B [ Karlovarska )
B kraj ska Cislo zakazky: VZ 11/2025
I

nemocnhice Ptiloha €. 6 ZD

SMLOUVA O VYPUJCCE ZDRAVOTNICKEHO PRiISTROJE
dle § 2193 zakona ¢. 89/2012 Sb., ob¢ansky zakonik, v platném znéni

Smluvni strany:

Karlovarska krajska nemocnice a.s.

Zapsana: v OR vedeném u Krajského soudu v Plzni, spisova znacka B 1205
Sidlo: Bezru€ova 1190/19, 360 01 Karlovy Vary

ICO / DIC: 26365804 / CZ26365804

Zastoupena: MUDr. Jifim Stefanem, MBA, ¢lenem predstavenstva

Bankovni spojeni:

Cislo
IDDS:

Ing. Jifim Tvrdikem, MBA, ¢lenem pfedstavenstva

uctu:

opravnéna osoba ve vécech smluvnich:
opravnéna osoba ve vécech technickych:

(dale jen ,pljcitel”)

a

RADIOMETER s.r.o.

Zapsana: v OR vedeném u Méstského soudu v Praze, oddil C, vlozka 142435
Sidlo: Kfenova 3, 162 00 Praha 6

ICO / DIC: 28450817/CZ28450817

Zastoupena: Ing. Zdefikem HoleCkem, jednatelem spoleCnosti

Bankovni spojeni:

Cislo uétu:

IDDS:

Opravnéna osoba ve vécech smluvnich:
Opravnéna osoba ve vécech technickych:

1.1.

(dale jen ,vypujcitel)

spolec¢né téz ,,smluvni strany“ uzaviely nize uvedeného dne, mésice a roku tuto
Smlouvu o vypujéce zdravotnického pristroje (dale jen ,,smlouva®)

l. Pfedmét smlouvy

Pujcitel touto smlouvou pfenechava vypujciteli k bezplatnému doCasnému uzivani dle
podminek této smlouvy dale specifikovany pfedmét vypujcky. Pfedmétem této smlouvy je
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1.2.

2.1.

2.2.

3.1.

3.2.

3.3.

Uprava pravnich vztahtd mezi pujcitelem a vypujcitelem v souvislosti s uzivanim pfistroje, blize
specifikovaného v ¢lanku Il. této smlouvy, jehoz vyluénym vlastnikem je pujcitel (vypujcka).

Dodan bude vyhradné novy a nepouzivany pfistroj. Dodavka jiz pouzitého, repasovaného,
modernizovaného majetku, zafizeni, pfisluSenstvi nebo pfistroju se povazuje za podstatné
poruseni smluvniho vztahu.

Il. Specifikace pristroje

Pfedmétem vyplijéky je tento novy pfistroj: ACIDOBAZICKY ANALYZATOR (dale jen
,pristroj“):

- vyrobce /znacka: Radiometer ApS, Dansko / ABL835 FLEX version PLUS

- typ: ABL835 FLEX version PLUS, jehoz specifikace je uvedena v priloze
€. 1 této smlouvy

- pocet kusu: 1
- hodnota bez DPH: 1 350 000 Ké
- hodnota s DPH: 1633 500 K&

Smluvni strany prohlasuji, ze urCeni pfedmétu vypujcky zpusobem podle bodu 2.1. této
smlouvy povazuji za dostate¢né urcité a pfesné, plné vyhovuijici ucelu této smlouvy.

lll. Podminky uzivani pristroje
Pujcitel se zavazuje prenechat vypujciteli pfistroj podle této smlouvy k uzivani a fadné jej
vypujciteli predat nejpozdéji do 12 tydni ode dne ucinnosti této smlouvy predavacim
protokolem, jehoz vzor je uveden v pfiloze €. 2 smlouvy.
K pfedani pfistroje dojde v sidle vypujcitele, a to na oddéleni OKBH, nemocnice v Chebu, na

adrese: K Nemocnici 1204/17, 350 02 Cheb. Soucasti fadného pfedani je instalace pfistroje
tak, aby byl zpUsobily k pouziti.

Za vypUijcitele je opravnén pristroj od pujcitele prevzit na pracovisti vypuijcitele:

pri¢emz pred predanim pfistroje vypuijciteli dle této smlouvy je pujcitel povinen zajistit:

instalaci, v€. dodani instalaéniho protokolu s potvrzenim, zZe pfistroj je plné funkéni a
schopny spravného provozu a protokolu o instalaéni validaci;

- instruktaz personalu vypuijcitele osobami autorizovanymi vyrobcem pfistroje pro obsluhu a
bé&znou udrzbu pfistroje dle zakona &. 375/2022 Sb. (protokol o instruktazi personalu je
pFilohou €. 3 této smlouvy),

- je-li relevantni, platnou autorizaci vyrobce pfistroje, Zze muze tuto instruktaz provadét ve
formatu PDF,

prohladeni o shodé v Ceském, slovenském nebo anglickém jazyce,
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3.4.

3.5.
3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

3.10.

41.

- navod v Ceském jazyce na uzivani, provoz a béznou udrzbu pfistroje (1 x tisténou verzi a
PDF),

- platnou autorizaci vyrobce, Ze m(ize provadét na pfistroji servis a BTK ve formatu PDF,
- veSkeré dalSi podklady potfebné k uzivani zbozi.

Pujcitel se zavazuje provést instruktaz personalt pro obsluhu a béznou udrzbu kdykoliv,
zdarma po celou dobu vypujcky.

Vypujcka je bezuplatna.

Vypujcitel je povinen seznamit se podrobné a peclivé s odbornym zachazenim s pfistrojem a
je povinen dbat nalezitého odborného zachazeni a udrzby pfistroje. Vypujcitel odpovida za
Skodu, ktera byla jeho zavinénim zplsobena na pfistroji.

Vypujcitel se zavazuje pfistroj od pujcitele fadné prevzit a uzivat jej vylu¢né za ucelem,
k némuz je pristroj uréen, a to zpisobem obvyklym. VeSkeré naklady na udrZovani ve stavu
zpusobilém Fadného uzivani vySe uvedenym nese pujcitel (v€etné nakladi na pravidelné
BTK). Po dobu uzivani neni vypujc€itel opravnén dale umoznit tfeti osobé pouzivat pfistro;j.

Nebezpedi skody na pfistroji nese pujcitel, nejde-li o poSkozeni pfistroje, jehoz pficinou bylo
uzivani pfistroje v rozporu s touto smlouvou, coz pujcitel musi vypujciteli prokazat.

Je-li k uzivani pfistroje tfeba udéleni rovnéz licence k software, je soucasti predmétu této
smlouvy rovnéz opravnéni k vykonu prava dusevniho vlastnictvi k takovému software. Licence
se poskytuje jako bezplatna, v neomezeném rozsahu nevyhradni, mistné neomezena a
Casové omezena na dobu trvani smlouvy. V pfipadé potfeby poskytnuti licence od tfeti strany
(tj. vyuziti externiho software) se PujCitel zavazuje zajistit pro Vypujcitele tuto licenci na své
naklady a v rozsahu uvedeném v tomto odstavci. VypUjc€itel neni opravnén udélit podlicenci
bez souhlasu Pujcitele.

Pujcitel prohlasuje, Ze pfistroj, jehoz dodani je pfedmétem této smlouvy, splfiuje technicke,
hygienické, veterinarni, bezpecnostni a dalsi standardy dle pfedpist Evropského spolecenstvi,
je zpuUsobily k pouzivani pfi poskytovani zdravotnich sluzeb a odpovida pozadavkum
stanovenym pravnimi predpisy Ceské republiky, harmonizovanymi &eskymi technickymi
normami a ostatnimi CSN, které se vztahuji k predmé&tu pInéni, zejména, Ze splfiuje podminky
dle zakona €. 375/2022 Sb. o zdravotnickych prostfedcich a Nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich, pfip. Nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) 2017/746 o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro a dale, Ze bylo
vydano prohlaseni o shodé a certifikani autoritou udéleno zdravotnickému pfistroji oznaceni
shody (CE).

IV. Servis

Pujcitel je povinen zajistit vypujciteli nezbytny servis, dodavky nahradnich dild a pravidelné
kontroly a pravidelné validace pfistroje v souladu se zakonem ¢&. 375/2022 Sb. o
zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, v platném
znéni. BTK je pujcitel povinen provadét minimalné jednou za po sobé jdoucich 12 mésicl nebo
Castéji dle pozadavku vyrobce. Cinnosti dle této smlouvy provadi pGjcitel na vlastni naklady po
dobu vypUjcky. Pokud vS§ak zavadu na predmétu vypuljcky zpusobil vypujcitel tim, Ze pfedmét
vypUjcky uzival v rozporu s navodem k pouzivani nebo v rozporu s pokynem pujcitele, hradi
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4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

4.6.

4.7.

4.8.

4.9.

4.10.

4.11.

4.12.

veSkeré naklady spojené s opravou pristroje vypuijcCitel. Protokol o provedeni servisniho
zakroku nebo pravidelné kontrole pfeda pujcitel osob& opravnéné jednat ve vécech
technickych nebo jim povérené osobé, a to nejpozdéji do 5 pracovnich dnd od provedeni.

Pujcitel prohlasuje, Ze je v Registru zdravotnickych prostfedk( a osob registrovan jako osoba
provadéjici servis zdravotnickych prostifedk(l a ma opravnéni k provadéni servisu predmétu
vypUjcky od vyrobce nebo jim autorizované osoby. Pujcitel prohlasuje, ze pokud je pfedmét
vypuj¢ky zdravotnicky prostfedek dle zakona €. 375/2022Sb. o zdravotnickych prostfedcich a
diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, v platném znéni., pak tento zdravotnicky
prostfedek splfiuje podminky stanovené timto zakonem. PUjcitel na zadost vypujcitele predlozi
potvrzeni o opravnéni k servisu predmétu vypujcky nejpozdéji do 14 kalendarnich dnd od
Zadosti.

Pujcitel se zavazuje k provedeni v§ech oprav zdarma, vzdy do 24 hodin (v€éetné vikendu a
statnich svatk() od nahlaseni problému na spojeni:

Komunikace se servisem bude probihat
vyhradné v Ceském jazyce.

Odstranéni zavady bez potifeby nahradnich dild nejpozdéji do 48 hodin od nahlaseni v¢.
vikendu a svatka.

Odstranéni zavady pfi pouziti nahradnich dilll nejpozdéji do 72 hodin od nahlaseni v€. vikendu
a svatkld nebo dodani nahradniho analyzatoru. Zjisti-li pujcitel, Zze vada neni odstranitelna, je
povinen ve Ihité dle pfedchozi véty poskytnout vypuijciteli nahradni pfistro;j.

Pfi aktualizaci navodu k obsluze jeho zaslani v elektronické podobé na email:

Sankce za prodleni s terminem odstranéni zavady se sjednava ve vysi 2.000,- KE bez DPH za
kazdy zapocaty den.

Sankce za prodleni se zaplj¢enim nahradniho pfistroje se sjednava ve vysi 2.000,- K& bez
DPH za kazdy zapocaty den.

Sankce za neprovedeni BTK nafizenou vyrobcem dle zakona €. 375/2022 Sb. se sjednava ve
vySi 2.000,- K& bez DPH za kazdy zapocCaty den.

Pujcitel plné odpovida za Skody, které zpusobi svou €innosti vypujciteli a/nebo €innosti svych
pracovniku a/nebo ¢innosti tfeti osoby, kterou poveéfi provadénim servisnich praci. Uplatnéni
prava na uhradu sankci nema vliv na pravo uplatnit narok na nahradu Skody v plné vysi.

VypujCitel se zavazuje, ze po dobu vypujcky neumozni tfeti osobé jakykoliv zasah do
technického zafizeni pfistroje a Zze veSkeré zavady &i nedostatky pisemné oznami pujciteli
nejpozdéji do sedmi dnll ode dne, kdy se o jejich existenci dozvédél.

Pujcitel se zavazuje zachovavat mi€enlivost ve vztahu ke vSem informacim a skute¢nostem,
které se dozvi o vypujciteli, jeho zaméstnancich, pacientech atd. v souvislosti s uzavienim a
plnénim smlouvy, pokud tyto informace maji povahu obchodniho tajemstvi, osobnich udajl
nebo maji byt z jinych dlvodu chranény pred zvefejnénim. K mi€enlivosti v tomto rozsahu se
zavazuje zavazat i své zaméstnance Ci jiné osoby, které pouZzije k plnéni této smlouvy. Puijcitel
je povinen nakladat s osobnimi udaji a zejména s udaji o zdravotnim stavu, genetickymi a
biometrickymi udaji v souladu s Nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679
(GDPR) a pfisluSnymi ustanovenimi zédkona €. 110/2019 Sb., o zpracovani osobnich udaja.
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5.1.

5.2.

5.3.

6.1.

6.2.

6.3.
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Povinnost mi€enlivosti plati rovnéz o skute¢nostech, na néz se vztahuje povinnost mi¢enlivosti
zdravotnickych pracovnikli, zejména podle ustanoveni § 51 zakona ¢&. 372/2011 Sb., o
zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani (Zakon o zdravotnich sluzbach), a o
bezpecénostnich opatfenich, jejichz zverejnéni by ohrozilo zabezpeceni osobnich Gdaja.
Pujcitel se dale zavazuje, paklize to bude v konkrétnim pfipadé relevantni, uzavfit s
vypujcitelem smlouvu o zpracovani osobnich Udaji dle GDPR.

V. Ukonéeni platnosti smlouvy

Od této smlouvy muze kterakoli strana odstoupit, pokud dojde k podstatnému poruseni
smluvnich povinnosti stranou druhou. Uginky odstoupeni od této smlouvy nastanou dnem, kdy
bude pisemné odstoupeni strany odstupujici druhé strané doruceno.

Odstoupi-li néktera ze stran od této smlouvy, at jiz na zakladé smluvniho ujednani ci
ustanoveni zakona, stanovuji strany sva prava a povinnosti, trvajici i po odstoupeni od
smlouvy, takto:

a) strany vstoupi neprodlené v jednani za ucelem smirného vyreseni jejich vztaha,

b) vypuijcitel je povinen do 30 dnl ode dne, kdy nastanou uUc&inky odstoupeni, vratit pajciteli
pfistroj ve stavu obvyklého opotifebeni, v misté uvedeném v bodu 3.2. smlouvy, a to na
naklady puijcitele.

Smluvni strany jsou opravnény tuto smlouvu kdykoliv pisemné vypovédét, a to i bez uvedeni
divodu, formou doporu¢eného dopisu €i datovou schrankou. Vypovédni Ihuta v délce 3
mésiclu zacina bézet 1. dnem mésice nasledujiciho po mésici, ve kterém byla dorucena
vypovéd smlouvy druhé smluvni strané. Pujcitel je v takovém pfipadé povinen zajistit
Vypuijciteli soucinnost k zajisténi kontinuity provozu Vypujcitele pfi poskytovani zdravotnich
sluzeb.

VI. Zavéreéna ujednani

Tato smlouva o vypuj¢ce bude uzaviena po dobu trvani Ramcové kupni smlouvy, ktera bude
rovnéz vysledkem predmétné verejné zakazky. Po uplynuti doby vypuijcky je pujcitel povinen
prevzit pfedmét vypljCky na prislusném pracovisti vypujcitele nebo bude pfedmét vypuljcky
odeslan pujciteli na jeho naklady.

Dorucovani pisemnosti dle této smlouvy se déje vzdy pisemné bud proti potvrzeni o osobnim
prevzeti pisemnosti, nebo doporuenym dopisem s dodejkou na adresu smluvni strany
uvedené v zahlavi této smlouvy. Pisemnost je doru¢ena dnem osobniho pfevzeti nebo dnem
prevzeti postovni zasilky, nebo doru¢enim do datové schranky smluvni strany. Smluvni strany
se nad ramec obCanského zakoniku dohodly, Ze se za den doruCeni také povazuje 3. pracovni
den po odeslani zasilky s dodejkou k pfepravé adresatovi cestou drzitele poStovni licence, i
kdyz se adresat o zasilce nedozvédél nebo ji nepfevzal. Za posledni znamou adresou smluvni
strany se povazuje adresa uvedena v zahlavi této smlouvy, pfipadné nova adresa, kterou
smluvni strana druhé strané pisemné oznamila.

VeSkeré udaje a informace, které si strany sdélily pfi uzavirani této smlouvy, jsou povazovany
za davérné, priCemz zadna ze stran je nesmi zpfistupnit ¢i sdélit tfeti osobé ani je pouzit
v rozporu s jejich ucelem pro potieby vlastni, vyjma obchodnich informaci z této smlouvy, k
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jejichz zverfejnéni dava pujcitel podpisem této smlouvy vypUijciteli neodvolatelny souhlas.
Pujcitel zajisti, aby osoby, které povéfi provadénim praci dle této smlouvy, zachovali
mic¢enlivost o vSech informacich, které se v prlibéhu provadéni praci v prostorach vypuijcitele
dozvi, které nejsou verejné pristupné anebo které se pokladaji za davérné ¢i citlivé udaje.
Takovymi udaji a informacemi jsou vzdy udaje o Cinnosti na zdravotnickych pracovistich a
zdravotnicka dokumentace pacientt v jakékoliv podobé. PUjcitel bere na védomi, Ze zavazek
micenlivosti neni Casové omezen a ze poruseni uvedeného zavazku maze byt postihovano
podle pravidel ¢eského pravniho fadu.

6.4. Jakakoliv zména v této smlouvé musi byt provedena pisemné formou dodatku, podepsaného
obé&ma smluvnimi stranami.

6.5. Pravni vztahy touto smlouvou blize neupravené se fidi zak. €. 89/2012 Sb., ob&ansky zakonik,
v platném znéni.

6.6. Tato smlouva je vyhotovena ve dvou stejnopisech o stejné pravni sile originalu, z nichz kazda
ze smluvnich stran po jejim uzavieni obdrzi jedno vyhotoveni.

6.7. Tato smlouva nabyva platnosti dnem jejiho podpisu v pofadi druhou podepisujici se smluvni
stranou a ucinnosti nabyva smlouva dnem uvefejnéni v registru smiluv.

6.8. Zastupci smluvnich stran prohlasuji, Ze se s obsahem smlouvy pfed jejim podpisem seznamili,
a ze s ni bezvyhradné souhlasi, na dukaz ¢ehoz pfipojuji své vlastnorucni podpisy.

6.9. Pujcitel bere na védomi, ze vypujcitel tuto smlouvu uvefejni v Registru smiuv.

6.10. Nedilnou soucasti smlouvy jsou tyto pfilohy:
Pfiloha €. 1 - Technicka specifikace pfistroje — Pfiloha €. 2 Zadavaci dokumentace
Pfiloha €. 2 - Vzor pfedavaciho protokolu

Pfiloha &€. 3 — Vzor protokolu o instruktazi personalu

PUJCITEL: VYPUJCITEL:

V Praze dne V Karlovych Varech dne
Ing. Zdenék Holecek MUDr. Jifi Stefan, MBA
jednatel spole¢nosti Clen pfedstavenstva

Ing. Jifi Tvrdik, MBA
Clen pfedstavenstva
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Priloha ¢. 1 smlouvy
TECHNICKA SPECIFIKACE PREDMETU PLNENI
Zadavatel: Karlovarska krajska nemocnice a.s.
Sidlo: BezruCova 1190/19, 360 01 Karlovy Vary
Zastoupeny: MUDr. Jifim Stefanem, MBA, ¢lenem pfedstavenstva
) ] Ing. Jifim Tvrdikem, MBA, Clenem predstavenstva
IC / DIC: 26365804 / CZ26365804
Interni ev. Cislo zakazky: | VZ 11/2025

Ugastnik vy$e uvedeného vybé&rového fizeni do nize uvedené tabulky uvede, zda jeho nabizeny
pfistroj splfiuje dany parametr (,ANO* i ,NE"). V pfipadé, Ze Ize dany parametr charakterizovat
konkrétni hodnotou, je uéastnik povinen tuto hodnotu doplnit. VeSkeré parametry uvedené
v technické specifikaci jsou stanoveny jako minimalni pfipustné. Pro ucely hodnoceni a
posouzeni nabidky musi u€astnik splnit veSkeré zadavatelem poZadované technické parametry.

Ugastnik uvede:
- sv0j obchodni nazey;
- znacku a typ pfistroje;

- zda nabizeny pfistroj splfiuje poZadovany parametr uvedenim ANO/NE (sloupec B);
- konkrétni nabizeny parametr u polozek s rozmérovou toleranci (sloupec C);
- pro ovéreni pozadovaného technického parametru odkaz na konkrétni stranu v pfilozeném

technickém listu €i navodu apod. (sloupec C).

ACIDOBAZICKY ANALYZATOR

Nazev RADIOMETER s.r.o. Znacka a typ ABL835 FLEX version PLUS
dodavatele: pristroje:
A B C
Nabizena
- < . o . Spliuje hodnota/odkaz pro
P.¢. | Pozadované technické parametry a vlastnosti (ANO/NE) | ovéFeni pozadovaného
) ) parametru
ZAKLADNI VLASTNOSTI
1. Mé&fené parametry:
pH, pCO2, pO2, celkovy hemoglobin ctHb, FO2Hb, FCOHb, Uzivatelsky manual,
FMetHb, FHHb, FHbF, saturace hemoglobinu kyslikem sO2, cNa+, ANO kapitola 1. Uvod, strana
cK+, cCl-, cCa2+, glukdza, laktat, celkovy bilirubin s certifikaci pro 1-2
neonatologické pacienty.
2. Pocitané parametry: koncentrace bikarbonata (HCO3-), base excess
v krvi (BE), hematokrit (Hct), pH, pCO2 a pO2 korigované na teplotu Uzivatelsky manual,
pacienta, parcialni tlak kysliku pfi poloviéni saturaci hemoglobinu ANO kapitola 13. Specifikace,
(p50), celkova koncentrace CO2 (tCO2), celkova koncentrace O2 strana 13-6
(t02).
3. Analyza plné krve ze stfikacky i z kapilary. UZivatelsky manual,
ANO kapitola 4. Méfeni, strana
4-4
4. Stolni analyzator bez senzorovych kazet. ANO Uzivatelsky manual
TECHNICKE POZADAVKY PRO ANALYZATOR
1. Integrovany oxymetr pro pfesné stanoveni saturace, Hb a jeho Reference manual,
N ANO ; X
derivatu. kapitola 3. Optical
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measuring principles,
strana 3-2 — 3-15
2. Oxymetr s automatickym potlacenim a korekci na interferujici latky. Reference manual,
ANO kapitola. 3. . Optical
measuring principles,
strana 3-2 — 3-15
3. Detekce chyb pfi nasati vzorkd (homogenita, bubliny, srazeniny, UZivatelsky manual,
mnozstvi vzorku). kapitola 11. Odstranéni
ANO problému, strany 11-14,
15, 19, 24, 28, 34, 41, 49,
51, 53, 54, 58, 59, 60
4, 95ul /Uzivatelsky manual,
kapitola 1. Uvod, strana
1-3, kapitola 4. Méfeni,
Minimalni objem vzorku- maximalni objem vzorku pro vSechny ANO strana 4-6, UzZivatelsky
méfené parametry 95ul. manual, kapitola 13.
Specifikace, strana 13-8,
ABL800 FLEX PLUS
Specifikace - strana 2
5. 4/Uzivatelsky manual,
Automaticka kontrola kvality na minimalné 3 koncentraénich drovnich, ANO kapitola 14. Informace o
multiparametrové kontroly (vSe v jedné kontrole v€etné& oxymetrie). objednavani, strana 14-5,
6
6. Statistické vyhodnoceni kontroly kvality s vizualizaci na obrazovce ANO :‘(JaZ'\iltitIZISky5 }210 ir;foe?;
(Levey-Jennings graf). kvglity '
7. Pozadavek na zalohu pfi vypadku elektrické sité - UPS v cené ANO Soucésti dodavky
pfistroju.
8. Obsluzny SW analyzatoru kompletné v ¢estiné. ANO SW ABL800
9. Uzivatelsky manual,
Ovladani pfistroje a méfeni po pfihlaseni osobniho ID operatora. ANO ﬁzzlc?\zms.strgf;aé?ge— 321
12
10. v , . . R .. . Uzivatelsky manual,
Nacteni osobniho ID pacienta, pfipadné dalSich uzivatelsky zvolenych ANO kapitola 13. Specifikace
parametri— CteCka ¢arového kodu i ruéni zadani. strana 13_1;5 ’

TECHNICKE POZADAVKY PRO STOLNI ANALYZATOR

1.

Dlouha zaruka na vSechny elektrody — uvedte zaruku poskytovanou
vyrobcem (nikoliv Zivotnost).

ANO — 24 mésicl

Nacteni elektrody, membrany, vSech provoznich roztokd a kontrolniho

ANO /Uzivatelsky manual, kapitola 2.

2. materialu pres ¢arovy kéd. Co je co, strana 2-13
3. Automaticka detekce hladiny vSech roztoku. ANQ {JUzivatelsky manudl, kapitola 2.
Co je co, strana 2-32
4. Proplachovaci a kalibra€ni roztoky stabilni do data expirace. ANO
ANO /Uzivatelsky manual, kapitola 3.
5. Minimalni poCet dvoubodovych kalibraci — max. 4 za 24 hodin. Instalace a nastaveni, strana 3-32 — 3-
47
Moznost naprogramovani vlastni frekvence provadéni kontrolnich AN TAVEIEIE] mgnual, Eppitele &
6. oy e AR « A . Instalace a nastaveni, strana 3-32 — 3-
méfeni i kalibraci (jak drovné, tak denni Cetnosti). 47
ANO /UZivatelsky manual, kapitola 1.
7 MozZnost integrovaného podavace s funkci automatického promichani | Uvod, strana 1-3, kapitola 2. Co je co,
' a zpracovani vzork(. strana 2-13, kapitola 4. Méfeni, strana
4-9 - 4-13
8 Palubni tiskarna s volitelnou mozZnosti tisknuti/netisknuti | ANO /UZivatelsky manual, kapitola 2.

vysledkového protokolu.

Co je co, strana 2-2
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KONEKTIVITA

1.

Napojeni na aktualni LIS. ANO

Dodavka jedné fidici IT platformy a propojeni analyzatoru. Platforma

5 bude umc_)znovgt JejICI’Jvon-llne spravu. Budg za_Jlstovat §Ie_dovam ANO /996044 M_CS.pdf : strana 1
kontroly jakosti, umozfovat dohled nad v8emi zadanymi nebo
namérenymi daty.

3. Software IT platformy kompletné v Ceském jazyce ANO /SW Aqure

4. Dalkova sprava zarizeni v ramci nemocnice a ze servisniho centra ANO /SW Aqure
dodavatele v€etné dnu pracovniho klidu.

5 Bezplatna moznost SW a HW upgrade pfistroje (v souvislosti s ANO

rozSifenim vyuzitelnosti pfistroje, zavedeni novych parametrd atd.).

DALSI POZADAVKY (nedilnou souéasti predmétu pInéni vefejné zakazky)

Bezplatné zajisténi autorizovaného servisu a oprav pro zapljéené ANO

1. pristrojové vybaveni nejpozdéji do 24 hod po nahlaseni zavady.
V pfipadé dilenské/dlouhodobé opravy zapljcka stejného nebo

2. ; . . ANO
podobného typu analyzatoru firmou zdarma.
Bezplatna technicka podpora pfi fe$eni technickych a analytickych

3. P L . ANO
problém (informacni servis).

4. Hot-line v&etné dnu pracovniho volna a pracovniho klidu. ANO

Pozn.: Pokud tato Technicka specifikace nebo jina ¢ast Zadavaci dokumentace véetné vsech jejich pfiloh obsahuje
pozadavky a odkazy na obchodni firmy, nazvy nebo specificka oznaceni vyrobkd, nebo patentd na vynalezy, uzitné
vzory, pramyslové vzory, ochranné znamky nebo oznaceni plivodu, zadavatel vyslovné uvadi, Ze umozfiuje pouziti
i jinych, kvalitativné a technicky rovnocennych feseni, které budou splfiovat pozadavky na pfedmét pinéni veiejné
zakazky.

Vyplnénim této pfilohy stvrzuji, Ze nabizené pInéni obsahuje vySe uvedené hodnoty a ma vySe uvedené
parametry a charakteristiky.

Datum: 9.6.2025
Jméno, pfijmeni osoby opravnéné za ucastnika jednat: Ing. Zdenék Holecek, jednatel
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Priloha &. 2 — Vzor pfedavaciho protokolu

VYPUJCNI PROTOKOL ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU

Nazev a typ ZP:

Vyrobni €islo:

Cena ZP bez DPH:

Rok vyroby ZP:

PrisluSenstvi:

Pujcitel:

Nazev:

Sidlo:

ICO / DIC:

Kontaktni osoba:

Email:

Telefon:

Umisténi ZP:

Rezim vypUjcky:

kratkodoba vypUj¢ka (maximalné 30 dni)*

vypUj¢ka nad 30 dni (smlouva o vypujcce)*

Predana dokumentace
k ZP:

navod k pouziti v ¢eském

. ANO - NE*
jazyce

prohlaseni o shodé ANO - NE*
protokoll o instruktazi ANO — NE*
personalu

protokol o posledni BTK ANO - NE*
autorizace vyrobce ANO — NE*

k provadéni servisu a BTK

autorizace vyrobce
k provadéni instruktazi
personalu

Technicky stav ZP:

Zapujceno od:

Zapujceno do:

Podminky vypujcky:

a) Kratkodoba vypUljcka — maximalné na dobu 30 dni, zpravidla pro prezentaci zafizeni nebo pro
zajisténi nahrady nefunk&niho stavajiciho zafizeni. *)

Pujcitel se zavazuje prenechat vypujciteli pfistroj k uzivani a provozovani za i¢elem obvyklym
a radné jej vypujciteli predat.

Soucasti pfedani pfistroje bude:
- instruktaz vypujcitele o jeho provozu a servisu,
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b)

- predani dokladu autorizace vyrobce, Ze pujcitel smi provadét instruktaze personalu ve
formatu PDF,

- pfedani navodu v ¢eském jazyce na uzivani na provoz pristroje (1 x tisténa verze a ve
formatu PDF),

- pfedani prohlaseni o shodé ve formatu PDF,

- pfedani kopie posledni BTK (muze byt ve formatu PDF),

- predani dokladu autorizace vyrobce, Ze pUijcitel smi na ZP provadét BTK a servis.

Vypujcka pfistroje je bezplatna, véetné veskerého spotfebniho materialu nezbytného pro

provoz pristroje.

Vypujcitel je povinen seznamit se podrobné a peclivé s odbornym zachazenim s pfistrojem a
je povinen dbat nalezitého odborného zachazeni a udrzby pfistroje. Vypuijcitel odpovida za
Skodu, ktera byla jeho zavinénim zplsobena na pfistroji.

Vypuijcitel se zavazuje pfistroj od pujCitele fadné prevzit a uzivat jej vyluéné za ucelem,
k némuz je pfistroj ur€en. Veskeré naklady na udrzovani ve stavu zpUsobilém fadného uzivani
vySe uvedenym nese pujcitel. Po dobu uzivani neni vypuijcitel opravnén dale umoznit tfeti
osobé pouzivat pfistro;j.

Nebezpedi Skody na pfistroji nese pujcitel.

Pujcitel prohlaSuje, Ze pfistroj, jehoz dodani je predmétem této smlouvy, splfiuje technicke,
hygienické, veterinarni, bezpeénostni a dalSi standardy dle pfedpist Evropského spolecenstvi
a odpovida pozadavkim stanovenym pravnimi pitedpisy Ceské republiky, harmonizovanymi
&eskymi technickymi normami a ostatnimi CSN, které se vztahuji k predmétu pInéni, zejména,
ze spliuji podminky dle zakona ¢€.22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a dle
nafizeni vlady ¢. 453/2004 Sb., kterou se stanovi technické pozadavky na zdravotnické
prostfedky, ve znéni pozdéjSich predpisi a dale, ze bylo certifikaéni autoritou udéleno
zdravotnickému pfistroji oznaeni shody (CE).

Pujcitel se zavazuje poskytovat vypuijciteli servis pfistroje po celou dobu vypUj¢ky od okamziku
predani pfistroje. Bezplatny servis pfistroje je poskytovan na naklady pujcitele, a to v€etné
BTK.

VypujCitel se zavazuje, ze po dobu vypujcky neumozni tfeti osobé jakykoliv zasah do
technického zafizeni pfistroje a Zze veSkeré zavady &i nedostatky pisemné oznami pujciteli
nejpozdéji do sedmi dnll ode dne, kdy se o jejich existenci dozvédél.

Vypuj¢ka na dobu delSi jak 30 dnu *)

Vypuj¢ka je bezplatna. Podminky vypUjcky se fidi pisemnou Smlouvou o vypuUjéce mezi
Pujcitelem a Vypujcitelem, uzavienou v souladu s internimi pfedpisy Karlovarské krajské
nemocnice a. s.

PODPISY ZUCASTNENYCH STRAN

PUJCITEL: VYPUJCITEL: ZASTUPCE OZT:
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* Nehodici se Skrtne.

VRACENI zZP

Technicky stav ZP pfi vraceni:

PODPISY ZUCASTNENYCH STRAN

PUJCITEL:

VYPUJCITEL:

ZASTUPCE OZT:
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Pfiloha €. 3 — Vzor protokolu o instruktazi personalu

ZAZNAM O INSTRUKTAZI K POUZIVANiI A PROVADENI DALSI INSTRUKTAZE
ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU

Nazev ZP:
Typ ZP:
Vyrobni €islo:
Rok vyroby ZP:
Nazev:
Sidlo:
’ ICO /DIC:
Vyrobce / dodavatel: Kontaktni osoba:
Email:
Telefon:

Nize uvedeni UCastnici absolvovali instruktaz ve smyslu ustanoveni § 41 zakona €. 375/2022 Sb.,
0 zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, ve znéni
pozdéjsich predpist o zachazeni s vyse uvedenym zdravotnickym prostfedkem, jeho pouzivani v
souladu s navodem k pouziti a o rizicich spojenych s pouzitim tohoto zdravotnického prostfedku.

SEZNAM PRQ$KOLENYCH OSOB S OPRAVNENIM PROVADET DALSI
INSTRUKTAZE PRACOVNIKU Karlovarska krajska nemocnice a. s.

JMENO A PRIJMENI DATUM PODPIS

= oo

O |0 | N[O ||l O|DN

—_
o

V ramci instruktaze k zdravotnickému prostredku bylo provedeno:

— seznameni s pouzivanim zdravotnického prostfedku, uréenym ucelem pouZiti zdravotnického
prostfedku a jeho udrzbou,

— popis jeho funkce a jednotlivych ovladacich prvka,

— prakticka ukazka pouziti zdravotnického prostfedku,
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— seznameni s podminkami bezpe¢ného pouzivani zdravotnického prostfedku pfi poskytovani
zdravotni péce s pfisludnymi provoznimi pfedpisy a predpisy upravujicimi bezpecnost a
ochranu zdravi pfi praci,

— seznameni se zvlastnimi riziky spojenymi s pouzivanim zdravotnického prostfedku,
— upozornéni na nutnost dodrzovani pokynu vyrobce pfi pouzivani zdravotnického prostfedku,

— instrukce, za jakych podminek Ize zdravotnicky prostfedek zapojit ke spole€nému pouzivani s
jinymi zdravotnickymi prostfedky, pFislusenstvim, potfebnym programovym vybavenim a
jinymi pfedméty.

Ve vySe uvedenych bodech byli u€astnici prodkoleni i ohledné pouzivani pfisludenstvi,
programového vybaveni a moznych kombinaci jeho pouziti s dalSimi zdravotnickymi prostiedky.

Zastupce zdravotnického zafizeni prohlasuje, Ze Skoleni se zuc€astnili jeho zaméstnanci (u€astnici),
ktefi maji odpovidajici vzdélani, znalosti a praktické zkuSenosti potfebné pro odborné pouzivani
zdravotnického prostredku.

Skolitel estné prohladuje, Ze méa odpovidajici vzdélani, znalosti a praktické zkugenosti k provadéni
instruktaze o zachazeni s pfedmétnym zdravotnickym prostfedkem a jeho pouzivani a byl o pouziti
a ur¢eném ucelu pouziti zdravotnického prostfedku poucen jeho vyrobcem ¢&i vyrobcem povéfenou
osobou.

Ugastnici po absolvovani tohoto $koleni jsou opravnéni pouzivat zdravotnicky prostredek a
jsou opravnéni provadét instruktaz o zachazeni s predmétnym zdravotnickym prostiedkem a
jeho pouzivani ve smyslu ustanoveni § 41 zakona ¢. 375/2022 Sb., o zdravotnickych
prostiedcich a diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro, ve znéni pozdéjsich
predpisu, u dalSich zaméstnancti vySe uvedeného poskytovatele.

Instruktaz uzivatel provedl/a:

Datum:

Popis:

Zastupce zdravotnického
zarizeni:

Datum:

Podpis:
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