] Karlovarska .
il krajska Gislo zakazky: VZ 13/2025
=

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, Clenem pfedstavenstva

uctu:

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

(dale jen ,pujcitel”)

a
bioMérieux CZ s.r.o.

Zapsana: v OR vedeném u Méstského soudu v Praze, spisova znacka C 110836
Sidlo: Hvézdova 1716/2b, Praha 4, 140 78

ICO / DIC: 27391981/CZ27391981

Zastoupena: Mgr. Radkem Slukou, Ph.D., jednajicim na zakladé pIiné moci

Cislo
IDDS:

Bankovni spojeni:
uctu:

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

1.1.

(dale jen ,vypujcitel)

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

l. Pfredmét smlouvy

Pujcitel touto smlouvou pfenechava vypujciteli k bezplatnému doCasnému uzivani dle
podminek této smlouvy dale specifikovany pfedmét vypujcky. Pfedmétem této smlouvy je
Uprava pravnich vztahti mezi pujcitelem a vypujcitelem v souvislosti s uzivanim pfistroje, blize
specifikovaného v ¢lanku Il. této smlouvy, jehoz vyluénym vlastnikem je pujcitel (vypujcka).
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1.2.

2.1.

2.2.

3.1.

3.2.

3.3.

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

Predmétem vypujcky je tento novy pfistroj: VITEK 2 COMPACT 30 CLINICAL (dale jen
~pristroj):

- vyrobce / znaCka: bioMérieux SA

- typ: VITEK 2 COMPACT 30 CLINICAL, jehoz specifikace je uvedena
v pfiloze €. 1 této smlouvy

- pocet kusu: 1
- hodnota bez DPH: 1 375 000 K¢
- hodnota s DPH: 1663 750 K&

Smluvni strany prohlasuji, ze urCeni pfedmétu vypujcky zplusobem podle bodu 2.1. této
smlouvy povaZzuji za dostate¢né urcité a pfesné, plné vyhovujici 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 8 tydnli 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 mikrobiologie, nemocnice

v Karlovych Varech, na adrese: Bezru¢ova 1190/19, 360 01 Karlovy Vary. Soucasti fadného
predani je instalace pfistroje tak, aby byl zpUsobily k pouziti.

Za vypuijcitele je opravnén pristroj od pujcitele pfevzit na pracovisti vypuijcitele:

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

- instalaci, v€. dodani instalacniho protokolu s potvrzenim, Ze 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,

- prohlaseni o shodé v Eeském, slovenském nebo anglickém jazyce,
- navod v ¢eském jazyce na uzivani, provoz a béznou udrzbu pfistroje (1 x tiSténou verzi a

PDF),
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3.4.

3.5.
3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

3.10.

41.

- platnou autorizaci vyrobce, Ze mlize provadét na pfistroji servis a BTK ve formatu PDF,
- veSkeré daldi podklady potfebné k uzivani zbozi.

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

Vypujc¢ka 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. 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 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 pujc€itel musi vypujciteli prokazat.

Je-li k uzivani pfistroje tfeba udéleni rovnéz licence k software, je soucasti pfedmétu 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, bezpe€nostni a dalSi standardy dle pfedpist Evropského spole€enstvi,
je zpUsobily 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 zaijistit vypUjciteli nezbytny servis, dodavky nahradnich dil( a pravidelné
kontroly a pravidelné validace pfistroje v souladu se zakonem ¢&. 375/2022 Sb. o
zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostifedcich in vitro, v platném
znéni. BTK je pujcitel povinen provadét minimalné jednou za po sobé jdoucich 12 mésicu nebo
astgji dle pozadavk( vyrobce. Cinnosti dle této smlouvy provadi pujéitel 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
veSkeré naklady spojené s opravou pristroje vypujcCitel. Protokol o provedeni servisniho
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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.

zakroku nebo pravidelné kontrole prfeda pujCitel osobé opravnéné jednat ve vécech
technickych nebo jim povérené osobé, a to nejpozdéji do 5 pracovnich dnd od provedeni.

Pujcitel prohlasuje, zZe je v Registru zdravotnickych prostfedk( a osob registrovan jako osoba
provadéjici servis zdravotnickych prostfedk(l a ma opravnéni k provadéni servisu pfedmétu
vypUjcky od vyrobce nebo jim autorizované osoby. Pujcitel prohlasuje, ze pokud je pfedmét
vypujcky 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 vSech oprav zdarma, vzdy do 24 hodin (véetné vikendl a
statnich svatk(l) od nahlaseni problému na spojeni: servis_cz@biomerieux.com. Komunikace
se servisem bude probihat vyhradné v ¢eském 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&. vikendd
a svatkl nebo dodani nahradniho analyzatoru. Zjisti-li pujcitel, Ze vada neni odstranitelna, je
povinen ve Ihté 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,- K& 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
pracovnikl a/nebo ¢innosti tfeti osoby, kterou poveéri 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 v§em informacim a skuteénostem,
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 divodu 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.
Povinnost mi€enlivosti plati rovnéz o skuteCnostech, na néz se vztahuje povinnost micenlivosti
zdravotnickych pracovniku, zejména podle ustanoveni § 51 zakona &. 372/2011 Sb., o
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5.2.

5.3.

6.1.

6.2.

6.3.
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zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani (Zakon o zdravotnich sluzbach), a o
bezpe&nostnich opatfenich, jejichz zvefejnéni by ohrozilo zabezpeceni osobnich udaja.
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 vyfeseni jejich vztaha,

b) vypuijcitel je povinen do 30 dnl ode dne, kdy nastanou uUc&inky odstoupeni, vratit pajciteli
pfistroj ve stavu obvyklého opotfebeni, 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
ddvodu, 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
Vypujciteli soucinnost k zajisténi kontinuity provozu Vyplijcitele 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 vypujcky
odeslan pujciteli na jeho naklady.

Dorucovani pisemnosti dle této smlouvy se déje vzdy pisemné bud proti potvrzeni o osobnim
prevzeti pisemnosti, nebo doporuCenym 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 ob&anského zakoniku dohodly, Ze se za den doru€eni také povazuje 3. pracovni
den po odeslani zasilky s dodejkou k prfepravé 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, pfiCemz 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
jejichz zverfejnéni dava pujcitel podpisem této smlouvy vypUijciteli neodvolatelny souhlas.
Pujcitel zajisti, aby osoby, které povéfi provadénim praci dle této smlouvy, zachovali
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6.4.

6.5.

6.6.

6.7.

6.8.

6.9.

mic¢enlivost o v§ech informacich, které se v priibéhu provadéni praci v prostorach vypuijcitele
dozvi, které nejsou verejné pristupné anebo které se pokladaji za davérné Ci citlivé udaje.
Takovymi udaji a informacemi jsou vzdy udaje o Cinnosti na zdravotnickych pracovistich a
zdravotnicka dokumentace pacientu v jakékoliv podobé. PUjcitel bere na védomi, Ze zavazek
micenlivosti neni Casové omezen a ze poruseni uvedeného zavazku maze byt postihovano
podle pravidel Ceského pravniho fadu.

Jakakoliv zména v této smlouvé musi byt provedena pisemné formou dodatku, podepsaného
obéma smluvnimi stranami.

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

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

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

Zastupci smluvnich stran prohla$uji, Ze se s obsahem smlouvy pied jejim podpisem seznamili,
a ze s ni bezvyhradné souhlasi, na dikaz &ehoz pfipojuji své vilastnoruéni podpisy.

Pujcitel bere na védomi, ze vypujcitel tuto smlouvu uverejni v Registru smiluv.

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

PFiloha €. 4 — PIna moc - Mgr. Radek Sluka, Ph.D.

PUJCITEL: VYPUJCITEL:

V Praze dne dle elektronického podpisu V Karlovych Varech dne die elektronického podpisu
Mgr. Radek Sluka, Ph.D. MUDr. Jifi Stefan, MBA

jednajici na zakladé plné moci &len predstavenstva

Obchodni reditel bioMérieux CZ

Ing. Jifi Tvrdik, MBA
¢len pfedstavenstva
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Priloha ¢. 1 smlouvy o vypujéce

TECHNICKA SPECIFIKACE PREDMETU PLNENI

Zadavatel: Karlovarska krajska nemocnice a.s.

Sidlo: Bezru€ova 1190/19, 360 01 Karlovy Vary

Zastoupeny: MUDr. Jifim Stefanem, MBA ¢lenem piedstavenstva
Ing. Jifim Tvrdikem, MBA, ¢lenem predstavenstva

ICO / DIC: 26365804 / CZ26365804

Interni ev. Cislo zakazky: |VZ 13/2025

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

Ugastnik uvede:
- svlj 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 ovéfeni pozadovaného technického parametru odkaz na konkrétni stranu v pfilozeném

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

Analyzator pro testovani citlivosti mikroorganismi na ATB

Nazev bioMérieux CZ s.r.o Znacka a typ VITEK 2 COMPACT 30
dodavatele: T pristroje: CLINICAL
A B C
Nabizena
P.¢. | Pozadované technické parametry a viastnosti (fnlg;ﬂg) ovg?g:? ;2/;: dk::a‘:\%oho

parametru

ZAKLADNI VLASTNOSTI

1.

Kapacita systému — minimalné 30 paralelnich testd (karet) na

10. Technicky list VITEK

testovani citlivosti pro rGzné mikroorganizmy ANO) 2 COMPACT 30
2. Plné vaytomatizace procesu idenvtifik:flce a’testovém'v c’itlivos’Ei, qto 10. Technicky list VITEK
\l:gtraér;e inokulace karet, inkubace, &teni a také odstranéni ukonéenych ANO 2 COMPACT 30
3. Identifikace bez nutnosti dodate€nych &inidel ANO 9. Uzivatelsky manual
VITEK 2 COMPACT 30
4. Separatni panely (karty) pro identifikaci a testovani citlivosti 11. Katalog VITEK AST
ANO CARDS a 12. Katalog
VITEK ID CARDS
5. Kombinace antibiotik — minimalné 15 antibiotik paralelné testovanych ANO 11. Katalog VITEK AST
pro dany mikroorganizmus CARDS
6. Hermetické uzavieni karet po inokulaci — nulova moznost ANO 9. Uzivatelsky manual
kontaminace obsluhy a pfistroje VITEK 2 COMPACT 30
7. Carové kdédy na diagnostickych kartach pro identifikaci a testovani ANO 9. Uzivatelsky manual

citlivosti

VITEK 2 COMPACT 30
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8. Relevantni kombinace antibiotik pro jednotlivé skupiny bakterii,
moznost volby optimalni kombinr;ceJ s ohledem f')\ay konkrétni ANO 1C1A.RKDaStalog VITER AT
bakterialni kmen
9. Identifikacni databaze obsahujici vice nez 400 organizm(, a to
vcetné:
. Gram negativnich bakterii
. Gram pogitivnich bakterii ANO éZA.Rggtalog WiNiES
. Neisseria, Haemophilus
. Anaerobes and Corynebacterium
. kvasinek
10. | Detekce mechanizm( rezistence: MRSA, VMRSE, HVEAR _ESBL, VREz 9. Uzivatelsky manudl
SIF)?g,trcl’\J(I;_Sb, KPC, AmpC, MBL — moznost ovéfeni informacemi ANO VITEK 2 COMPACT 30
11. | Rychlost odezvy: primérna doba pro ziskani vysledkl identity 4-6 ANO 9. Uzivatelsky manual
hodin, v pfipadé citlivosti 8-10 hodin VITEK 2 COMPACT 30
12. | Forma vystupu — konkrétni hodnota MIC, eventuelné interval hodnot ANO 9. Uzivatelsky manual
VITEK 2 COMPACT 30
13. | Vyhodnocovaci software
e terapeutické interpretace S/I/R namérfenych hodnot
e expertni systém s databazi fenotypd, distribuce MIC ANO 9. Uzivatelsky manual
e sledovani rezistence, epidemiologie VITEK 2 COMPACT 30
e pravidelna aktualizace databaze
zohlednéni pravidel EUCAST, CLSI apod.
14. | Advanced Expert System pracujici s publika¢ni, fenotypovou o 9. Uzivatelsky manual
databazi, expertnimi pravidly a moznostmi terapeutickych korekci AN VITEK 2 COMPACT 30
15. | Jednoduché intuitivni ovladani, software pro spravu dat, napojeni na 9. Uzivatelsky manual
LIS ANO | VITEK 2 COMPACT 30
16. | Kompaktni systém ANO 9. UzZivatelsky manual
VITEK 2 COMPACT 30
17. | Oboustranna usmérnéna komunikace s LIS ANO 9. Uzivatelsky manual
VITEK 2 COMPACT 30
18. | Moznost integrace a komunikace prostfednictvim integraéniho 9. Uzivatelsky manual
softwaru — middlewaru ANO | VITEK 2 COMPACT 30

Analyzator musi:

» soucasti dodavky je PC s kompletnim SW vybavenim, zaloZni zdroj UPS

» soucasti dodavky analyzatord musi byt zaskoleni personalu

» musi byt zajiStén dostupny bezplatny servis analyzatorll véetné validaci (pravidelné rocni validace) a
pravidelnych preventivnich kontrol po celou dobu zapujcky

Pristroj i diagnostické soupravy musi splfiovat pozadavky nafizeni EU 2017/746 o diagnostickych zdravotnickych
prostiedcich in vitro.

Pozn.: Pokud tato Technické specifikace nebo jina 4st Zadavaci dokumentace véetné vSech jejich pfiloh obsahuje
pozadavky a odkazy na obchodni firmy, nazvy nebo specificka oznaceni vyrobk(, nebo patentl na vynalezy, uzitné
vzory, primyslové vzory, ochranné znamky nebo oznacéeni plvodu, zadavatel vyslovné uvadi, Ze umoznuje pouziti
i jinych, kvalitativné a technicky rovnocennych feSeni, které budou splfiovat poZadavky na pfedmét plnéni vefejné
zakazky.

VypInénim 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 u€astnika jednat: Mgr. Radek Sluka, Ph.D., jednajici na zakladé plné
moci
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Pfiloha &. 2 — Vzor pfedavaciho protokolu

VYPUJCNI PROTOKOL ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU

Nazev a typ ZP:

Vyrobni &islo:

Cena ZP bez DPH:

Rok vyroby ZP:

PrisluSenstvi:

Pujitel:

Nazev:

Sidlo:

ICO/DIC:

Kontaktni osoba:

Email:

Telefon:

Umisténi ZP:

Rezim vypujcky:

kratkodoba vypujcka (maximalné 30 dni)*

vypuijcka nad 30 dni (smlouva o vypujcce)*

Pfedana dokumentace
k ZP:

navod k pouziti v eském

. ANO — NE*
jazyce

prohlaseni o shodé ANO — NE*
protoko’I 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:

Zapuj¢eno do:

Podminky vypujcky:

a) Kratkodoba vypUljcka — maximalné na dobu 30 dni, zpravidla pro prezentaci zafizeni nebo pro

zajisténi nahrady nefunkéniho stavajiciho zafizeni. *)

Pujcitel se zavazuje prenechat vypujciteli pfistroj k uzivani a provozovani za u¢elem obvyklym

a radné jej vypujciteli predat.

Soucasti pfedani pristroje bude:
- instruktaz vypuijcitele o jeho provozu a servisu,

- predani dokladu autorizace vyrobce, Ze pujCitel smi provadét instruktaze personalu ve

formatu PDF,
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- pfedani navodu v eském jazyce na uzivani na provoz pfistroje (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 pUjcitel smi na ZP provadét BTK a servis.

Vypujcka pfistroje je bezplatna, vcetné vesSkerého spotfebniho materialu nezbytného pro

provoz pfistroje.

Vypuijcitel 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 pfistroiji.

Vypuijcitel se zavazuje pfistroj od pujCitele fadné prevzit a uzivat jej vyluéné za ucelem,
k némuz je pristroj uréen. Veskeré naklady na udrzovani ve stavu zpusobilém fadného uzivani
vySe uvedenym nese pujcitel. Po dobu uzivani neni vypuijcitel opravnén dale umoznit treti
osobé pouzivat pfistroj.

Nebezpedi Skody na pfistroji nese pujCitel.

Pujcitel prohlasSuje, Ze pfistroj, jehoz dodani je pfedmétem této smlouvy, splfiuje technicke,
hygienické, veterinarni, bezpeénostni a dalSi standardy dle predpist Evropského spolecenstvi
a odpovida poZzadavkim stanovenym pravnimi predpisy Ceské republiky, harmonizovanymi
&eskymi technickymi normami a ostatnimi CSN, které se vztahuji k predmétu plnéni, 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 pfedpist a dale, Zze bylo certifikacni autoritou udéleno
zdravotnickému pfistroji oznaceni shody (CE).

Pujcitel se zavazuje poskytovat vypuijciteli servis pfistroje po celou dobu vypuj¢ky od okamziku
pfedani pfistroje. Bezplatny servis pfistroje je poskytovan na naklady pujcitele, a to véetné
BTK.

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

b) Vypujcka na dobu delsi jak 30 dna *)

Vypujcka je bezplatna. Podminky vypUj¢ky se fidi pisemnou Smlouvou o vypuljéce mezi
Pujcitelem a Vypujcitelem, uzavienou v souladu s internimi pfedpisy Karlovarské krajské
nemocnice a. s.

PODPISY ZUCASTNENYCH STRAN
PUJCITEL: VYPUJCITEL: ZASTUPCE OZT:

* Nehodici se Skrtne.
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VRACENI zP

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 E&islo:
Rok vyroby ZP:
Nazev:
Sidlo:
’ ICO / DIC:
Vyrobce / dodavatel: Kontaktni osoba:
Email:
Telefon:

Nize uvedeni u€astnici absolvovali instruktaz ve smyslu ustanoveni § 41 zakona ¢&. 375/2022 Sb.,
o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, ve znéni
pozdéjSich predpisltl 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 |l | N[O o | bd|lW|DN

—_
o

V ramci instruktaze k zdravotnickému prostiedku 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 prostredku,

Stranka 10z 11



B [ Karlovarska
] krajska
B B nemocnice

— seznameni s podminkami bezpecného pouzivani zdravotnického prostfedku pfi poskytovani
zdravotni péce s pfisludnymi provoznimi piredpisy a predpisy upravujicimi bezpecnost a
ochranu zdravi pfi praci,

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

— instrukce, za jakych podminek Ize zdravotnicky prostfedek zapojit ke spoleénému pouzivani s
jinymi zdravotnickymi prostfedky, pfisluSenstvim, potfebnym programovym vybavenim a
jinymi predméty.

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

Zastupce zdravotnického zafizeni prohladuje, Ze Skoleni se zucastnili jeho zaméstnanci (U€astnici),
ktefi maji odpovidajici vzdélani, znalosti a praktické zkuSenosti potfebné pro odborné pouzivani
zdravotnického prostiedku.

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

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

Instruktaz uzivatell provedl/a:

Datum:

Popis:

Zastupce zdravotnického
zarizeni:

Datum:

Podpis:
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PLNA MOC - POWER OF ATTORNEY

bioMérieux CZ s.r.o.
se sidlem (seated at) Praha 4 — Nusle, Hvézdova 1716/2b, PSC 140 78
ICO (ID no.): 273 91 981
jiz zastupuje pan (represented by Mr.) Alexandre Nicolas Schneider, jednatel (wanaging
director)
zapsana v obchodnim rejstifku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C, vlozka
1108306 (registered in the Commercial Register kept by the Municipal Court in Prague, Section C,
Insert 1108306)

(dale téZ jen jako ,,Spolecnost®)
(hereinafter referred to as the ,,Company )

zmocnuje

Radka Sluku

k
uzavirani a podepisovani  béznych
obchodnich smluv, dokumentt a
prohlaseni  souvisejicich s podnikanim

Spolecnosti, zejména, avsak nikoliv pouze,
k podepisovani smluv o vyputjéce a/nebo
dodani piistroju a reagencii a dale k jejich
zménam ¢i rusent.

Podepisuji zavaznou ceskou verzi této
plné moci.

hereby empowers

Radek Sluka

to

conclude and sign all regular business
contracts, documents and statements
which are related to the business activities
of the Company especially, but not
limited to, signing contracts on loan
and/or delivery of an equipment and
reagents and further to their amendments
and terminations.

I hereby sign the binding Czech version
of this Power of Attorney.

V (In) Praze (Prague), dne (dated) ...01/04/. 2022

Alexandre Nicolas Schneider

jednatel spolecnosti (the executive of the company)
bioMérieux CZ s.tr.0.



