SMLOUVA O VYPUJCCE

uzaviend dle § 2193 a nasl. zakona ¢. 89/2012 Sb., obCanského zdkoniku, v platném znéni

Piijcitel:
Siemens Healthcare, s.r.o.

se sidlem: Budé&jovicka 779/3b, 140 00 Praha 4

provozovna: Podnikatelska 2924/2, 612 00 Brno — Kralovo Pole

1CO: 04179960

DIC: CZ04179960

bank. spojenti: UniCredit Bank Czech Republic and Slovakia, a.s.

¢islo uctu: 2111696847/2700

ID datové schranky: am75rx6, ptijem datovych zprav: ANO

zapsdna v OR vedenym Mé&stskym soudem v Praze, oddil C, vlozka 243166

maly/sttedni podnik: NE
jako pujcitel (ddle jen ,,pujcitel”)

Vypijcitel:
Fakultni nemocnice Hradec Kralové

se sidlem: Sokolskd 581, 500 05 Hradec Krilové — Novy Hradec Kralové
zastoupena: MUDr. Alesem Hermanem, Ph.D., feditelem

ICO: 00179906

DIC: CZ00179906

bank. spojeni:  Ceskd ndrodni banka

¢islo uctu: 24639511/0710

jako vypijcitel (dale jen ,,vypujcitel®)

L
Predmét smlouvy

. Pajcitel touto smlouvou predavd vypujciteli k docasnému bezplatnému uZivani plné
automaticky analyticky systém (analyzdtor) umoZznujici stanoveni vybranych proteini
v krevnim séru a likvoru s nazvem: Atellica NEPH 630, v.¢. 442121, v cené: 887 500,- K¢
bez DPH, vse blize specifikovdno v Piiloze €. 1 této smlouvy (ddle také jako ,,pfedmét
vypujcky®).

. Tato smlouva se uzavird v souladu se zaddvaci dokumentaci vypujcitele ze dne 4.11.2024,

a to na zdklad¢ vysledku nadlimitni vefejné zakdzky s ndzvem ' Imunonefelometrické

nebo imunoturbidimetrické analyzy proteini na plné automatickém analyzatoru*

(dale jen ,vefejnd zakdzka®), zadané v otevieném fizeni pod evidenénim Ccislem

pridélenym ve Véstniku vetejnych zakazek: 22024-055172 dle § 56 zakona ¢. 134/2016

Sb., o zaddvani vetejnych zakazek, v platném znéni, a ddle v souladu s nabidkou pujcitele

ze dne 5.12.2024, kterd je spolecné se zaddvaci dokumentaci vetejné zakdzky nedilnou

soucasti této smlouvy.

II.
Doba vypujcky
. Doba vyptjcky je sjedndna na dobu 4 let od data Gc¢innosti smlouvy.
. Pajcitel se zavazuje predat vypujciteli predmét vypljcky podle této smlouvy k uZivani a
provozovani nejpozdéji do 15 pracovnich dnli od data Gi¢innosti této smlouvy.



het

O predani a prevzeti pfedmétu vypijcky bude sepsidn preddvaci protokol podepsany
opravnénymi zdstupci obou smluvnich stran. Pfevzetim pfedmétu vyptjcky prechizi na
vypujcitele nebezpeci Skody na predmétu vypujcky.

Pijcitel se zavazuje zajistit demontdz predmétu vypuajcky a jeho odvoz ze sidla vypujcitele
na vlastni néklady.

II1.
Misto plnéni

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

Pujcitel ozndmi vypujciteli termin predani prfedmétu vypujcky zdstupci piebirajiciho

pracovisté (kontaktni osoba: tel.: 495832836, email:
@fnhk.cz minimédln¢ 3 pracovni dny pfedem a zirovenn Odboru zdravotnické
techniky (kontaktni osoba: pi. , @fnhk.cz; tel.

495 833 265).

IV.
Prava a povinnosti smluvnich stran

Pajcitel se zavazuje bezplatné dodat vypujciteli predmét vypijcky do mista plnéni ve
stavu zpusobilém k fddnému uzivani, spolu s nivodem k obsluze v ¢eském jazyce, a to 1x
v tiSténé a 1x v elektronické podobé¢, déle s prohldSenim o shod¢ (pokud neni v Ceském
jazyce, tak vcetné jeho piekladu do CeStiny) a s pfesnou identifikaci vyrobce predmétu
vypujcky vcetné jeho kontaktnich tdaji. Déle se pujcitel zavazuje provést bezplatnou
instalaci predmétu vypijcky a nést ndklady na tdplnou validaci metod provedenou
vypujitelem. Pujcitel se ddle zavazuje ovéfit funkCnost pfedmétu vypijcky, provést
vSechny pfedepsané zkousky a testy a ovéfit deklarované technické parametry piedmétu
vypujcky.

Pajcitel se dale zavazuje zajistit bezplatnou instruktdz piisluSnych zaméstnanci
vypujcitele a zajistit bezplatné pouceni vyrobcem minimdln€é dvou zaméstnancl
vypujcitele pro instruovini dalSich zaméstnancl vypijcitele (ve smyslu zdkona ¢.
375/2022 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a diagnostickych zdravotnickych
prostfedcich in vitro, v platném znéni). O téchto tikonech bude proveden pisemny zapis.

Pijcitel se déle zavazuje k likvidaci obalil a odpadd, které vzniknou pii dodan{ a instalaci
predmétu vypljcky ¢i jakychkoli materidli pouzitych pajcitelem.

Pijcitel se zavazuje zajistit, Ze predmét vypljcky bude mit po dobu vypijcky splnény
veSkeré zkouSky, testy a schvéleni vyZadovand piisluSnymi pravnimi ptedpisy a
doporucenimi vyrobce €i profesnich organizaci pro zajiSténi spolehlivého a bezpecného
provozu.

Po dobu vyptjcky je pajcitel dile povinen bezplatné odstranit vady branici bezpecnému a
spolehlivému uzivani pfedmétu vypljcky, tj. zejména zdvady na analytickych systémech,
neprovedeni kalibrace nebo technické kontroly nebo nékteré z dalSich kontrol
vyzadovanych pravnimi predpisy nebo pokyny vyrobce, nejpozdéji do 1 pracovniho dne
od nahléSeni. V piipad¢, Ze zavada branici bezpe¢nému a spolehlivému uZivani predmétu
vypujcky nebude odstranéna do 5 pracovnich dnl od jejtho nahldSeni, zavazuje se pujcitel
zajistit vypujciteli na své ndklady k bezplatnému uZivani shodny nebo kvalitativné vyssi
ptistroj, a to po dohod¢ s vypujcitelem.



Po dobu vypiijcky je pijcitel ddle povinen poskytovat vypujciteli bezplatnou technickou
podporu pii feSeni technickych a analytickych problémul (informacéni servis) predmétu
vypujcky.

Vypujcitel je povinen chranit predmét vypujcky pred poSkozenim, ztrdtou nebo zniCenim
a zavazuje se, Ze bez pisemného souhlasu pujcitele neposkytne predmét vypujcky treti
0sobg.

Za pripadné poruchy, které prokazatelné¢ vznikly nedodrZovanim ndvodu k pouziti a za
ztratu ¢i poSkozeni predmétu vypajcky, odpovida vypujcitel.

V.
Zavéreéna ustanoveni

Tato smlouva nabyvd platnosti dnem jejtho podpisu opravnénymi zastupci obou
smluvnich stran, G¢innosti dnem jejtho uvetejnéni v registru smluv a nahrazuje vSechny
ptedchozi dohody pisemné ¢i tstni.

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

Pokud dojde k ukonceni této smlouvy z diivodl na strané vypujcitele, ma pujcitel narok
pouze na thradu nutnych a prokazateln¢ vynalozenych ndkladi.

Vypijcitel si vyhrazuje pravo jednostranné a s okamzitou tuc¢innosti odstoupit od této
smlouvy v ptipad¢, kdy:

e na predmétu vyptjcky dojde béhem 12 po sob¢ jdoucich mésict k vyskytu 5 a vice
zavad stejného typu (stejné Cislo chybového hlaseni apod.),

e nebo bude celkovd doba nefunk¢nosti predmétu vypujcky v disledku zdvady za
dobu 12 po sob¢ jdoucich mésicii delsi nez 15 pracovnich dni,

e dojde k ukonceni platnosti kupni smlouvy uzaviené mezi smluvnimi stranami v
souvislosti s vefejnou zakdzkou.

V piipad€, 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 ptislusného soudu v Ceské republice.

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

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

Smluvni strany prohlaSuji, Ze si tuto smlouvu pfed jejim podpisem precetly, Ze byla
uzaviena podle jejich pravé a svobodné vile, vaZzné, urcité a srozumiteln€ a na ditkaz vyse
uvedeného ptipojuji své podpisy.



Ptiloha ¢. 1: Specifikace predmétu vypijcky

Za pujcitele: Za vypujcitele:

V Bmé V Hradci Kralové

21.02.2025 28.02.2025

Siemens Healthcare s.r.o. Fakultni nemocnice Hradec Kralové
22.02.2025

Siemens Healthcare s.r.o.



Priloha ¢. 1: Specifikace predmétu vypijcky

Nefelometricky analyzétor Atellica NEPH 630® - popis

Zakladni technické parametry pristroje

Vykon: Nomindln¢ 100 testll za hodinu. 65 analyz za hodinu v¢etné ¢asu potiebného
pro fedéni vzorku.

Pocet validovanych metod v nabidce: 73

Pocet metod na palubé analyzatoru béZicich soucasné: 30

Opticky system a zplusob vyhodnoceni: Laserovou diodou generovany svételny
paprsek o vlnové délce 840 nm prochdzi vzorkem v kyveté. Intenzita svétla
rozptyleného piitomnym komplexem antigen-protlitka je méfena pod dhlem 13° az
24° detektorem a ptrevedena na elektricky signdl. Koncentrace proteinu ve vzorku je
méfena z rozdilu hodnoty signdlu pied startem reakce a po urcité dob€ po startu
reakce. ZjiStény rozdil signdli je porovndn s hodnotami danymi vicebodovou
kalibra¢ni kiivkou a pfepocten na vyslednou koncentraci. Nefelometr Atellica NEPH
630 pouzivd pro stanoveni koncentrace proteini tfi zplUsoby méfeni, end-point,
kinetiku fixed-time a metodu VLintegral.

MozZnost aplikace vzorkii o malém objemu: Vzorky je mozno vkladat ve vSech bézné
pouzivanych typech primarnich odbérovych zkumavek a v Hitachi a Eppendorf
cupech. Najednou lze do pfistroje umistit 45 vzorkli s moZnosti kontinudlniho
pridavani.

MozZnost statimovych vySetfeni. Statimové vzorky moZno kdykoli zatfadit mezi rutinn{
vzorky nebo je ptidat k jiZ zpracovavanym vzorkim.

MozZnost ulozeni reagencii na palubé analyzitoru-moZznost chlazeni: Je mozné
dlouhodobé umisténi reagencii a kontrol na palubé ptistroje ptfi teploté +8 °C pro
nepietrzity provoz 24 hodin. K dispozici je 30 chlazenych pozic pro reagencie, 9
chlazenych pozic pro kontroly.

Pozitivni identifikace reagencii, kontrol a kalibratori na palub¢ (¢arovy kéd).
Identifikace vzorki pomoci ¢arového kodu.

Menu analyzdtoru: Nefelometr Atellica NEPH 630 je urcen na celé poZadované
spektrum diagnostickych metod uvedenych niZe.

Uzivatelsky uzavieny systém. Prostfednictvim aplika¢niho specialisty, je vSak mozné
definovat dals{ testy.

Dalsi technické parametry pristroje

PIn¢ automaticky pfistroj pro stanoveni proteinii ve vzorcich séra, plazmy, moci a
likvoru. Méfici kyvety na jedno pouziti. Pocet kyvet v rotoru 90. Kyvetovy rotor je
temperovan na +37 °C.

Ptistroj pracuje vylucné po pacientech, ke kazdému pacientovi je mozno zadat metody
jednotlivé 1 v bloku.

Pro vSechny testy jeden druh fediciho a reakéniho pufru.

Automatickd kontrola nadbytku antigenu metodou piedreakce nebo je soucasti
vyhodnocovaci metody VLin-Integral.

Pro pfisluSny test je mozné uloZit v pamé&ti az 3 kalibra¢ni kiivky pro rtizné SarZe
antiséra (“multi lot management”). Kalibraci moZno provadét i v prib&hu rutiny.
Pristroj déla automaticky fedici fadu pro kalibraci metody. Kalibrace metod jsou
vyrobcem piedepsdny pii zméné SarZze, nebo kdyZz nevychdzi firemni atestovand
kontrola. Neprovedeni tohoto tkonu nezablokuje sofwaroveé chod analyzatoru, a tudiz



neovlivni moZnost provedeni rutinnich analyz. Zodpovédnost za kvalitu vysledkl pIné
nese, v tomto piipadé, zodpoveédny pracovnik laboratofe.

Veskeré testy a aplikace jsou firmou Siemens validovdany, maji své validacni
protokoly dle pozadavka “Directive 98/79/EC”. Ptehled téchto testll je uveden niZe,
jako kapitola “Seznam metod”.

Integrovany systém interni kontroly kvality vcetné grafického 1 pocetniho
vyhodnocenti je soucasti doddvaného software pfistroje.

Obousmérna komunikace s libovolnym laboratornim informa¢nim systémem. Zptisob
komunikace v rezimu SerHost, AutoHost a ASTM.

CE znacka je ptidélena pro piistroj, veSkeré reagencie a spotiebni material.

Névod k obsluze ptistroje a piibalové letdky vSech reagencii v ceském jazyce.
Vsechny testy odpovidaji stavajicim referencnim metoddm pro stanoveni specifickych
proteint nefelometricky. Udaje o porovnéni testu s referenéni metodou jsou uvedeny v
piibalovém letdku piisluSného antiséra.

Spolecné s piistrojem je doddvan fidici pocitac a tiskarna.

Stavebni pfipravenost — nejsou specidlni pozadavky na piivod elektrické energie, vody
a na odpad.

Rozméry pfistroje: § x v x h - 107 x max. 60 (zavieny) x 63 cm

Hmotnost: 115 kg.

Provozni teplota okoli: 18°C — 32°C.

Ptipustna relativni vlhkost okoli: < 85% (nekondenzujici).

Elektricky ptikon (maximéln{): 500 VA (pracovni reZim).

Doba pouZzitelnosti pfistroje — minimalné 5 let.

Prednosti oproti jinym nefelometrickym a turbidimetrickym systémiim:

Pro vSechny testy jeden druh fediciho a reakéniho pufru.

Automatickd kontrola nadbytku antigenu metodou predreakce nebo je soucasti
vyhodnocovaci metody VLin-Integral.

Piimé stanoveni CDT bez piedseparace na kolonce.

Unikatni stanoveni bTP, SAA, C5, aTNFa inhibitory a C3 proaktivator.

Pro stanoveni CRP a ultrasensitivniho CRP stejné antisérum.



Atellica NEPH 630 - seznam validovanych metod

Parametr typ vzorku (assay €.)
al — antitrypsin Sérum (8)
al-kysely glykoprotein (orosomukoid) Sérum (11)
Albumin Sérum (7), mo¢ (27), likvor (67)
a2-makroglobulin Sérum (9), mo¢ (20)
al-mikroglobulin Mo¢ (29)
Antitrombin |1l Plazma (41)
Apo Al Sérum (30)
Apo Al Sérum (45)
Apo B Sérum (31)
Apo E Sérum (46)
C3c Sérum (4)
C4 Sérum (5)
C1-inhibitor Sérum (70)
Ceruloplasmin Sérum (15)
Fibrinogen Plazma (40)
Fibronectin Plazma (44)
Hemopexin Sérum (14)
Haptoglobin Sérum (10)
IgA Sérum (2, 22), likvor (62)
IgG Sérum (1), mo¢ (21), likvor (61)
IgG podtfidat Sérum (51)
IgG podtfida2 Sérum (52)
IgG podtfida3 Sérum (78)
IgG podtfida4 Sérum (79)
IgM Sérum (3, 23), likvor (63)
Ig/L fetézce kappa Sérum (17), moc (24)
Ig/L fetézce lambda Sérum (18), mo¢ (25)
Plasminogen Plazma (43)
Prealbumin Sérum (12)
Retinol vazebgny protein (RbP) Sérum (16)
Transferin Sérum (6), moc¢ (26)
ADNé&za B Sérum (58)
ASL Sérum (85)
CRP + ultra sensitivni CRP Sérum (71 + 42)
RF Sérum 84)
IgE+ sensitivni IgE Sérum (57, 74)
Ferritin Sérum (50)
Lp (a) Sérum
b2-mikroglobulin Sérum , moc (73)
Myoglobin Sérum
Cystatin C Sérum

Sérovy amyloid A (SAA)

Rozpustny tranferinovy receptor (sTfR)

Betta trace protein (bTP)

, sekret (32)

CDT (pfimy test, bez predseparace na kolonce)

Homocystein Sérum
volné lg/L fetézce kappa (FLC kappa) Sérum , moc (87), likvor (64)
volné Ig/L Fetézce lambda (,FLC lambda) Sérum , moc (88), likvor (65)
IgD Sérum
Kalprotektin Sérum
Adalimumab (TNFa inhibitor) Sérum
Infliximab (TNFa inhibitor) Sérum
Etanercept (TNFa inhibitor) Sérum
Ciq Sérum
C3 proaktivator Sérum
C5 Sérum







