Pokyny pro ucastniky: Vyplrite Zluté vyznacend pole

Smlouva o doddvce reagencii a spotiebniho materialu véetné vypujcky
pristroje
(dale jen ,,smlouva“)

I. Smluvni strany

Uherskohradistska nemocnice a.s.

sidlo: J. E. Purkyné 365, 686 06 Uherské Hradisté

IC: 27660915, DIC: CZ27660915

zapis v obchodnim rejstriku: Krajsky soud v Brné oddil B, vlozka 4420
zastoupeni: MUDr. Petr Sladek, predseda predstavenstva

(dale jen , Kupujici “) na strané jedné

Bio-Rad spol. s r.o.

sidlo: Na strzi 1702/65, Nusle, 140 00 Praha 4.

IC: 49243764, DIC: CZ49243764.

zapis v obchodnim rejstfiku: MS v Praze, oddilC, vlozka 20503.
zastoupeni: Ing. Ondrej Skala, jednatel

¢islo aetu: NG

kontaktni osoby: [ EGczNGEGNEG

telefon, e-mail: I

(dale jen , Proddvdjici”) na strané druhé
Il. Zakladni ustanoveni

Tato smlouva je uzavirdna na zakladé vysledku fizeni nadlimitni vefejné zakazky , Dodavky reagencii a
spotfebniho materialu véetné vypljcky imunohematologického analyzatoru pro darcovsky usek
HTO", jejimz zadavatelem je Kupujici (dale jen , Vefejna zakdzka").

Ill. Pfedmét smlouvy, v¢. sankcnich ujednani, odpovédnost za Skodu

1. Predmétem smlouvy jsou pribézné dodavky reagencii a spotrebniho materidalu nutnych k
provadéni poZadovanych hematologickych vysSetfeni (ddle souhrnné ,spotifebni material”),
spojené s bezplatnou vypljékou imunohematologického analyzatoru (dale také ,PFistroj) tak, jak
jsou specifikovany v pfilohdch Cenova nabidka a Technicka specifikace.

2. Prodavajici se zavazuje Kupujicimu dodat Pfistroj a zajistit jeho plnou funkénost do 30 dnl od
podpisu smlouvy. Pro pfipad prodleni Prodavajiciho s doddnim PfFistroje Ci zajisténim jeho plné
funkénosti, je Kupujici opravnén pozadovat smluvni pokutu ve vysi 0,05 % z celkové nabidkové
ceny bez DPH za kaZzdy zapocaty den prodleni.

3. Prodavajici poskytne (jako bezplatnou vypUjc¢ku) Kupujicimu nasledujici Pristroj:
IMUNOHEMATOLOGICKY ANALYZATOR IH-500 NEXT véetné prislusenstvi, manualni zaloha
ID-centrifuge L véetné rotoru ID-24 ID-Cards, ID-Incubator L(Prodavajici oznaci konkrétni
Pristroj)

Prodavajici bezplatné doruci Pfistroj na uréené pracovisté Kupujiciho, konkrétné na Hematologicko
transfuzni oddéleni. Prodavajici provede rovnéz radnou instalaci Pfistroj. Soucasti instalace je
pripojeni do informacniho systému LIS. Kupujici zajisti ucast svého opravnéného zastupce pfi
instalaci Pristroje. O predani a prevzeti Pfistroje, zaskoleni persondlu a provedeni zkusebniho
provozu bude sepsan predavaci protokol, ktery podepisi opravnéni zastupci obou smluvnich stran.
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Pro usnadnéni dodani a instalace Pfistroje zajisti Kupujici pfipojeni k elektrické siti a odpadlim,
stejné jako pristup a vhodné pracovni podminky pracovniklim Prodavajiciho, aby tak umoznil
bezpecné a rychlé provedeni dodani a instalace Ptistroje.

Prodavajici bezplatné zajisti Uvodni Skoleni osob uréenych pro pouZivani nebo obsluhu Pfistroje.
Prodavajici zajisti rovnéz nasledna skoleni na zadkladé Zadosti Kupujictho v ptipadé nutnosti
(provozni potieby).

Ptistroj zGstava ve vyluéném vlastnictvi Prodavajiciho po celé obdobi trvani smlouvy a Kupujici ma
pravo drZet a uzivat Pfistroj podle podminek této smlouvy.

Kupujici poskytne Prodavajicimu soucinnost, aby prostrednictvim svého fadné opravnéného
zastupce nebo jiné povérené osoby zkontroloval Pfistroj a jeho uzivani a za timto ucelem vstoupil
do prostor, ve kterych bude Pfistroj umistén, pficemz termin kontroly bude pfedem smluvnimi
stranami dohodnut.

Prodavaijici bere vyslovné na védomi, Ze poskytnuty Pfistroj bude pravidelné pouzivan v bézném
provozu, a tak bude jevit znamky bézného opotrebeni. Pri takovém stupni opotiebeni, které jiz
brani bezvadnému pouzivani Pfistroje, je Prodavajici povinen na své naklady ucinit takové
opatreni, aby byl Pfistroj v provozuschopném stavu (napf. vymeénit jednotlivé soucasti, soucastky,
prislusenstvi pristroje atd.).

Proddavaijici vyslovné souhlasi, Ze na zakladé této smlouvy bude pro Kupujiciho dodavat material
potfebny pro (spravnou) funkci Pfistroje a zajistovat veskerou ¢innost nutnou pro (spravnou)
funkci Pfistroje.

Pfedmétem smlouvy je tak s ohledem na vySe uvedené mij.:

- bezplatné poskytnuti veskerého servisu (tj. prace technika, nahradni dily, cestovné, PBTK,
validace, zkuSebni kalibrace, kity udrzby a veskeré dalsi naklady), telefonickd hot-line podpora;

- vySe pozadované pro (spravnou) funkci Pristroje a veskerou ¢innost nutnou pro (spravnou)
funkci Pristroje je Prodavajici povinen zajistovat (plnit) pribéziné;

V pripadé potieby opravy zajisti Prodavajici opravu v nejkrat$im mozném terminu, pficemz nastup

servisniho technika k opravé je nejpozdéji do 4 hodin od nahldSeni zdvady prostiednictvim

kontaktnich Udaji Prodavajiciho (viz bod 11. nize). V pfipadé prodleni Prodavajiciho se splnénim

terminu dle predchozi véty je Kupujici opravnén pozadovat smluvni pokutu ve vysi 5 000 K¢ za

kazdé 4 hodiny trvani prodleni. Prodavajici bude zajistovat telefonickou hot-line podporu na Cisle:

800101 157,

a to nepretrzité (24/7).

Kontaktni udaje Proddvajiciho pro komunikaci:
e-mail: |
telefonni éislo: ]

Kupujici si bude zajistovat pouze obsluhu PFistroje svymi zaméstnanci a potfebné energie (napf.
elektricka energie).

V pfipadé poruchy Pfistroje trvajici déle nez 72 hodin je povinnosti Prodavajiciho zajistit do 96
hodin od uplynuti uvedené doby dodat zdloZni systém analyzatoru, ktery umozni manudlni
provedeni testl, a to bez nutnosti nakupu dalSich diagnostik pro manudlni préci, pficemzZ oba
systémy musi mit stejnou technologii gelové sloupcové aglutinace. Minimalni poZadavek pro
zalozni systém je centrifuga s kapacitou 24 gelovych karet a inkubator s kapacitou min. 30 gelovych
karet. Pro pfipad prodleni Prodavajiciho s dodanim zalozniho systému dle tohoto ¢lanku smlouvy
je Kupujici oprdvnén pozadovat smluvni pokutu ve vysi 0,05 % z celkové nabidkové ceny bez DPH
za kazdy zapocaty den prodleni.

14. Prodavajici je povinen nahradit Kupujicimu v pIlné vysi Skodu, kterd Kupujicimu vznikla vadnym

plnénim nebo jako dlsledek poruseni povinnosti a zdvazkl Prodavajiciho dle této smlouvy.



Uplatnénim smluvni pokuty neni pravo na nahradu Skody nijak dotéeno. Prodavajici uhradi
Kupujicimu ndklady vzniklé pfi opravnéném uplatfiovani prav z odpovédnosti za vady.

IV. Dodavky spotiebniho materialu

. Spotfebni materidl k provadéni pozadovanych imunohematologickych vysetfeni tak, jak je
specifikovan v pfiloze Cenova nabidka (ddle jen spotfebni material) bude doddvan vzdy na zakladé
pokynu Kupujiciho, v némz budou uvedeny podrobné pozadavky na jednotlivou dodavku (dale jen
,Objedndvka“), a to zejména co do specifikace a mnozZstvi objednavaného spotfebniho materialu.
Objednavka musi vidy obsahovat oznaceni Kupujiciho. Jednotlivé Objednavky mize Kupujici podle
své volby predlozit Prodavajicimu bud'

pisemné, a to na adresu Na strzi 1702/65, Nusle, 140 00 Praha 4 nebo

el. postou, ato na e-mail: logistika_cz@bio-rad.com nebo

telefonicky, a to na Cislo +420 241 431 660, 241 430 532, 00 800 00 24 67 23

. Objednavku odeslanou Kupujicim Prodavajici bez zbytecného odkladu odesilateli pisemné (e-mail
viz nize) potvrdi (provede akceptaci Objednavky). Kontaktnimi osobami pro tcely objednavanijsou:
za Kupuijiciho:

za Prodavajiciho: I

. Prodavajici se zavazuje dodat spotiebni material v mnozstvi urceném Kupujicim nejpozdéji do 5
pracovnich dnl od doruéeni Objednavky. V pfipadé prodleni Prodavajictho s dodanim
objednaného spotfebniho materialu ma Kupujici ndrok na uhradu smluvni pokuty ve vysi 0,5 %
z ceny nedodaného spotiebniho materidlu (bez DPH) za kazdy zapocaty den prodleni.

. Spotrebni material je Prodavajici povinen dodat v souladu s obecné zavaznymi pravnimi predpisy,
zejména v souladu s poZzadavky zdkona ¢. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a
diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro. Spotfebni materidl musi byt dodan
v originalnich neporusenych obalech.

. Pfedmétem dodavky muzZe byt pouze spotfebni material, jehoZz doba expirace ke dni splnéni
dodavky je nejméné 2/3 z plvodni doby expirace (stanovené doby Zivotnosti vyrobku).

V. Cena a platebni podminky

. Cena je obsazena v dokumentu Cenova nabidka, ktery je pfilohou této smlouvy. Konkrétni vyse
kupni ceny spotfebniho materialu, ktery je pfedmétem Objednavky, bude urcena na zakladé
mnozstvi objednaného Kupujicim a jednotkovych cen uvedenych v Cenové nabidce. Dodany
spotfebni materidl bude hrazen na zékladé darfiového dokladu (dale jen ,faktura®) vystaveného na
zakladé fadné podepsanych dodacich listl. Lhita splatnosti faktury je 30 dni ode dne doruceni
faktury Kupujicimu. Proddvajici doruci fakturu v elektronické formé ve formatu PDF nebo ISDOC na
e-mail: financni@nemuh.cz

Povinnost zaplatit je splnéna dnem odepsani pfislusné ¢astky z ictu Kupujiciho ve prospéch uctu
Prodavajiciho. Faktura musi obsahovat ndlezZitosti Ucetniho a danového dokladu stanovené
platnymi pravnimi ptedpisy. Nebude-li faktura obsahovat nékterou naleZitost nebo bude néktery
udaj uvedeny chybné, je Kupujici opravnén fakturu pred uplynutim IhGty splatnosti vratit
Prodavajicimu bez zaplaceni k provedeni opravy. Ve vracené faktufe vyznaci Kupujici davod
vraceni. Prodavajici provede opravu vystavenim nové faktury. Vracenim vadné vystavené faktury
prestava bézet plvodni lhita splatnosti. Celd Ihita béZi opét ode dne doruceni nové vyhotovené
bezvadné faktury Kupujicimu. Stejna lhita splatnosti plati i pfi placeni jinych plateb souvisejicich
s plnénim této smlouvy (napt. urokl z prodleni, smluvni pokuty, nahrady skod aj.).



V ptipadé prodleni Kupujiciho s thradou faktur je Prodavajici opravnén vyuctovat Kupujicimu trok
z prodleni ve vysi stanovené dle obcanského zakoniku.

Za prodleni s dhradou faktur neni Prodavajici opravnén kromé smluvné sjednaného uroku
z prodleni dle pfedchozi véty uplatiiovat viici Kupujicimu jakoukoliv pokutu nebo jinou sankci.

Pfipadné prodleni Kupujiciho s dhradou faktur nebude povaZovano za podstatné poruseni
smlouvy a neni dlivodem k odstoupeni od této smlouvy nebo pozastaveni dodavek spotfebniho
materialu na dobu do zaplaceni faktur.

V ptipadé, 7e se pramérny roéni index spottebitelskych cen dle Gdaji Ceského statistického
Uradu, publikovanych na jeho internetovych strankach, uvedeny ke kalenddfnimu mésici
odpovidajicimu mésici, v némz byla smlouva podepsana, zméni o vice nez 4 %, mohou smluvni
strany jednat o Upraveé ceny, a to v rozsahu pfesahujicim 4% index cen.

VI. Zvlastni ustanoveni o DPH

Prodavaijici je povinen sdélit Kupujicimu skuteénosti, které zakladaji jeho povinnost ruceni za
neodvedenou dan z pfidané hodnoty za zdanitelna plnéni uskutec¢nénd podle této smlouvy (viz §
109 zakona ¢.235/2004 Sb., o dani z ptidané hodnoty, v platném znéni). Informace musi
poskytnout pisemné nejpozdéji do 10 dnl od vzniku uvedenych skutec¢nosti.

V pfipadé, Ze skutecnosti definované § 109 zidkona ¢. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty, v

platném znéni, nastanou, je Kupujici opravnén zajistit predmétnou dan z pridané hodnoty podle §

109a zakona ¢. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty, v platném znéni. Kupujici je opravnén

uvedeny postup uplatnit zejména v ptipadech, Ze:

- na Prodavajiciho bude vyhlaseno insolvencni fizeni,

- Prodavajici nebude schopen na pozadani Kupujiciho predloZit prohlaseni o bezdluznosti vici
spravci dané,

- Prodavajici sdéli podle odst. 1 tohoto ¢lanku smlouvy skutecnosti rozhodné pro vznik
povinnosti ruceni ze strany Kupuijiciho.

V ptipadé, Ze Prodavaijici porusi povinnost uloZzenou v odst. 1 a 2 tohoto ¢lanku smlouvy, je Kupujici
opravnén vici nému uplatnit ndhradu za veskeré skody, které mu tim vzniknou.

Kupuijici je povinen ve Ihiaté 15 dnl sdélit Proddavajicimu, Ze v souladu s predchozimi odstavci
uplatnil zajisténi dané. Timto oznamenim se ma za to, Ze Kupujici splnil vici Prodavajicimu svj
zdvazek k uhradé kupni ceny ve vysi uplatnéné dané z pfidané hodnoty, plynouci z jednotlivych
daniovych doklad.

VII. Odstoupeni od smlouvy, vypovéd’

Kterakoliv smluvni strana mlze od této smlouvy odstoupit, pokud zjisti podstatné poruseni této
smlouvy druhou smluvni stranou.

Pro ucely této smlouvy se za podstatné poruseni smluvnich povinnosti povaZzuje takové poruseni,
u kterého smluvni strana porusujici smlouvu méla nebo mohla predpokladat, Zze pfi takovémto
poruseni smlouvy, s pfihlédnutim ke vSem okolnostem, by druha smluvni strana neméla zajem
smlouvu uzavfit; zejména:

- prodleni Prodavajiciho s dodanim Pfistroje ¢i zajisténim jeho plné funkcnosti dle této smlouvy
delsim neZ 30 dnq,

- prodleni Prodavajiciho se zajisténim opravy Pfistroje ¢i nedodani spotfebniho materialu,
neposkytnuti ¢innosti apod. pro (spravnou) funkci Pristroje delSim nez 14 dnd,

- jestlize Prodavajici ujistil Kupujiciho, Ze Pfistroj ma urcité vlastnosti, zejména vlastnosti
Kupujicim vyslovné vyminéné, anebo Ze nema zadné vady, a toto ujisténi se nasledné ukaze
nepravdivym;

- vpfipadé, Ze se kterékoliv prohldseni Proddvajiciho uvedené v této smlouvé ukaze jako
nepravdivé.



Odstoupeni od této smlouvy musi mit pisemnou formu, musi v ném byt pfesné popsan divod
odstoupeni, musi byt podepsdano opravnénou osobou za odstupujici smluvni stranu, jinak je
odstoupeni od této smlouvy neplatné. Tato smlouva zanika ke dni doruceni ozndmeni odstupujici
smluvni strany o odstoupeni druhé smluvni strané, pokud neni v ozndmeni odstoupeni uveden den
pozdéjsi.

Odstoupeni od této smlouvy se nedotyka prava na nahradu skody vzniklé z poruseni smluvni
povinnosti, prava na zaplaceni smluvni pokuty a Uroku z prodleni, ani ujednani o zplGsobu feseni
sporl a volbé prava.

VIII. Vyhrazené zmény zavazku

Kupujici si vyhrazuje ndsledujici zmény zavazku ze smlouvy:

1.

v pfipadé, Zze dojde k ukonéeni vyroby, k vypadku vyroby, k ukonéeni dodavek z dtivodii na strané
tieti osoby nebo k vypadku dodavek z dlivod(i na strané treti osoby nékteré polozky spotiebniho
materidlu, jehoz doddvka je soucdsti pfedmétu této smlouvy, resp. nékteré jeji ¢asti, vyhrazuje si
Kupujici zménu zdvazku ze smlouvy spocivajici v nahrazeni takové polozky spotiebniho matrialu
jinou polozkou stejného Ucelového urceni spliujici zadavaci podminky Verejné zakazky, pricemz
Kupuijici neni povinen takovou zménu zdvazku provést;

v pfipadé, Ze vyrobce nékteré polozky spotfebniho materidlu, jehoz doddvka je soucasti predmétu
smlouvy, resp. nékteré jeji ¢asti, uvede na trh novou verzi takové polozky spotfebniho materialu,
ktera ma stejné ucelové urceni a spliiuje zadavaci podminky Verejné zakazky, vyhrazuje si Kupujici
zménu zdvazku ze smlouvy spocivajici v nahrazeni takové polozky spotifebniho materidlu touto jeji
novou verzi, pricemz Kupujici neni povinen takovou zménu zdvazku provést

mozZnost upgradovat systém nebo ¢ast systému na produkt obsahujici technologii nové generace,
pokud tato nabidne odpovidajici vlastnosti a pokud plni funkce podle potieb laboratore.
Pfedpokladem je, Ze tato technologie nové generace je Uspésné certifikovana a odpovida
pozadavklm ptislusnych pravnich predpisu.

IX. Kyberbezpecnost

Kupujiciinformuje, Ze je osobou povinnou a provozuje informacni systém zakladni sluzby podle zdkona
181/2014 Sb., o kybernetické bezpecnosti a vyhlasky ¢. 82/2018 Sb., o kybernetické bezpecnosti.
Dodavané systémy, sluzby a zboZi musi respektovat bezpecnostni opatfeni a relevantni pozadavky na
kybernetickou bezpecénost. Prodavajici se zavazuje dodrZovat povinnosti Dodavatele uvedené v Pfiloze
¢. 3 PoZadavky na dodavatele.

X. Zavérecna ustanoveni

Smlouva se uzavird na dobu 10 let od jejiho podpisu.

Pravni vztahy mezi smluvnimi stranami, které nejsou vyslovné upraveny touto smlouvou, se fidi
ustanovenimi obcanského zdkoniku. Pfipadna neplatnost nékterého z ustanoveni této smlouvy
nema za nasledek neplatnost ostatnich ustanoveni.

Pisemnosti se povaZuji za dorucené i v pfipadé, Zze kterdkoliv ze stran jejich doruceni odmitne,
¢i jinak znemozni, a to dnem tohoto odmitnuti ¢i znemoznéni doruceni.

Zménit nebo doplnit tuto smlouvu mohou smluvni strany pouze formou pisemnych dodatkd, které
budou cislovany vzestupné, vyslovné prohlaseny za dodatek této smlouvy a podepsany osobami
opravnénymi jednat jménem nebo za smluvni strany.

Pohledavky vyplyvajici ze smlouvy lze pfevést na jinou osobu jen s predchozim pisemnym
souhlasem druhé smluvni strany. Prodavajici prohlasuje, Ze neuzavrel pfed uzavienim této



smlouvy s jinou osobou smlouvu o postoupeni viech nebo vice pohledavek (faktoringovou nebo
podobnou smlouvu), kterd se vztahuje i na pohledavky vyplyvajici z této smlouvy. Pokud se toto
prohlaseni ukaze nepravdivym, ma Kupujici pravo od smlouvy odstoupit.

6. Na uzavienou smlouvu se vztahuje povinnost uverejnéni prostfednictvim registru smluv dle zakona
¢. 340/2015 Sb., o zvlastnich podminkach ucéinnosti nékterych smluv, uverejiiovani téchto smluv a
o registru smluv (zakon o registru smluv). Obé smluvni strany s timto uverejnénim souhlasi a
sjednavaiji, Ze spravci registru smluv zasle tuto smlouvu k uverejnéni prostrednictvim registru smluv
Kupujici. U&astnik poddnim své nabidky vyjadfuje souhlas se zvefejn&nim vsech naleZitosti
budouciho smluvniho vztahu. Zadavatel bude respektovat ustanoveni zdkona ¢. 89/2012 Sb.,
obcansky zakonik, ve znéni pozdéjsSich predpisli, o obchodnim tajemstvi, pficemZ soucasti
obchodniho tajemstvi vS§ak nemUze byt celkova nabidkova cena.

7. Smlouva nabyva platnosti a Ucinnosti ke dni podpisu posledni smluvni strany.

8. Smluvni strany shodné prohlasuji, Ze si smlouvu precetly, jejimu obsahu rozumi a odpovida jejich
pravé a svobodné vili. Na dliikaz toho pfipojuji své podpisy.

9. Pfilohy smlouvy:
1. Cenova nabidka (Ptiloha ¢. 2 zaddvaci dokumentace - vyplnéna)
2. Technicka specifikace - a) Priloha €. 3 zaddvaci dokumentace — vyplnénad
b) Nabidka prodavajiciho
3. Pozadavky na dodavatele

V Uherském Hradisti dne V Praze dne. ........
Uherskohradistska nemocnice a.s. Bio-Rad spol. s r.o.

MUDr. Petr Slddek e
predseda predstavenstva Ing. Ondrej Skala, jednatel



VZ Dodavky reagencii a spotfebniho materialu véetné wpijcky imunohematologického analyzatoru pro darcovsky dsek HTO

ptiloha €.2 - Cenova nabidka

Utastnik vyplni Zluté oznatenou &ast tabulky

Tabulku Ize rozsifit dle poétu nabizenych produktd

predpokladany pocet el s Lt ety Fedpokladany a cena za i a cena za predpoklad
A Rt ran] R . A A e o H{rarem (T et pi y r P
nazev 3% vySetfeni véetng IKK/rok nabizeny material (obchodni nazev) katalogové ¢&islo tida ZP/IVD testul,(so\l;u;::ecnli;)ocet potet baleni/ro baleni v K& bez DPH rokni poet balenf bez DPH DPH
600(ID-DiaClon ABO/D 24x12 001323 Annex II-A 288 2.08 11,832.00 K& 24,650.00 K| 12%
600]ID-NaCl/neutral 4 x 12 005014 Others 144 4.17 1,598.00 K¢ 6,658.33 K¢| 12%
Stanoveni ABO a antigenu D (ABO/RhD) nového 600/ ID-DiaCell ABO (A1,B) 2x10 m| 003624 Annex II-A 200 13.00 402.00 K& 5,226.00 K¢| 12%
dérce 600(ID-Diluent? for IH-Analyzers10x60x700 pl 009290 IVD-R A 600 1.00 2,532.60 K¢ 2,532.60 K¢ 21%
600| CONCENTR.WASH SOL.A 10x100 ml 009818 IVD-RA 900 0.67 2,431.00 K¢ 1,620.67 K¢ 21%
600|Sodium hydroxide solution (0.5M) 5L 31951.371 Not CE IVD 10000 0.06 3,200.00 K¢ 192.00 K& 12%
19,300(ID-DiaClon ABD-Conf.Donor 112x12 001135 Annex II-A 2688 7.18 53,297.07 K¢ 382,676.14 K| 12%
Stanoveni ABO a antigenu D (ABO/RhD) 19,300) ID-Diluent2 for IH-Analyzers10x60x700 pl 009290 IVD-RA 600 32.17 2,532.60 K¢ 81,465.30 K¢ 21%
opakovaného darce 19,300{ CONCENTR.WASH SOL.A 10x100 ml 009818 IVD-R A 900 21.44 2,431.00 K& 52,131.44 K¢| 21%
19300 Sodium hydroxide solution (0.5M) 5L 31951.371 Not CE IVD 10000 1.93 3,200.00 K& 6,176.00 K¢| 12%
150|I1D-LISS/Coombs 24x12 004017 Annex II-B 1728 0.09 31,973.00 K& 2,775.43 K¢ 12%
R . . . 150]ID-DiaClon Anti-D for Dweak 1x5 ml 007531 Others 100 1.50 836.00 K& 1,254.00 K¢ 12%
Stanoveni slabého Dw/v RhD nového darce v
P . " 5 150/ ID-Diluent? for IH-Analyzers10x60x700 ul 009290 IVD-R A 600 0.25 2,532.60 K¢ 633.15 K¢ 21%
nepfimém antiglobulinovém testu
Di " 150|CONCENTR.WASH SOL.A 10x100 ml 009818 IVD-R A 900 0.17 2,431.00 K& 405.17 K¢ 21%
. iagnostikapro 150] Sodium hydroxide solution (0.5M) 5L 31951.371 Not CE IVD 10000 0.02 3,200.00 K 48.00 K¢| 12%
imunohematologicka vySetfeni krve = = =
déret 1,200| DiaClon Rh-Subgroup+K+Cw 24x12 002137 Annex II-A 288 4.17 20,985.00 K¢ 87,437.50 K| 12%
. . . 1,200{ID-Diaclon control card 001714 Annex II-A 288 4.17 2,600.00 K& 10,833.33 K¢ 12%
Stanoveni Rh fenotypu nového darce = = =
(C.oE e Kell,Cw) 1,200]ID-Diluent2 for IH-Analyzers10x60x700 pl 009290 IVD-R A 600 2.00 2,532.60 K& 5,065.20 K¢ 21%
T 1,200{ CONCENTR.WASH SOL.A 10x100 ml 009818 IVD-R A 900 1.33 2,431.00 K¢ 324133k 21%
1200|Sodium hydroxide solution (0.5M) 5L 31951.371 Not CE IVD 10000 0.12 3,200.00 K& 384.00 K¢| 12%
14,300(ID-LISS/Coombs 24x12 004017 Annex II-B 1728 8.28 31,973.00 K& 264,591.38 K¢ 12%
Screening nepravidelnych protilatek proti " = =
o M . . . 14,300 ID-DiaCell Pool 3 x 10 ml 003631 Annex II-B 600 26.00 1,288.00 K& 33,488.00 K| 12%
erytrocytdm v nepfimém antiglobulinovém
testu 14,300{ CONCENTR.WASH SOL.A 10x100 ml 009818 IVD-R A 900 15.89 2,431.00 K& 38,625.89 K| 21%
14300|Sodium hydroxide solution (0.5M) 5L 31951.371 Not CE IVD 10000 1.43 3,200.00 K& 4,576.00 K¢| 12%
KK IH-QC1 4x6 ml 009321 Annex II-A kit 13 1280.00 16,640.00 K¢ 12%
Ostatni spotfebni material IKK IH-QC2 4x6 ml 009322 Annex II-A kit 13 1280.00 16,640.00 K& 12%
(napt. pro dekontaminaci IKK IH-QC3 4x6 ml 009323 Annex II-A kit 13 1280.00 16,640.00 K¢ 12%
pfistroje, kity pro kontrolu IKK IH-QC4 4x6 ml 009324 Annex II-A kit 13 1560.00 20,280.00 K& 12%
kvality atd.) IKK 1H-QC6 1x6 ml 009326 Annex II-A kit 13 710.00 9,230.00 k& 12%
Q 2
dekontaminace Microcide SQ (1x237 ml bottle) 90071 Not CE IVD 237 ml 1 2500.00 2,500.00 K& 21%
Nabidkova cena za celkovy predpokladany rocni objem bez DPH 1,098,616.86 K¢
Nabidkova cena za celou dobu trvani verejné zakazky (10 let) bez DPH 10,986,168.63 K¢




pfiloha ¢.3 - Technicka specifikace

NesplInéni jakéhokoliv pozadavku znamena vylouceni Gcastnika z verejné zakazky.

VZ Dodavky reagencii a spotrebniho materialu véetné vypijcky imunohematologického analyztoru pro darcovsky tsek HTO

Plnéni
Obecné pozadavky pozadavku |Popis pInéni poZadavku
ANO/NE
novy, nerepasovany plné automaticky imunohematologicky analyzator ANO Automaticky imunohematologicky analyzator IH-500.
. . L . e . . . o . Pristroj IH-500 moZAuje provadét imunohematologicka vy3etfenikrve v rozsahu a zplisobu hodnoceni
analyzator musi umozriovat imunohematologickd vy3etteni krve v pIném rozsahu a zplisobu hodnoceni odpovidajicimu platné e i o x M o . P
R L. N . VA N ANO odpovidajicimi platné legislativé a pfislusnym Doporucenim Spole¢nosti pro transfuzni lékafstvi CLS JEP
legislativé a pFislusnym doporuéenim Spole&nosti pro transfuzni lékafstvi CLS JEP (STL CLS JEP) pro darce krve .
(STL €LS JEP) pro darce.
PFistroj IH-500 a diagnostika skupina IVD-R A je v souladu s Regulation EU 2017/746 on in vitro Diagnostic
analyzator a diagnostika musi byt v souladu s Evropskou direktivou a musi byt oznaceny znackou shody CE ANO medical devicesa, diagnostika jsou v souladu se smérnici IVD 98 / 79 / ES a v souladu s pozadavky normy
1SO 9001 a jsou oznaceny znackou shody CE.
L . . . . Pfistroj IH-500 vyuziva metodu sloupcové gelpvé aglutinace a je schopen pracovat s riznymi typy
princip vy3etfeni - systém gelové sloupcové aglutinace ANO N . e .
kych gelovych karet.
v pfipadé poruchy analyzatoru musi byt dodan zalozni systém analyzatoru, ktery umozni manuélni provedeni test(i a to bez [ . § . ) § .
Lo v y POV . P " " . . . Soucasti nabidky je Inkubator-L s kapacitou pro az 36 dg. karet a Centrifuga-L s kapacitou pro az 24 dg.
nutnosti nakupu dal3ich diagnostik pro manualni praci, oba systémy musi mit stejnou technologii gelové sloupcové aglutinace. ANO K
Minimalni poZadavek pro zalohu je centrifuga s kapacitou 24 gelovych karet a inkubator s kapacitou min. 30 gelovych karet aret.
PInéni
Pozadavky na analyticky systém pozadavku |Popis pInéni poZadavku
ANO/NE
kapacita analyzatoru: 50 vzorkd ANO Kapacita u je pro az 50 vzorki / UM str. 52
kapacita analyzatoru: chlazené pozice pro reagencie min. 30 pozic ANO Analyzator obsahuje 34 chlazenych pozic pro reagencie / UM_IH-500 str.52
kapacita analyzatoru: min. 120 gelovych karet ANO Kapacita u je pro az 164 gelovych karet / UM_IH-500 str.52
. . . . . Analyzator obsahuje: 2x nadobu se systémovou kapalinou, 2x nadobu na kapalny odpad / UM_IH-500
kapacita analyzatoru: odpadni navody 2x, systémové nadoby 2x ANO str.52
;hlyazbeny prostmt Pr? rheag‘enae' - chlazené reag:ncnel (ﬂrer’nnl ?rrtrocy%yé d;’agnust]?’a séra) Imu,S' vydrzety anét/zatéru mmJ Analyzator IH-500 obsahuje chladici a rotujici modul, ktery udrzuje reagencie v tekuté suspenzi a zarucuje
m‘t ez ::nnosf:e:m bvyjm\in z 314 : o up Ynu" " 1o b ids ol YIT}LISI, :ttz a?a ylzi‘to‘;ulautomatlc Y vyimuty. ANO jejich stabilitu uvnitf pfistroje po dobu 7 dni bez nutnosti vyjimani. Po pfekro¢eni maximalni doby ulozeni
erytrocytu musi byt zabezpecena neustala homogenizace a to bez pridavani ruznych typu michadel. v pfistroji jsou reagencie automaticky vyjmuty a neni moZzno je nadéle pouZivat. / UM_IH-500 str. 31, 173
Analyzator IH-500 aktivné hlida ¢as uloZeni dg. erytrocytd, diluentt a gelovych karet. Pfistroj zarucuje 7-
analyzator musi aktivné hlidat &as uloZeni erytrocytd, diluentd a gelovych karet, po prekroceni povolené doby musi byt denni stabilitu dg. erytrocytd, 30-denni stabilitu diluentti a 21-denni stabilitu gelovych karet ulozenych v
diagnostika automaticky vyjmuta a nesmi se déle pouZivat. Tento proces (zbyvajici &as pouZiti) musi byt dohledatelny v ANO piistroji pomoci funkce On Board Time Po vyprieni é doby pfistroj
obsluzném software analyzatoru odebere lahvicky dg. erytrocyty, stojany s diluentem a gelové karty a nebude je nadale pfijimat. Zbyvajici
&as poutiti Ize sledovat v uzivatelském SW IH-500. / UM_IH-500 str. 171
analyzator musi umét vyuzit i ¢aste¢né pouzitou gelovou kartu a to opakované, dokud neni vyuzita celd. Musi umét Ana.lyzatolr' IHTSOU |ntle||gentne zpracovava %elov.e.karty, takaby b\{ly vyuzity Vf“h[‘?’ J?'mk\(a}o Jakwpro
. . " . ANO pacientské/darcovské vzorky, tak pro QC. Pistroj je tedy schopen i opakované vyuzit ¢astetné pouZitou
kombinovat testy na jednu gelovou kartu - nap¥. screening + Rh D weak apod. ° N . N
Kartu a kombinovat na ni riizné testy (napf. screening + RhD weak). / UM_IH-500 str.28
snost vioseni rtiznych velikostia t N k. rozdilny odbrovy systé snost & s nizkym obi test h Analyzator IH-500 je kompatibilni's Sirokym spektrem bézné dostupnych zkumavek - se sférickym ci
motznz?lsI vlozeni riiznych velikosti a typu zkumavek, rozdilny odbérovy systém, moznost vzork s nizkym objemem testovaciho ANO Kénickym dnem, s plunirem (Sarstedt), s plochym dnem a s nizkoobjemovymi zkumavkami (Eppendorf) /
materialy UM_IH-500 str.40
kontinudlni vkladani vzorkd, diagnostik, kontrolnich vzork(, roztokd a to bez negativniho vlivu na probihajici testy v ANO Analyzator IH-500 je ,random access” systémem, ktery umoZfiuje kontinualni vkladani vzorkd, kontrol,
analyzatoru diagnostik i roztoki bez negativnich dopad na pravé probihajici analyzy. / UM_IH-500 str.28
detekce hladiny a srazenin u vzorkd, véasné upozornéni na srazeninu a jeji odstranéni bez vlivu na chod provadénych testa ANO Analyz?tc')r !&500 a‘utomatlcky detekuje hIade J}gdnothvychyvz'orku, upozorfuje na pfitomnost srazenin
a provadi uzivatele jednoduchou procedurou k jejich odstranéni. / UM_IH-500 str.58, 154
Vzorky vlozené do pfistroje mohou byt zpracovany bud'po jednotlivych vzorcich (zékladni nastaveni),
rovedeni riiznych analyz u jednotlivych vzorka, ale i moZnost vySetfovani po metodach Lo : 5 .
prove | rizny yzuj \ych vzorkd, ale i moz W vani p ANO nebo po metodéach (aktivaci Assay-orientovaného médu). / UM_IH-500 str.178
L. . L e N B . . . Specifické nastaveni analyzatoru umoznuje proveést test krevni skupiny ze dvou zkumavek. Operator
za Ggelem provedeni SEKK, musi byt umoznéno udélat test krevni skupiny ze dvou zkumavek E1,51/E2,52- analyzator musi aox . . . . . s
identifikovat zkumavku s erytrocyty a Zkumavku s plazmou ANO manualné zad3, ve které zkumavce jsou erytrocyty a ve které plazma a analyzator zkumavky nélezité
! - zpracuje. / UM_IH-500 str. 119
automaticka identifikace vzorkd a reagencii za pomoc integrované étetky Erowch kédd PFistroj IH-500 obsahuje integrovanou ¢te¢ku (zobrazovaci stanici) &€arovych a QR kédi zaru€ujici
& P 8 v carowy! ANO  |automatickou identifikaci téchto typd kéd. / UM_IH-500 str.31
automaticka kontrola mnozstvi diagnostik a provoznich roztokd, véasné upozornéni na jejich pfipadny nedostatek ANO Pnftmj ,IH,SDO kom'to'uj_e m,nozsm ?“ag"omk afmvozm,ch roztok( a na pripadny nedostatek upozorfiuje
svételnym a zvukovym signalem / vystrahou v uzivatelském SW. / UM-IH-500 str.123
schopnost analyzy vzorku/vzorkd v reZimu statim — bez pferueni analyzy vzorkd rutinnich na nékolika Grovnich - pozadavek z Stanmo\{y lvzorek Ize zpracov.at. primo z L,‘S ve f!)eclalnlm stojanku’ urcenem pro statlm.y, Prlomnv', N
R, . o L. ANO zpracovani vzorku Ize nastavit i v analyzétoru &i software pro sprévu dat IH-Com. V ani jenom pfipadé
LIS & pfimo v analyzatoru & obsluzného software A TSR .
nedojde k pferuseni analyzy jiz vlozenych vzorkd. / UM_IH-500 str. 45, 118; UM_IH-Com str. 68
systém denni interni kontroly kvality v rémci jednoho systému od jednoho vyrobce = dodavatele analytického systému a ANO Bio-Rad nabizi modularni systém IH-QC poutitelny jak pro automatické, tak pro manualni vy3etfeni ABO,
diagnostického materidlu (jak pro analyzator, tak pro i metodu) Rh, KEL, screeningu protilatek, PAT / IH_QC-Modular
L . L ik ey . . . Nastaveni SW pro spravu dat umozfiuje automatickou objednavku kontrolnich vzorkd. / UM_IH-Com
automaticky systém objednavani a provadéni vysetfeni vzorkd interni kontroly kvality ANO str.149
Pristroj IH-500 spolecné se SW pro spravu dat IH-Com umoznuje provedeni kompletniho systému
snost nast { Eetnosti <dénych kontrol denni deni interni kontroly kvality dle usivatel internich kontrol kvality dle doporugeni STL €LS JEP. Systém umoZfiuje libovolné nastaveni getnosti
moznost nastavent cetnosti provadenych kontrof pro denni provedeni internt kontroly kvality dle uzivatele ANO kontrol, véetné kazdodenniho opakovéni a umoZriuje automatické objednavani a provadéni internich
kontrol kvality. / UM_IH-Com str.149
neustaly pistup obsluhy k vysledkim & parametriim méfeni a to  k &steény vysledkiim jednoho dar AN SW pro spravu dat IH-Com umoziuje uZivateli kdykoliv nahlédnout do databaze vysledka a to i astecné
eustdly pfistup obsluhy k vysledkim & parametrim méfeni a to i k ¢aste¢ny vysledkiim jednoho darce o] zpracovanych. / UM_IH-Com str.99
Vysledky testd jsou v SW pro spravu dat IH-Com automaticky vyhodnocené a v pfipadé nejasnych
hodnoceni vysledkii véetné upozornéni na atypické vysledky a nesrovnalosti ANO interpretaci / diskrepance jsou v IH-Com oznateny pfisludnymi znaky & barevnym zvyraznénim. / UM_IH-
Com str.22, 111
SW pro spravu dat IH-Com umoziiuje manualni zménu interpretace kterékoliv reakce. V auditni stopé lze
manusini validace nestandardnich vysledkii, moznost nahlidnuti do historie predeslych vysledki. U ufivatelem upravenych pro P om umosrule o T e Soly reatee. ¢ i
sledki (bt ied &né identifikovéno, kd . ol 3 2 jakéh N ANO pak dohledat kompletni historii zmén interpretaci véetné uZivatele, ktery manualni zménu provedl. /
vysledkd musi byt jednoznaéné identifikovano, kdo zménu provedl a z jakého parametru. UM._IH-Com str.105, 106
oboustranna komunikace s LIS ANO Spolec¢nost Bio-Rad zarutuje zprostiedkovani obousmérné komunikace LIS. / UM_IH-Com str.24
. . - . _ . o SW analyzatoru i SW pro spravu dat jsou kompletné pelozeny do Cestiny a jejich ovladani je jednoduché,
jednoduchd obsluha, ovlddaci SW analyzatoru a obsluzného software pro spravu dat v éeském jazyce ANO intuitivni. / UM_IH-500 str.64; UM_IH-Com str.18
4 hy fihlaseni a Zné ft i . . . - P . _
‘nadsvtav;er): V}ce:ro;/novyclbw prév ot?s\uk dero piihlageni do analyzatoru a obsluzného software s identifikaci a ochranou ANO SW analyzétoru | SW pro spravu dat umoziuje nastaveni vicetiroviiovjich prév pro obsluhu. Kazdému
individuainim heslem nebo carovym kodem uZivateli Ize pfidélit unikdtni pfihladovaci ID a heslo & ¢arovy kdd. / UM_IH-500 str.258; UM_IH-Com str.29
Pfistroj IH-500 je opatfen kontrolkou provozniho stavu a zvukovymi alarmy signalizujicich problém.
analyzator musi byt vybaven systémem optickych a akustickych alarmg, které upozorni na nestandardni situaci ANO um IHJ—SDO str132 :7 P v v <i8 ) P /

. R L R . . . ) . Y Veskere ukony obsluhy jsou ukladany do databaze IH-500 a jsou dohledatelné v ovladacim SW. Veskeré
analyzator musi umoznit dohledatelnost tikont obsluhy analyzatoru, dohledatelnost pouZitych diagnostik pro méfeni sl " : - infi S e \add
jednotlivych vzorkii, dohledatelnost vysledk interni kontroly kvality v souladu s pozadavky ISO 15189 (databaze vysledki ano | stedky (kontroly kvality, pacientské visledky) a informace k pouitjm diagnostikir jsou uklddény do
Je, no y L v v Y p ¥ ¥ ' databaze IH-500 a jsou snadno dohledatelné v SW pro spravu dat - IH-Com. / UM_IH-500 str.65, UM_IH-
zéloha primarnich dat)

Com str.183
. o . o . ) Analyzator disponuje USB portem a umoZfiuje archivaci dat véetné udrzby analyzatoru. / UM_IH-500
analyzator musi byt vybaven USB portem pro pfipadnou archivaci dat a to véetné dat z tdriby analyzétoru avo |0V ponuje BB P ! vanaly oM
souhrnny &as pro udribu analyzatoru max 25-30 min. /7 dni ANO Udrzba analyzatoru trva pfiblizné 20 minut a provadi se 1x tydné. / UM_IH-500 str.197

SW musi umoZiiovat pldnovanou zélohu dat na nemocnicni sit

SW pro spravu dat IH-Com zalohu databaze na icni sit. Periodicitu Ize libovolné nastavit

dle poZadavku uZivatele. / UM_IH-Com str.34

moznost externiho odpadu = moZznost napojeni odpadu do nemocnicni odpadni sité

Pfistroj IH-500 je moZné napojit na externi odpad. / UM_IH-500 str.128

Pozadavky na reagencie pro darce

Popis plnéni pozadavku

reagencie ready-to-use ( bez predchozi pfipravy )

V3echna diagnostika jsou pfipravena k Zitému pouZiti.

exspirace diagnostik musi byt v den dodani na pracovisté minimalné 6 mésici s vyjimkou diagnostik obsahuijicich erytrocyty

Exspirace diagnostickych karet je cca 8-12 mésict, podle jednotlivych typt. Exspirace roztokd je cca 18-24
mésicl. Exspirace dg. erytrocytd je 7 tydnd. Exspirace QC kitd jsou 4 tydny.




Dodaci Ihiita pro objednavky je cca 3 dny, RBC podIéhaji pravidelné objedndvce a jsou dodavany co 4

dodaci Ihity pro objednavky —do 5 pracovnich dnii od objednani ANO tydny.
soubéh 3arZi diagnostickych erytrocytd — minimalné 15 denni soubéh 3arzi ANO Prekryv dg. erytrocytd je cca 3 tydny.
Plnéni
Kontrola kvality (IKK, EKK) pozadavku |Popis pInéni poZadavku
ANO/NE
kontrolni materidl pro viechny provadéné testy ANO Bio-Rad nabizi modularni systém IH-QC pro viechny pozadované testy.
dodavatel musi nabidnout pravidelnou dodévku komercné vyrabéného firemniho kitu pro kontrolu kvality a to pro viechny Komer&né vyrdbény kit pro kontrolu kvality je stejného vyrobce, jako je analyzator IH-500. Bio-Rad se
pozadované testy ( ABO Rh D, screening protilatek, fenotyp ) ANO zavazuje k pravidelné dodavce tohoto kitu pro viechny pozadované testy.
Plnéni
Pozadavky na analyticky systém i reagencie pozadavku |Popis pInéni poZadavku
ANO/NE
technicka dokumentace véetné prohlaseni o shodg, uzivatelsky manual, pfibalové informace k reagenciim, bezpeénostni listy Technickd dokumentace, prohla3eni o shodé a uZivatelské manualy budou pfilozeny. IFU, MSDS jsou
pro reagencie v éeském jazyce ANO dostupné na portalu vyrobce v &eském jazyce.
vyrobce diagnostik a analytického systému musi byt veden v seznamech spole¢nosti SEKK ANO Systém diagnostik vyrobce Bio-Rad je znam systémem SEKK.
e . o R . o Y L . Spolecnost Bio-Rad zarucuje zprostiedkovani obi érné i LIS a souci pfi jakékoliv
soucasti dodavky musi byt beziplatné napojeni na LIS, ubezpeceni soucinnosti pfi jakékoliv zméné poskytovatele LIS ANO 5%
zméné poskytovatele LIS.
soutasti dodavky musi byt zélozni napéjeci zdroj UPS (takovy, aby pi vypadku elektrického proudu doslo k bezpetnému ANO Sougasti piistroje je UPS (véetné baterie) s vysokym vykonem a Géinnosti s vydri min. 36 min. (pfi 1000
dokonéeni analyzy, a to véetné uloZeni vysledka) W).
soutasti dodavky musi byt PC's Windows 10 pro sprévu a obsluhu systému, klavesnice, my3, ctecka ¢arovych kodi — ANO Sousti dodévky je PC's Windows 10 a instalovanym SW pro sprévu dat IH-Com, kldvesnice, my3 i externi
zabudované a externi Ctecka carovych kodu ¢tetka Earovych kodu.
soucasti dodavky musi byt zaskoleni obsluhy ANO Spole¢nost Bio-Rad zaruduje zaskoleni obsluhy.
dodavatel systému musi zajistit ¢esky mluviciho aplikaéniho specialistu a servisniho technika s praxi min. 3 roky ANO Spolecnost Bio-Rad ma ¢esky mluviciho aplikacniho specialistu s praxi min. 3 roky.
Plnéni
Pozadavky na servis pozadavku
ANO/NE
PFistroj IH-500 i ovladaci PC umozZfiuje vzdalenou spravu prostfednictvim programt (TeamViewer) nebo
nutnost vzdalené spravy ANO VPN. Spolecnost Bio-Rad nabizi vlastni program pro vzdalenou sprévu — BriCare — ktery spliiuje
bezpecnostni pozadavky CLSI pro vzdaleny pfistup k diagnostickym zafizenim v klinické laboratofi.
dostupnost NON-STOP servisu — 24/7 ANO Servisni oddéleni spole¢nosti Bio-Rad zarucuje 24 hodinovou pohotovost 7 dni v tydnu.
nastup servisniho technika v pfipadé poruchy —do 4 hod od nahlaseni poruchy ANO V pfipadé poruchy bude zajisténa servisni podpora do 4h od Seni problému.
Plnéni
Pozadovana vysetteni - darci pozadavku
ANO/NE
vySetfeni krevni skupiny v systému ABO/RhD -|Gelova/é karta/y obsahujici Anti-A,B,AB,D,D,ctl.,A1,B ( alespori jedno Rh D ANO o L o »
kompletni musi byt DVI poz . ) Ize vyuit dvou gelovych karet Pristroj IH-500 umoZfiuje tento druh vySettent. / APF_list v2.5
Z\‘/,Sé?er:im Kreuni skupiny v systému ASO/RND Gelové karta obsahujici Anti-A,B,D, ( Rh D musi byt DVI poz. ) ANO PFistroj IH-500 umoZuje tento druh vy3etfeni. / APF_list_v2.5
Rh D weak v NAT Gelova karta obsahuijici polyspecifické AGH + Anti-sérum Dweak ANO Pfistroj IH-500 umoZiiuje tento druh vy3eteni. / APF_list_v2.5
Fenotyp C-c-E-e-Kell -Cw Gelova karta obsahujici Anti-C,c,E, e Kell, Cw ANO PFistroj IH-500 umoZAuje tento druh vy3etfeni. / APF_list_v2.5
screening nepravidelnych antierytrocytarnich |Gelové karta obsahuijici polyspecifické AGH, nativni erytrocyty ve smési. Musil ANO
protilétek — LISS/NAT - pool ery obsahovat antigen Cw. PFistroj IH-500 umoziiuje tento druh vysetfent. / APF_list_v2.5
Antigeny:
k (cellano) Gelova karta obsahujici patfiény antigen, bez nutnosti pfipravy vzorku ANO Pfistroj IH-500 umoZfuje tento druh vy3etfeni. / APF_list_v2.5
Fy(a) Gelova karta obsahujici patfiény antigen, bez nutnosti pfipravy vzorku ANO Pfistroj IH-500 umoZfuje tento druh vy3etfeni. / APF_list_v2.5
Fy(b) Gelova karta obsahujici patfiény antigen, bez nutnosti pfipravy vzorku ANO Pfistroj IH-500 umoZfuje tento druh vy3etfeni. / APF_list_v2.5
Jk(a) Gelova karta obsahujici patfi¢ny antigen, bez nutnosti pfipravy vzorku ANO Pfistroj IH-500 umoZfuje tento druh vy3etfeni. / APF_list_v2.5
Jk(b) Gelova karta obsahujici patfiény antigen, bez nutnosti pfipravy vzorku ANO Pfistroj IH-500 umoZfuje tento druh vy3etfeni. / APF_list_v2.5
M Gelova karta obsahujici patfiény antigen, bez nutnosti pfipravy vzorku ANO PFistroj IH-500 umoZAuje tento druh vy3etfeni. / APF_list_v2.5
N Gelova karta obsahuijici patfi¢ny antigen, bez nutnosti pfipravy vzorku ANO Pfistroj IH-500 umoZfuje tento druh vy3etfeni. / APF_list_v2.5
S Gelova karta obsahujici patfiény antigen, bez nutnosti pfipravy vzorku ANO PFistroj IH-500 umoZuje tento druh vy3etfeni. / APF_list_v2.5
s Gelova karta obsahuijici patfi¢ny antigen, bez nutnosti pfipravy vzorku ANO Pfistroj IH-500 umoZfuje tento druh vy3etfeni. / APF_list_v2.5
Lu(a) Gelova karta obsahuijici patfi¢ny antigen, bez nutnosti pfipravy vzorku ANO Pfistroj IH-500 umoZniuje tento druh vy3etieni. / APF_list_v2.5
Lu(b) Gelova karta obsahujici patficny antigen, bez nutnosti pfipravy vzorku ANO Pfistroj IH-500 umoZniuje tento druh vy3etieni. / APF_list_v2.5
P1 Gelova karta obsahujici patfi¢ny antigen, bez nutnosti pfipravy vzorku ANO Pfistroj IH-500 umoZfiuje tento druh vy3etfeni. / APF_list_v2.5
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IMUNOHEMATOLOGICKY ANALYZATOR IH-500 NEXT:

HLAVNi CHARAKTERISTIKY:

e |H-500 je plné automatizovany systém vyuZivajici metodu gelové sloupcové aglutinace

e |H-500 umoZriuje provadét imunohematologickd vysetieni krve v rozsahu a zplsobu hodnoceni odpovidajicimi
platné legislativé a prislunym doporucenim Spoleénosti pro transfuzni lékaistvi CLS JEP (STL CLS JEP) pro darce

e |H-500 obsahuje chladici a rotujici modul, ktery udrzuje reagencie v tekuté suspenzi a zarucuje jejich stabilitu
uvnitt pristroje po dobu 7 dni bez nutnosti vyjimani. Po prekroceni maximalni doby ulozeni v pfistroji jsou
reagencie automaticky vyjmuty a neni mozno je nadale pouZivat

e |H-500 aktivné hlida ¢as uloZeni dg. erytrocyt(, diluentl a gelovych karet v ptistroji

e  Funkce On Board Time Management zarucuje 7denni stabilitu dg. erytrocytl, 30denni stabilitu diluentd a 21-
denni stabilitu gelovych karet uloZenych v pfistroji. Po vyprSeni stanovené doby pfistroj automaticky odebere
lahvicky dg. erytrocyty, stojany s diluentem a gelové karty a neumozni je naddle pfijimat

e |H-500 inteligentné zpracovava gelové karty tak, aby byly vyuZity vSechny jamky, a to jak pro
pacientské/darcovské vzorky, tak pro QC. Pfistroj je vyuZit opakované ¢astec¢né pouZitou kartu a kombinovat na
ni rdzné testy

e |H-500 je kompatibilni s Sirokym spektrem béziné dostupnych zkumavek — se sférickym ¢i kénickym dnem, s
plunZrem (Sarstedt), s plochym dnem a s nizko objemovymi zkumavkami (Eppendorf)

e |H-500 umoznuje kontinualni vkladani vzorkd, kontrol, diagnostik i roztokd bez negativnich dopad(l na pravé
probihajici analyzy
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IH-500 automaticky detekuje hladiny jednotlivych vzork(, upozoriuje na pfitomnost srazenin a provadi uZivatele
jednoduchou procedurou k jejich odstranéni

Vzorky vloZené do pfistroje mohou byt zpracovany bud’ po jednotlivych vzorcich (zakladni nastaveni), nebo po
metodach (Assay-orientovany mad)

IH-500 obsahuje funkci pro rozliSeni zkumavek s erytrocyty a sérem, Ize tak provést test krevni skupiny jednoho
vzorku ze dvou zkumavek

IH-500 obsahuje integrovanou ctecku (zobrazovaci stanici) ¢arovych a QR kdédd zarucujici automatickou
identifikaci téchto typl kédd

IH-500 kontroluje mnoZstvi diagnostik a provoznich roztokd a na pfipadny nedostatek upozorfiuje svételnym a
zvukovym signdlem/vystrahou v uZivatelském SW, stejné tak v pfipadé problému ¢&i poruchy

E &

> -

IH-500 umoZniuje prednostni zpracovani statimovych vzorkl bez preruseni analyzy jiz vloZenych ¢i
rozpracovanych vzork(

IH-500 zajistuje aktivni monitorovani QC reagencii a pfistroje pfed kazdym zpracovanim vzorku. Kontroly jsou
automaticky objednavdny a zpracovany dle nastaveni v SW pro spravu dat IH-Com, ktery umozZiuje nastaveni
Cetnosti a opakovani

UZivatelsky software analyzatoru je kompletné pfeloZeny do Cestiny a jeho ovladani je jednoduché, intuitivni

SW analyzatoru umoZiiuje nastaveni vicedroviiovych prdv pro obsluhu. Kazdému uzivateli lze pfidélit unikatni
prihlasovaci ID a heslo ¢i ¢arovy kod

IH-500 uklada veskeré informace ohledné ukon( obsluhy, pouZitych diagnostik a vysledk(l do databaze
IH-500 disponuje USB portem a umoZiiuje archivaci dat véetné udrzby analyzatoru

IH-500 vyZaduje udrzbu na tydenni bazi. Proces udrzby je snadny, jednotlivé kroky jsou prehledné popsany
v uZivatelském SW. Souhrnny Cas pro udrzby je pfiblizné 25-30 min.

IH-500 je moZné napojit na externi odpad

KAPACITA PRISTROJE:
Vzorky: 50

Chlazené pozice pro reagencie: 30
Gelové karty: 164

Systémové / odpadni nadoby: 2 / 2
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DALSi VLASTNOSTI:

e  Pfistroj je dodavan s externim PC s programem pro spravu dat — IH-Com
e |H-Com umoZriuje uZivateli kdykoliv nahlédnout do databaze vysledk, a to i ¢aste¢né zpracovanych

e  Vysledky testl jsou IH-Com automaticky vyhodnocovany a v pfipadé nejasnych interpretaci / diskrepance jsou v
oznaceny prislusnymi znaky ¢i barevnym zvyraznénim

e |H-Com umoziuje manudlni zménu interpretace kterékoliv reakce. V auditni stopé lze pak dohledat kompletni
historii zmén interpretaci v€etné uZivatele, ktery manualni zménu proved|

e |H-Com zprostiredkovdva obousmérnou komunikaci s LIS

e |H-Com umozriuje zilohu databédze na nemocniéni sit. Periodicitu lze libovolné nastavit dle pozadavku uzivatele
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ZALOHA IMUNOHEMATOLOGICKEHO ANALYZATORU

ID-CENTRIFUGA L

e  Pristroj urceny k centrifugaci ID-gelovych karet (Bio-Rad)

Hnact vreteno

Panelovy pocitac

Gelova
karta

Pouzdro

Predn( kryt

Hiavice
Stojan na gelove contrifugy

karty

Kapacita rotoru je pro 24 ID-karet

e  Pfistroj obsahuje panelovy pocita¢ s dotykovou obrazovkou o uhlopfi¢ce 4,3“ a se snadno ovladatelnym
uZivatelskym rozhranim

19-03-2018

ID-Centrifuge L
14:37

0:20 min, 1000 g

e Preddefinované akustické signély upozornuji obsluhu na konec centrifugace nebo na pfipadné problémy
e Ovladani v ¢eském jazyce
e Vykonnost:
=  RCF 85 g pro ID-karty
e  Elektrické udaje
= Napéti: 110-240 VAC
=  Frekvence: 50/60 Hz

® Rozméry
= Délka: 380 mm
= Vyska: 230 mm
= Sitka: 500 mm
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e Hmotnost: 13 kg (bez rotor()
e  Pfistroj je v souladu s Regulation EU 2017/746 on in vitro Diagnostic medical devices
e Vyrobce: DiaMed GmbH, Pra Rond 23, 1785 Cressier FR, Svycarsko

ID-INKUBATOR L

e  Pristroj urceny k inkubaci ID-gelovych karet (Bio-Rad) a zkumavek

$.9.9, v.e. @,
.60 .06
$6e ¢.66.
.60 e.0.6. Stojan na gelove karty

e Obsahuje nezavislé inkubacéni prostory pro ID-karty a
zkumavky

e Do pristroje Ize vloZit hlavici pro 24 ID-karet nebo 3
stojany na ID-karty

e  Kapacita pro aZ 36 karet a 24 zkumavek

e  Pfistroj obsahuje panelovy pocitac¢ s dotykovou obrazovkou o uhlopfi¢ce 4,3 palcl a se snadno ovladatelnym
uZivatelskym rozhranim

BIORAD ID-Incubator L 05 10:::/014
o . 15:00 0 l37-c 0
‘37-c — 0 l37'c

(5:00]) () 1500 ) @Q 1300 Q

ke %)

e Inkubator nabizi 3 separatni ¢asovace pro gelové karty ve vnitfnim prostoru a 2 ¢asovace pro zkumavky ve
vnéjsim prostoru pfistroje

e  Preddefinované akustické signaly upozoriuji obsluhu na konec inkubace nebo na pfipadné problémy

e QOvladani v ¢eském jazyce

e Elektrické udaje
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=  Napéti: 110-240 VAC

= Frekvence: 50/60 Hz
®  Rozméry

= Délka: 380 mm

= Vyska: 230 mm

= Sitka: 500 mm

e Hmotnost (bez hlavice): 13 kg

e  Pristroj je v souladu s Regulation EU 2017/746 on in vitro Diagnostic medical devices
e  Vyrobce: DiaMed GmbH, Pra Rond 23, 1785 Cressier FR, Svycarsko
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DIAGNOSTICKY MATERIAL

° ID-karta DiaClon ABO/D obsahuje dvé monokolonalni protilatky. Prvni anti-D detekuje
pfitomnost D varianty DVI a druha anti-D je negativni pro DVI variantu

S'5 l)
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-
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(ABO2) (ABO3) (RH1) (RH1)
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(B TR IT=

[ ID-karta NaCl, Enzyme Test and Cold Agglutinins je uréend pro stanoveni aglutinind (A1, B)
¥ 7 %7 ¥ ©F
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o ID-karta DiaClon ABD-Confirmation for Donors se pouZivd pro kontrolu krevni skupiny
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o ID-karta LISS/Coombs obsahuje polyspecifické AGH a pouZiva se pro ovéreni Dweak
o ID-DiaClon Anti-D reagencie obsahujici monoklonalni IgG anti-D pro potvrzeni Dweak pomoci
NAT

r 2 S
-

DDiaClon Anti?
“xsn of wesk Dby K

Ay ol e = -

D weok :m{- |
- TS 9 NS

o ID-karta DiaClon Rh-Subgroups Cw + Ka Control Card A se pouziva pro kompletni profilaci Rh
fenotypu, véetné typizace K

- - = - - v

ot | ot | otf)

G 1o =1 = Gl= e e e e
o ID-karta LISS/Coombs obsahuje polyspecifické AGH a pouZiva se pro screening nepravidelnych
antierytrocytdrnich protilatek
o ID-DiaCell Pool reagencie obsahuje nativni erytrocyty ve smési véetné antigenu Cw urcené pro

screening nepravidelnych antierytrocytarnich protilatek

| | | ,
- L L L —_—
L 4 - .' - a_d
Lf:-gia(:oll
I I m I m m buman, suspoﬂsbﬂ"»
AntiigGeC3d ' T i
H 06070 3
; ~|Coj
g
2 E=NE=N R
o ID-karty pro stanoveni antigenu:
= Diaclon Anti-k (cellano)
] Diaclon Anti-Fy(a) x Diaclon Anti-Fy(b)
= Diaclon Anti-Jk(a) x Diaclon Anti-Jk(b)
] Diaclon Anti-M x Diaclon Anti-N
] Diaclon Anti-S x Diaclon Anti-s
= Diaclon Anti-Lu(a) x Diaclon Anti-Lu(b)

= Diaclon Anti-P1
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INTERNI KONTROLA KVALITY:

ABO RH K FY Antibodies DAT
A dccee {m), G- Kot ik Art-B ATED OGS |
[ABO:A-2.34) | [RH--2-345-8] | [KELA] [Anti-AB02) [Anti-RH1]
B DocEe RS C- | K A AnthA Art-Fy N
[#BO123) | PBH12345-8 | (KELY [PV [Ant-ABOY] {Art-FY1)
2B DCCee (RA).C* | K Anti-c
MBOA23) | [RHI2-3-45-8) | [KEL-] o [Anti-RH4] Neg
0  DeERRLC- | K ik Ani-A and Anti-B AntiK Neg
ABO-123] | [RH1-234.5-8 | [KEL-| [Ati-ABOY and Anti-ABOZ) | [Ant-KEL]
Weak D
U W) Nt (T N Neg




Pfiloha ¢. 3 Smlouvy Dodavky reagencii a spotfebniho materialu véetné vypUjcky
imunohematologického analyzatoru pro darcovsky usek
HTO

Pozadavky na dodavatele

Tento Dokument stanovuje v souladu s ustanovenim § 4 odst. 4 zak. ¢. 181/2014 Sb., o kybernetické
bezpecnosti a 0 zméné souvisejicich zakon (zdkon o kybernetické bezpecnosti), v platném znéni (dale jen ,ZoKB")
a § 8 odst. 1 pism. a) a f) ve spojeni s pfilohou ¢. 7 vyhlasky ¢. 82/2018 Sb., o kybernetické bezpecénosti (dale jen
»VOKB“) zavaznda bezpecnostni opatifeni zohlednujici pozadavky systému Fizeni bezpecnosti informaci, kterd se
vztahuji na dodavatele, ktefi pro spoleénost Uherskohradistska nemocnice a.s. (dale jen ,, NEMUH") vyhradné ¢i
jako soucast predmétu plnéni dodavaiji, vyviji, implementuji a/nebo provadéji servis software ¢i hardware (dale
také jen ,SW” ¢i ,HW"), a/nebo ktefi v souvislosti s plnénim pro NEMUH pfristupuji do informaéniho systému
NEMUH, ktery byl uréen informacnim systémem zakladni sluzby (dale také ,ISZ5“) v souladu se ZoKB a/nebo ktefi
v ramci poskytovaného plnéni pro spolec¢nost NEMUH zpracovavaji, a/nebo prenaseji a/nebo ukladaji a/nebo
uchovavaji informace, data a/nebo provozni daje NEMUH.

U&elem tohoto Dokumentu je dosaZeni spole¢nosti NEMUH stanovené Grovné bezpe&nosti informaci
v souladu s pozadavky ZoKB, VoKB a dokumentace systému fizeni bezpecnosti informaci spole¢nosti NEMUH.
Dodavatelem se pro ucely tohoto Dokumentu rozumi kazda osoba, jez poskytuje NEMUH jakékoliv plnéni na
zakladé Smlouvy. Dodavatelem se rozumi také provozovatel informacniho nebo komunikacniho systému a kazdy,
kdo s NEMUH vstupuje do pravniho vztahu, nebo ma s NEMUH uzavienou smlouvu.

Smlouvou se pro Ucely tohoto Dokumentu rozumi smlouva uzaviena mezi NEMUH a dodavatelem.
Aktivem se pro Ucely tohoto Dokumentu rozumi primarni aktivum, nebo podpUrné aktivum ve smyslu § 2 pism.
f), nebo g) VoKB.

Neni-li ddle uvedeno jinak, rozumi se pojmy uzivanymi v tomto Dokumentu pojmy ve smyslu ZoKB, VoKB,
nebo dokumentace systému fizeni bezpecnosti informaci v NEMUH.

Pro ucely tohoto Dokumentu se prdva a povinnosti dodavatele stanovena timto Dokumentem povazuji za
bezpecnostni opatfeni.

NEMUH je spravcem informacniho systému zdkladni sluzby ve smyslu ZoKB a VoKB. Dodavatel je povinen
poskytovat plnéni dle Smlouvy v souladu se vSemi pravnimi predpisy upravujicimi kybernetickou bezpeénost v
NEMUH a v souladu se vSemi vnitfnimi pfedpisy NEMUH upravujicimi systém fizeni bezpecnosti informaci, resp.
tak, aby se dodavatel vyvaroval jakékoliv ¢innosti, jez by mohla byt oznacena za poruseni uvedenych pravnich
predpisd a vnitfnich predpisi NEMUH.

1. OBECNE POZADAVKY BEZPECNOSTI INFORMACI

Dodavatel je pfi poskytovani pInéni pro NEMUH povinen plnit nasledujici povinnosti:

1.1 Postupovat v souladu s platnymi pravnimi predpisy.

1.2 Zachovat bezpecnost informaci a dat obsaZenych v ISZS, nebo v jinych informacnich systémech,
které jsou pInénim Smlouvy dotceny, a to zejména z pohledu dlivérnosti, dostupnosti a integrity.
Dodavatel prohlasuje, Ze si je védom vsech povinnosti, které je povinen z hlediska zachovani
bezpecnosti informaci v NEMUH dodrZovat. Je-li nezbytné dlivérnost, dostupnost ¢i integritu
informaci nebo dat omezit, ohrozit nebo prerusit, mlze tak dodavatel ucinit pouze po predchozim
souhlasu NEMUH a jen v rozsahu NEMUH predem odsouhlaseném.

1.3 Pisemné informovat NEMUH o zpUsobu fizeni rizik na strané dodavatele a o zbytkovych rizicich
souvisejicich s pInénim Smlouvy, a to do 15 pracovnich dni od nabyti U¢innosti Smlouvy.

1.4 Nestanovi-li dohoda stran jinak, dodavatel jmenuje nejpozdéji do 3 pracovnich dnl po nabyti
ucinnosti Smlouvy zodpovédnou kontaktni osobu pro potfeby zajisténi plnéni bezpecnostnich

opatreni a souvisejici komunikace mezi smluvnimi stranami.
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Zajistit, aby kontaktni osoba dodavatele nejpozdéji do 30 dnli od nabyti Gc¢innosti Smlouvy potvrdila
pisemné NEMUH, Ze vSechny osoby podilejici se na poskytovani plnéni Smlouvy za stranu
dodavatele a/nebo jeho poddodavatelé byli prokazatelné sezndmeni s timto Dokumentem.

Zavést opatfeni pro ochranu zalohy dat vztahujicich se k plnéni Smlouvy a pravidelné testovat
funkénost téchto zaloh.

V ptipadé potfeby NEMUH musi dodavatel garantovat schopnost zrekonstruovat funkcionalitu
aktiva do stavu pozadovaného dle Smlouvy.

Realizovat bezpecnostni opatfeni pro ochranu dat souvisejicich s plnénim predmétu Smlouvy.

Pribéiné detekovat technické zranitelnosti predmétu Smlouvy a o zjisténych skutecnostech bez
zbyte€ného odkladu informovat NEMUH. Detekované technické zranitelnosti musi byt vyhodnoceny
s ohledem na souvisejici riziko a musi podle povahy pfedmétu plnéni dojit k napravnym opatienim
ze strany Dodavatele. Napravna opatfeni musi byt schvdlena NEMUH.

Poskytovat NEMUH v terminech stanovenych NEMUH, resp. bez zbyte¢ného odkladu, poZzadovanou
soucinnost na provedeni bezpeénostniho testovani v prabéhu vyvoje SW ¢i po jeho predani.

Dodat systémové a provozni bezpecnostni dokumentace, a to minimalné v nasledujicim rozsahu:

e provozni a bezpecnostni dokumentace,

e popis principl autentizace, autorizace a vytvareni auditnich stop,

e popis principl instalace a konfigurace;

e popis nezbytnych bezpeénostnich konfiguraci,

e popis principl zalohovani a archivace,

e plany kontinuity ¢innosti a havarijni plany.

Veskeré informace vyzadujici vyssi miru ochrany, zejména pristupova opravnéni, hesla, identifikaéni
a jiné kritické udaje, poskytnuté NEMUH pfi poskytovani plnéni budou vhodnym zplsobem
chranény proti neautorizovanému pfistupu; certifikaty a pristupova opravnéni nebudou uchovavany
v nesifrovaném tvaru, pokud nebude mezi smluvnimi stranami pro konkrétni pfipad dohodnuto
jinak.

V produkénim prostiedi systému ISZS bude obsaZen jen kompilovany, respektive spustitelny kéd a
dalsi nezbytna data pro provozovani systému ISZS.

Pfed spusténim SW v produkénim prostfedi daného ISZS provede dodavatel kontrolu souladu
daného SW s bezpecnostnimi opatfenimi NEMUH a v pfipadé zjiSténi nesouladu zajisti bez
zbyte¢ného odkladu soulad doddvaného SW s bezpecnostnimi opatfenimi, pokud byl s takovymi
opatfenimi sezndmen.

Dodavatel odpovida za to, Ze SW implementované do ISZS budou obsahovat nejnovéjsi, stabilni,
bezpecné a radné odzkousené bezpecnostni aktualizace.

PERSONALNi BEZPECNOST

Pokud dodavatel vyuziva pti poskytovani plnéni NEMUH poddodavatele, zavazuje se zajistit
dodrZovani veskerych bezpecnostnich opatfeni stanovenych NEMUH ve smluvnich vztazich se svymi
poddodavateli a tuto skutecnost doloZit NEMUH na vyzadani predlozenim pfislusSného smluvniho
vztahu uzavieného s timto poddodavatelem, pfipadné predlozenim ¢estného prohlaseni o fadném
naplfiovani této povinnosti.
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Dodavatel a jeho ptipadni poddodavatelé jsou povinni realizovat tato opatfeni:

e mit stanoven plan rozvoje bezpecnostniho povédomi, jehoz cilem je zajistit odpovidajici
vzdélavani a zlepsSovani bezpeénostniho povédomi a ktery obsahuje formu, obsah a rozsah;

e realizovat pouceni uzivatell, administrator(l, osob zastavajicich bezpecnostni role a dodavatell
o jejich povinnostech a o bezpecénostni politice;

e  zajistit realizaci teoretickych i praktickych Skoleni uZivateld, administrator( a osob zastavajicich
bezpecnostni role;

e v souladu s planem rozvoje bezpecnostniho povédomi zajistovat pouceni uzivateld,
administrator(, osob zastavajicich bezpecnostni role a poddodavatell o jejich povinnostech a o
bezpecnostni politice formou vstupnich a pravidelnych skoleni;

e vsouladu splanem rozvoje bezpeénostniho povédomi zajistovat pro osoby zastavajici
bezpecnostni role pravidelnda odbornd Skoleni, zohlediujici aktudlni potfeby v oblasti
kybernetické bezpecénosti;

e vsouladu s planem rozvoje bezpecnostniho povédomi zajistovat pravidelné skoleni a ovérovani
bezpecnostniho povédomi zaméstnanct v souladu s jejich pracovni naplini;

e vést o provedenych skolenich prehledy, které obsahuji predmét Skoleni a seznam osob, které
skoleni absolvovaly;

e zajistovat kontrolu dodrzovani bezpecnostni politiky ze strany uzivateld, administratort a osob
zastdvajicich bezpecnostni role;

e v pfipadé ukonceni smluvniho vztahu s administratory a osobami zastavajicimi bezpecnostni
role zajistit predani odpovédnosti;

e hodnotit ucinnost planu rozvoje bezpecnostniho povédomi, provedenych skoleni a dalSich
¢innosti spojenych se zlepSovanim bezpecnostniho povédomi;

e urcit pravidla a postupy pro feseni pripadd poruseni stanovenych bezpeénostnich pravidel ze
strany uZivatel(l, administrator( a osob zastavajicich bezpecnostni role.

3. FYZICKA OCHRANA A BEZPECNOST PROSTREDI

3.1

3.2

Dodavatel se zavazuje, Ze na pracovisti neponecha volné dostupna instalacni, zalozni nebo archivni
média ani dokumentaci k ISZS, ktery je predmétem plnéni dle Smlouvy.

Dodavatel se zavazuje dodrZovat rezimova opatieni (provozni fady) budov a prostor zejména, kde

jsou umisténa aktiva ISZS.

4, OPRAVNENI UZiVAT DATA A AUTORSTVi PROGRAMOVEHO KODU

4.1

4.2

Dodavatel je pfi poskytovani plnéni pro NEMUH opravnén uzivat data predana Dodavateli ze strany
NEMUH za ucelem plnéni predmétu Smlouvy pouze v rozsahu nezbytném ke splnéni predmétu
Smlouvy a zavazuje se nakladat s daty pouze v souladu se Smlouvou a pfislusnymi pravnimi predpisy,
zejména ZoKB a VoKB.

Dodavatel se pfi poskytovani plnéni pro NEMUH zavazuje zajistit, aby pfi plnéni Smlouvy dodrzel
podminky stanovené zakonem €. 121/2000 Sb., o pravu autorském, o pravech souvisejicich s pravem

autorskym a o zméné nékterych zakon( (autorsky zakon), ve znéni pozdéjsich predpisa.

5. KONTROLA A AUDIT DODAVATELE (PRAVIDLA ZAKAZNICKEHO AUDITU)

5.1

Dodavatel se zavazuje poskytnout NEMUH veskeré informace potfebné k doloZeni toho, Ze byly
splnény povinnosti vyplyvajici z tohoto Dokumentu, ze ZokB a VoKB a umoznit NEMUH provedeni

auditd provadénych NEMUH ¢i povérenym auditorem.
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5.2 Dodavatel je povinen NEMUH poskytnout nezbytnou soucinnost a zpfistupnit veSkerou potrebnou
dokumentaci technickych a organizac¢nich opatreni.

5.3 Kontrola nebo audit mohou byt provedeny u Dodavatele nebo jeho poddodavatele.

5.4 NEMUH ma povinnost pismené oznamit Dodavateli provedeni kontroly ¢i auditu, a to nejméné 14
dn0 pred provedenim kontroly ¢i auditu.

5.5 Dodavatel je povinen pravidelné provddét kontrolu zavedenych bezpeénostnich opatfeni a
hodnoceni rizik.

5.6 V pfipadé neuspokojivych vysledkd hodnoceni dodavatele, nebo vysledkl provedeného
zdkaznického auditu, musi dodavatel podniknout nezbytnd opatreni, kterd povedou k ndpravé.

6.  RETEZENi DODAVTELU

6.1 Dodavatel neni oprdvnén zapojit do plnéni Smlouvy Zadného dalSiho poddodavatele bez
predchoziho povoleni NEMUH.

6.2 Dodavatel se zavazuje, Ze se bude fidit poZzadavky NEMUH na fizeni bezpecnosti informaci a pokud
vyuziva pfi poskytovani plnéni poddodavatele, zajisti, Ze bude NEMUH poskytnuta veskera nezbytnd
soudinnost v otazkach fizeni bezpecnosti informaci také od téchto poddodavateld.

6.3 Pokud Dodavatel vyuziva za ucelem plnéni pfedmétu Smlouvy poddodavatele, musi byt tomuto
poddodavateli ulozeny na zdkladé Smlouvy s Dodavatelem stejné povinnosti k dodrZzovani smluvnich
ujedndni, jaka jsou sjednand timto Dokumentem mezi NEMUH a Dodavatelem.

6.4 Dodavatel se zavazuje predlozit NEMUH, na zakladé jeho pisemného vyzvani, pfisluSnou smlouvu
s poddodavatelem.

6.5 Dodavatel ma povinnost zajistit, ze poddodavatel bude dodrzovat pozadavky, které NEMUH uklada
na zakladé tohoto Dokumentu Dodavateli.

7 RIZENI PRISTUPU

7.1 PFistup k ISZS je moZné povolit pouze po evidenci osoby zastupujici dodavatele v registru identit
NEMUH nebo obdobném systému NEMUH, a to na zdkladé poZadavku dodavatele na pfistup.

7.2 Pridéleni opravnéni zaméstnanclim dodavatele musi byt fizeno principem nezbytného minima a
neni narokové.

7.3 Dodavatel se zavazuje, Ze udéleny pfistup nesmi byt sdilen vice zaméstnanci dodavatele ani
poddodavatele.

7.4 Nelze pfipojit koncové zafizeni do sité NEMUH bez pfedchoziho schvdleni pfipojeni uréenou osobu
na strané NEMUH.

7.5 Dodavatel se zavazuje, Ze vsechny jeho informacni systémy, které se pfipojuji do sitové infrastruktury
NEMUH, jsou a budou chranény vhodnym zptsobem proti malware.

7.6 Dodavatel se zavazuje zajistit, aby osoby podilejici se na poskytovani plnéni NEMUH, které pfistupuji

do interni sité a/nebo ISZS NEMUH chranily autentizaéni prostfedky a udaje k 1SZS NEMUH.
Dodavatel bere na védomi, Ze v pfipadé nelspésnych pokusli o autentizaci uZivatele mize byt
pfislusny ucet zablokovan a fesen jako kyberneticka bezpecnostni udalost ve smyslu ptislusné fidici
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dokumentace a mohou byt uplatnény pfislusné postupy zvladani kybernetické bezpecnostni
udalosti (napf. okamZité zruseni pristupu k informacnim aktiviim fyzickych osob externiho subjektu).
Dodavatel bere na védomi, Ze postup zvladanim kybernetické bezpecnostni udalosti ¢i jiny disledek
poruseni bezpecnostnich opatfeni nebude posuzovan jako okolnost vylucujici odpovédnost
dodavatele za prodleni s fadnym a vcasnym plnénim predmétu Smlouvy a nebude divodem k
jakékoli ndhradé ptipadné ujmy dodavateli i jiné osobé ze strany NEMUH.

z

RiZENi ZMEN A KONTINUITA CINNOSTi

8.1 NEMUH u vyznamnych zmén dokumentuje jejich fizeni, provadi analyzu rizik, pfijima opatfeni za
Ucelem snizeni vSech nepfiznivych dopadl spojenych s vyznamnymi zménami, aktualizuje
bezpecnostni politiku a bezpecnostni dokumentaci, zajisti testovani ISZS a zajisti moznost navraceni
do plvodniho stavu.

8.2 NEMUH ma povinnost informovat dodavatele o vysledcich fizeni zmén, které maji dopady na plnéni
predmétu Smlouvy ze strany dodavatele.

8.3 Dodavatel ma povinnost pfijmout Uc¢inna opatfeni ke snizeni nepfiznivych dopadd v souladu s
vysledky fizeni zmén.

8.4 Dodavatel se zavazuje poskytnout NEMUH veskerou nezbytnou soucinnost pti analyze souvisejicich
rizik, pFijimani opatfeni za Géelem sniZeni vSech nepftiznivych dopad( spojenych se zménami,
aktualizaci bezpecnostni dokumentace, souvisejicim testovanim a zajiSténi moznosti navraceni do
plvodniho stavu.

8.5 NEMUH ma opravnéni zapojit dodavatele do fizeni kontinuity Cinnosti, a to zejména opravnéni
k zahrnuti dodavatele do planu kontinuity cinnosti, ktery souvisi sISZS nebosjeho HW
komponentami a souvisejicich sluzeb a/nebo zahrnuti dodavatele
do havarijniho planu NEMUH.

MONITOROVANI CINNOSTI

9.1 Dodavatel bere na védomi, Ze veskera jeho aktivita a jeho pInéni realizované v prostfedi NEMUH
budou pribéiné a pravidelné monitorovdny a vyhodnocovdny s ohledem na oprdvnéné zajmy
NEMUH, jakoZ i s ohledem na obsah Smlouvy a internich dokumentli NEMUH, se kterymi byl
dodavatel sezndmen.

ZVLADANI KYBERNETICKYCH BEZPECNOSTNICH INCIDENTU

10.1 Dodavatel se zavazuje, Ze pfi poskytovani plnéni pro NEMUH stanovi Cinnosti, role a jejich
odpovédnosti a pravomoci vedouci k rychlému a Uc¢innému zvladani kybernetickych bezpecénostnich
udalosti a incidentl, podle takto stanovenych a popsanych pravidel bude postupovat, a bude hlasit
vSechny kybernetické bezpecnostni udalosti a incidenty vcetné pripad( poruseni zabezpeceni
osobnich udaj neprodlené po jejich detekci NEMUH.

10.2 Dodavatel navrhne feSeni tak, aby bylo moZné zvladat a detekovat kybernetické bezpecnostni

uddlosti a incidenty a realizuje opatfeni pro zvySeni odolnosti informacniho systému v(ci
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kybernetickym bezpecnostnim incidentim a omezenim dostupnosti a vychazi pfi tom zejména z
pozadavki stanovenych VoKB.

Dodavatel md povinnost neprodlené informovat NEMUH o kybernetickych bezpecnostnich
incidentech souvisejicich s plnénim predmétu Smlouvy. Soucasti ozndmeni musi byt popis povahy

pfipadu kybernetického bezpecnostniho incidentu.

Dodavatel ma povinnost provést analyzu pficin kybernetické bezpecnostni udalosti
nebo kybernetického bezpecnostniho incidentu a navrhne opatreni s cilem zamezit jeho opakovani

sve

v pripadé, Ze dodavatel bezpecnostni incident zapficinil nebo se na jeho vzniku podilel.

11. OCHRANA DUVERNOSTI INFORMACI

111

11.2

Smluvni strany se zavazuji zachovat mléenlivost o veskerych informacich a osobnich Udajich, o nichz
se dozvédély v souvislosti s pInénim Smlouvy, a to véetné predmétu Smlouvy, vlastni spoluprace a
vnitfnich zaleZitosti stran.

Smluvni strany se zavazuiji, Ze zajisti, aby vSechny osoby oprdvnéné zpracovavat informace a osobni
Udaje, o nichz se dozvédély v souvislosti s plnénim Smlouvy se zavazaly k mlicenlivosti. Zavazek

mlcenlivosti a ochrany davérnosti informaci zlistava v platnosti i po ukonéeni Smlouvy.

12. INFORMACNIi POVINNOST DODAVATELE

121

12.2

12.3

Dodavatel md povinnost neprodlené informovat NEMUH o kybernetickych bezpeénostnich
incidentech souvisejicich s plnénim predmétu Smlouvy. Soucasti ozndmeni musi byt popis povahy
pfipadu kybernetického bezpeénostniho incidentu.

Dodavatel ma povinnost informovat NEMUH o zpUsobu fizeni rizik a o rizicich souvisejicich s plnénim
pfedmétu Smlouvy, a to na zakladé pisemné vyzvy NEMUH.

Dodavatel ma povinnost bez zbytecného odkladu informovat NEMUH o vyznamné zméné ovladani
Dodavatele dle zdk. ¢. 90/2012 Sb., o obchodnich spolecnostech a druzstvech (zékon o obchodnich
korporacich) nebo zméné vlastnictvi zakladnich aktiv a zméné v opravnéni Dodavatele nakladat
s aktivy, které jsou vyuZivany k pInéni pfedmétu Smlouvy. V pfipadé, Ze dojde k vyznamné zméné
kontroly nad dodavatelem, pfi¢emz kontrolou se zde rozumi vliv, ovladani ¢i fizeni dle § 71 a nasl.
zdkona €. 90/2012 Sb., o obchodnich korporacich, ¢i ekvivalentni postaveni, je NEMUH opravnéna
odstoupit od Smlouvy.

13. POVINNOSTI PRI UKONCENi SMLOUVY

13.1

Dodavatel se zavazuje poskytnout NEMUH veskerou potfebnou soucinnost, dokumentaci a
informace pfi ukonceni Smlouvy. Dodavatel se zavazuje, dle pokynli NEMUH, Ucastnit se jednani s
NEMUH a popfipadé tretimi osobami za ucelem plynulého a fadného prevedeni vSech Cinnosti
spojenych s provozem, udrzbou a rozvojem predmétu Smlouvy na NEMUH a/nebo nového

dodavatele, ke kterému dojde po skonceni Uc¢innosti Smlouvy.
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SPECIFIKACE PODMINEK PRO FORMAT PREDANI DAT, PROVOZNICH UDAJU A INFORMACI PO VYZADANI
NEMUH

141

Veskera uzivatelskd a/nebo provozni data ISZS musi byt NEMUH predana bez zbyteéného odkladu
po doruceni zadosti o export, a to v elektronické, strojové Citelné podobé, v otevieném formatu,
jehoz wyuziti ze strany NEMUH neni zatiZzeno pravy tfetich osob a NEMUH jej miZe uZit bez
jakéhokoliv omezeni. Soucasti preddvanych exportovanych dat musi vzdy byt Gplny popis formatu
véetné datovych typl a vzajemnych vazeb v Ceském jazyce, ledaZe by se jednalo o otevieny,
standardizovany format. Pokud nestanovi NEMUH jinak, je dodavatel povinen data exportovat
v kddovani ceského jazyka UTF-8. Soulad exportovanych dat s témito poZadavky a jejich Uplnost,
podléhd akceptaci NEMUH.

PRAVIDLA PRO LIKVIDACI DAT

15.1

Dodavatel se zavazuje poskytnout NEMUH veskerou potiebnou soucinnost pro likvidaci
nepotrebnych dat, za tim Uucelem smluvni strany dohodnou lhity pro provadéni likvidace dat, kde
stanovi konkrétni rozsah a ¢asové intervaly pro likvidaci dat. Smluvni strany sjednavaji, Ze k likvidaci
dat pristoupi po vzajemném odsouhlaseni likvidace, podminky likvidace musi byt v souladu pfilohou
¢. 4 VoKB.

SANKCE A DUSLEDKY PORUSENi POVINNOSTI SMLUVNICH STRAN

16.1

16.2

Pro pfipad, ze:

e dodavatel nesplni informacni povinnost stanovenou mu timto Dokumentem, nebo,

e dojde u dodavatele k vyznamné zméné kontroly nad osobou dodavatele, nebo,

e dojde u dodavatele ke zméné kontroly nad zasadnimi aktivy dodavatele vyuzivanymi k plnéni
Smlouvy, nebo,

e dodavatel zapoji do plnéni Smlouvy poddodavatele bez pisemného povoleni NEMUH,

je NEMUH opravnéna odstoupit od Smlouvy. U¢inky odstoupeni nastavaji dnem doruéeni

odstoupeni od Smlouvy dodavateli, neni-li v odstoupeni uvedeno jinak. Odstoupeni nezbavuje

dodavatele povinnosti poskytnout soucinnost dle ustanoveni tohoto Dokumentu pfi ukonceni

Smiouvy.

Pro pfipad poruseni povinnosti dodavatele dle tohoto Dokumentu se sankéni ujednani fidi

Smlouvou.



