FAKUL‘FNII meuc NICE ev. . Pujcitele:

OSTRAVA ev. £ Vypiijcitele: 099/0VZ/25/055-V,
DNS-02/23-VZ-03/25

SMLOUVA O VYPUJCCE

ZAVISLA NA KUPNI SMLOUVE

NiZe uvedeného dne, mésice a roku uzaviraji nasledujici smluvni strany vsouladu s § 2193 a nésl.
zakona €. 83/2012 Sb., ob&ansky zakonik, ve znéni pozdéjgich predpisi (déle jen ,,0b€Z*), tuto smlouvu
o vypljéce {dale jen ,Smlouva“)

1. MEDISTA spol.sr.o.
se sidiem: Délnickd 213/12, 170 00 Praha 7
I€: 60199865
DIT: C260199865 (je platcem DPH)
zastoupena: Ing. Janem Kadlecem, jednatelem
kontaktni osoba: Ing. Denisa Juhdsové
zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C, viozka 25026
bankowvni spojeni: UniCredit Bank, a. s.; €. G: 525525555/2700
(déle jen ,Phjtitel”)

2. Fakultni nemocnice Ostrava
se sidlem: 17, listopadu 17590/5, 708 52 Ostrava
iC: 00843989
DIC: C200843989 (je plétcem DPH)

zastoupena: MUDr. Jifim Havrlantem, MHA, feditelem
kontaktni osoba:
e-mail:

bankovni spojeni: Ceskd narodni banka; &. U: 66332761/0710
zfizovaci listina MZ CR ze dne 25. listopadu 1990, &.j. OP-054-25.11.90
(déle jen ,Vypuijéitel”)

(Pdjcitel a Vypdjéitel budou vtéto Smlouvé oznadovéni jednotlivé také jako ,smiuvni strana” a
spole&né jako , smiuvni strany”)
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Preambule

A. Pijéitel a Vypijcitel uzavirajl tuto Smlouvu na zakladé vysledku vybéru dodavatele vefejné

1.2

2.2

2.3

zakazky pod nazvem ,Dodaviky Einidel a spotfebniho materidlu pro stanoveni hladiny
biologickych lé€iv spojené s vyphjékou potiebné pfistrojové techniky”, ev. €. DNS-02/23-VZ-
03/25 (dale jen ,Vefejnd zakdzka“). Tato Verejna zakazka byla vyhlaSena podie zakona c.
134/2016 Sb., o zadévéni vefejnych zakdzek, ve znéni pozdé&jSich pfedpist (déle jen ,2ZVZ").
Jednd se o Vefejnou zakazku na dodavky zadavanou vramci zavedeného dynamického
nékupniho systému s ndzvem ,Dodavky diagnostik, spotiebniho materidlu a pfistrojové
techniky pro potfeby FN Ostrava — ZAVEDENI DNS“ (evid. &. Z2024-000706, DNS-02/23).

Tato Smiouva je zdvisld na kupni smlouvé ev, €. FNO: 009/0VZ/25/149-K, uzaviené mezi
smluvnimi stranami {déle jen ,Kupni smlouva”).

PFedmét Smiouvy

Pfedmétem této Smlouvy je zdvazek PijCitele bezplatné pienechat Vyplijciteli k docasnému
uZivani zafizeni potfebné pro stanoveni hladiny biologickych létiv — piné automatizovany,
yrandom access” analyzdtor AFIAS-6, ve specifikaci dle pfilohy €. 1 této Smlouvy {déle jen ,Véc")
a zavazek Vypljtitele dotasné uZivat Véc pouze ke stanovenému Gcelu a vratit V&c nejpozdéji
v den sjednany ve Smlouvé.

Vypaijcitel se zavazuje Véc ufivat zplsobem pfiméfenym povaze Véci, v souladu s béZnou praxi
nebo s Gelem stanovenym vyrobcem Véci (déle jen ,Ugel”).

Povinnosti a odpovédnost Pljéitele

Pajtitel pfenecha VypUjciteli Véc ve stavu zplsobilém k uZivani a doklady, které se vztahuji k Veci
a tykaji se zdkonnych poZadavkil pro jeji provoz vychdzejicich mimo jiné ze zdkona
€. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in
vitro, ve znéni pozdéjSich pFedpisi, a nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 o
diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro a o zruSeni smé&rnice 98/79/ES a rozhodnuti
Komise 2010/227/EU, ve znéni pozd&jSich predpisti. Témi jsou zejména prohléieni o shod& nebe
CE certifikdt, ndvod k obsluze v ¢eském jazyce v pisemné podobé nebo v elektronické podobé {k
Véci i k softwaru), protokol o zakoleni obsluhy (spolu s povéfenim odpovédného pracovnika
k dalSimu pfeskolovani), a pokud byla provedena vstupni méfeni (kalibrace, validace, jiny typ
méreni), pFislusny protokol a doklady odpovidajici poiadavkim zékona €. 505/1990 Sb., o
metrologii, ve znéni pozdéjSich predpisi. V&c musi splfiovat z pohledu kvality vSechny pfisiusné
pfedepsané normy a musi byt vsouladu s platnou legislativou pro tuto oblast, zejména
s pofadavky vy$e uvedenych pravnich predpist. Zaskoleni obsluhujicich pracovnikid Vyptjéitele
bude provedeno ¢esky mluvicim, odborné zplisobilym pracovnikem Ptjtitele.

pljcitel bezplatné pfipoji V&c do LIS OpenLims spolefnosti STAPRO s.r.o. (LIS/NIS) dle
poZadavki a potfeb Vypujcitele.

Pijitel bude provadét bezplatné preventivni prohlidky, bezpetnostné technické kontroly,
servis, pravidelnou tidribu a kalibraci {validaci} Véci, a to v periodickych thiitadch stanovenych
vyrobcem Véci, minimainé viak jednou ro¢né. Protokoly o provedenych preventivnich
prohlidkach bude predavat na dispetink Oddéleni zdravotnické techniky FNC.
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2.4

2.5

2.6

2.7

2.8

Pijtitel se zavazuje bezpiatné zajistovat opravy a servis Véci po celou dobu trvani Smiouvy, tzv.
bezplatny ,full servis®, v souladu s poZadavky vyrobce Véci a v rozsahu dle zékona €. 375/2022
Sb., ¢ zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, ve
znéni pozdéjsich pfedpist, ktery zahrnuje viechny servisni zasahy, véetné zejména cestovného,
dodévek pfislusnych nahradnich dili, preventivnich prohlidek, elektrické revize/kontroly,
dodévek doperuenych servisnich kitd (jsou-li vyrobcem stanoveny).

Pjcitel se zavazuje odstranit pfipadné vady a zprovoznit V&c do péti (5) pracovnich dnii od
ohladeni vady Véci nebo v pfipadé potieby vymény nadhradnich dili do deseti (10) pracovnich
dnti od ohld3eni vady.

V pfipadg, e Pujcitel neni schopen zajistit odstranéni vady &i zprovoznéni Véci v terminu dle
pfedchoziho odstavce, Phjcitel neni v prodleni, pokud Vypujéiteli doda k bezplatnému uZivéni
nové zafizeni AFIAS-6, resp. novou Véc. O této skutetnosti bude bez zbyteéného odkladu sepsan

a uzavfen dodatek ke Smlouvé, kterym bude aktualizovana pfiloha €. 1 této Smlouvy. Novéa Véc
bude pfedédna na zdkladé pfedavaciho protokoli: podepsaného ob&ma smluvnimi stranami.

Pajéitel prohladuje a ujistuje Vypajcitele, Ze VEc je novd, nepouiits, nerepasovana a ze Véc je
piné kompatibiini se spotfebnim materidlem dodévanym Vypojéiteli (jako kupujicimu) na
zakladé vyse uvedené Kupni smlouvy.

Vypijcitel je osobou povinnou dle § 3 pism. g) zakona & 181/2014 Sb., o kybernetické
bezpetnosti a 0 zméné souvisejicich zdkond, ve znéni pozdéjiich predpish (déle jen ,Zikon o
kybernetické bezpe€nosti”). V pfipadé, Ze je Véc nebo jeif tast:
a) pfipojovéna jakymkoli zplsobem - tj. kabelovym &i bezdratovym — do lokélni sité (LAN)
Vypijéitele, a/nebo

b) dochézi k jakémukoli (i fyzickému) pfenosu dat mezi Véci nebo jeji €asti a jakoukoli
aplikaci Vypijcitele, pfipadné informa&nim systémem VypiijZitele, a/nebo

t) je k Vé&ci nebo jeji €asti umoZnéno pfipojeni prostfednictvim vzdaleného pristupu,

zavazuje se Pujcitel spinit povinnosti stanovené pfilohou &€ 2 Smlouvww — PoZadavky na
zabezpedeni modaiit v oblasti kvbernetické bezpe€nosti. Zarovefi je Pdjtitel povinen poskytnout

Vyplijtiteli veSkerou potfebnou soutinnost pfi plnéni povinnosti stanovenych Zakonem o
kybernetické bezpeénosti. Porudeni jakékoliv z téchto povinnosti je povaZovano za podstatné
porudeni Smlouvy ze strany Pijéitele.

Povinnosti a odpovédnost Vypujtitele

Vypujcitel se zavazuje:

a.  nepienechat Véc k uZivani tfeti osobé bez svoleni PGjéitele;
b. Véc chranit pfed podkozenim, ztritou &i znicenim;

¢. v pfipadé, Ze nastane nemoZnost dalstho ufiti Véci k jejimu Ugelu, je Vypaijtitel povinen
tuto skutecnost bez zbyteéného odkladu Pajtiteli ozndmit a Véc vratit;

Stranka3:z12



FAKUL I' JN}MOCNICE ev. ¢, Phjtitele:

NI
OSTRAV, ev. & Vypujtitele: 099/0VZ/25/055-V,

DNS-02/23-VZ-03/25

3.2

33

42
4.3

4.4

52

d. ponechat na Véci vSechny popisky, $titky, sériova €isla a pedobnd oznaceni;

e. umistit Véc v sidle Vypuicitele, konkrétné v Ustavu laboratornf mediciny na Oddé&lent
klinické biochemie a nepfemistovat ji bez souhlasu PGjtitele na jiné misto;

f. bez zbyte€ného odkladu oznamit Pijéiteli jakoukoli potfebu tdriby &i opravy, eventudlné
existenci vady Véci, a to na e-mail: |||} S rebo na telefonnim Eisle:

g uhradit obvyklé ndklady spojené s uZivanim Véci.

Vypiijcitel odpovida za (ijmu 2plsobenou na Véci nebo Véci, v pfipadé nespravného uZivani Véci,
tj. v disledku neodborného uZivdni, uiivani v rozporu se Smlouvou &i instrukcemi vyrobce Véci.

Vypijcitel se zavazuje v pfedem ohlaseném terminu (alespofi 3 pracovni dny pfedem) umo#nit
Pajciteli vstup na svoje pracovisté za ucelem kontroly Véci a dodriovani této Smiouvy.

Predani a vraceni Véci

Pajcitel se zavazuje pFedat a zprovoznit Véc do 20 pracovnich dni od podpisu této Smiouvy
ob&ma smluvnimi stranami.

Vyplijcitel se zavazuje Vé&c vratit nejpozdéji v posledni den trvani této Smlouvy.

Smluvni strany se zavazuji dohodnout na podrobnostech pfedani a vraceni Véci alespoii dva (2)
pracovni dny pfedem.

Pokud nebude mezi smluvnimi stranami dohodnuto jinak, k pfedani a vraceni Véci dojde v sidle
Vypijcitele.

Trvéni Smlouvy

Pajcitel vypljtuje Vypujciteli VEc na dobu £tyF (4) let od podpisu této Smiouvy ob&ma smluvnimi
stranami. Vypiijéitel je oprdvnén na zdkladé pisemného ozndmeni uéinéného nejpozdéji est (6)
mésicl pfed koncem trvdni Smiouvy prodloutit trvani této Smiouvy o dva (2) roky, v souladu
s &l. 8 odst. 8.1 pism. b. Smiouvy. Vypijcitel je opravnén kdykoli vypov&dét tuto Smlouvu i bez
udani ddvodil s dvanactimésini (12) vypovédni dobou. Vypovédni doba poting béZet prvniho
dne mésice nasledujiciho po doruéeni vypovédi druhé smiuvni strang.

Smluvni strany maji pravo odstoupit od Smlouvy zdlvodi a vsouladu s pfisluSnymi
ustanovenimi Ob&Z. Uinky odstoupeni nastanou okamiikem dorugeni pisemného odstoupeni
druhé smluvni stran&. Podstatnym porusenim této Smlouvy je zejména (aviak nikoliv vylu¢né)
prodleni Pijcitele dle €1. 2. odst. 2.3, 2.5 a dle &l. 4. odst. 4.1 Smiouvy o vice neZ 15 dni.

ProhlaZeni smiuvnich stran

Smluvni strany prohla3uji, Ze o pfeddni, pfevzeti a vraceni Véci bude sepsdn pfeddvaci protokol,
ktery bude podepsan opravnénymi zastupci obou smiuvnich stran. K pFevzeti Véci Vypijcitelem
dojde ke dni podpisu pfeddvaciho protokolu zdstupci obou smluvnich stran.
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6.2

6.3

7.1

1.2

7.3

7.4

8.2

Pijcitel prohladuje, ze VypijCitele dikladné seznamil s vyplj¢ovanou Véci. Pajtitel predal
Vypujciteli veskeré informace k uZivani Véci ujednanym zplsobem a dostatetné jej poucil, jak
Véc ufivat.

& =

Ob#& smiuvni strany potvrzuji, Ze si Véc pfed jejim pfedanim Vypujciteli peclivé prohlédly. Pijécitel
prohlasuje, Ze na Véci nevaznou Zadné prévni ani faktické vady. Pfipadné vady smluvni strany
zaznamenaji do pfedavaciho protokolu.

Sankéni ujednéni

V ptipadé prodleni Pljéitele podle €l. 2. odst. 2.3 a 2.5 Smiouvy a dle &l. 4. odst. 4.1 Smlouvy, se
Pljcitel zavazuje zaplatit Vypajciteli smluvni pokutu ve vysi 2.500,- K€ za kaZdy i zapoéaty den
prodleni.

Pijcitel se zavazuje zaplatit Vypujciteli smiuvni pokutu ve vysi 2.000,- K& za kaidy jednotiivy
pripad porueni povinnosti stanovené v £l. 2. odst, 2.8 Smlouvy a v pfiloze ¢. 2 této Smlouvy.

Dohodnuté smliuvni pokuty budou uhrazeny vedle ndhrady Skody v plné wy3i, ktera vznikne
poruienim povinnosti, na niZ se smluvni pokuta vztahuje.

Smiuvni pokuty jsou splatné do &trndcti (14) dnlt od dorufeni pisemné vyzvy kdhradé
opravnénou smluvni strancu druhé smiuvni strané.

Zévéredna ustanoveni

Vypiijcitel si v souladu s § 100 odst. 1 ZZVZ vyhrazuje prévo na zménu zdvazki ze Smiouvy dle
nasledujicich podminek:

a. V pfipadé, Ze Véc bude v ramci vyvojového procesu Pljcitele nahrazena novym nebo
vyrazné inovovanym typem, rychlejiim, vykonn&j§im nebo lépe vyhovujicim podminkam
dle této Smiouvy a Kupni smlouvy, je Pijcite! opravnén nabidnout toto nové zafizeni
Vypljéiteli k vyméné za plivodni. V pfipadé, Ze VypUjéitel tuto nabidku akceptuje, bude
uzavien dodatek k této Smiouvé, kterym bude upraven pfedmét vyphjcky bez dalsich
finanénich 2avazkd Vypujéitele. Vypljéitel neni povinen nabidku akceptovat.

b. Vypujcitel v pribéhu ¢tvrtého (4.) roku trvani Smiouvy provede posouzeni vyhodnosti
uzaviené Smlouvy s ohledem na aktudlni trZni situaci, tzn., Ze budou posouzeny jak cenové
podminky, tak kvalitativni podminky a technologické feSeni Véci. V piipadé, Ze Vypijtitel
konstatuje, Ze stavajici podminky jsou pro ngj stale optimalni, zasle nejpozdéji ve lhité
Sesti {6) mésich pFed ukonenim platnosti této Smlouvy ozndmeni Pijiteli o prodlouZeni
trvani této Smlouvy o nasledujici obdobi dvou {2) let, pficemz dorufenim tchoto oznédmeni
Phjditeli se stdvajici sjednanéd doba trvéni Smlouvy {4 roky) prodiuZuje o 2 roky. Daldi
prodlouZeni Smlouvy touto formou jiZ neni moiné. V ostatnim zistanou pedminky
Smlouvy nezménény. Pijcitel s touto moznosti prodlouZeni Smlouvy souhlasi.

Postoupeni pohledévky vzniklé na zakladé této Smiouvy, nebo v souvislosti s ni, tfeti strané bez
pifedchoziho pisemného souhlasu Vypijtitele, je neplatné.
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Tato Smlouva nabyvd platnosti podpisem obou smiuvnich stran a G€innosti nejdfive dnem
uvefejnéni v registru smluv dle zdkona €. 340/2015 Sb., o registru smluv, ve znéni pozdé&jsich
piedpisi,

Smluvni strany souhlasi, e Smlouva bude uvefejnéna véetn& jejich zmén a dodatki die zékona

¢. 340/2015 Sb,, o registru smluv, ve znéni pozdéjsich predpisti. Uvefejnéni Smiouvy zajisti
Vypiijtitel.

Tato Smlouva je vyhotovena v elektronické podobé, pfitemZ cb& smluvni strany obdr¥i jeji
elektronicky original opatfeny elektronickymi podpisy. V pfipad&, %e se smluvni strany na
elektronické podobé nedohodnou, bude Smlouva vyhotovena ve dvou stejnopisech s platnosti
origindlu, z nichZ po jednom obdrZi kaZda ze smluvnich stran.

Smiuvni strany vyluZuji, aby do3lo k prodlouZeni platnosti a Gcinnosti této Smlouvy pouze na
zaklad@é pokracovani v uzivani Véci i po dni, kdy mél uZivaci vztah skonéit. Vypajéni dobu Ize
prodlouZit pouze vyslovnym pisemnym ujedndnim smluvnich stran formou dodatku k této
Smlouveé nebo v souladu s €l. 5 odst. 5.1 Smiouvy.

Smiuvni strany se zavazuji pisemné a e-mailem oznamit bez zbyteéného odkladu druhé smluvni
strané jakékoliv zmé&ny kontaktnich ddajé uvedenych vtéto Smiouvé. Doruenim tohoto
oznémeni druhé smiuvni strané dojde ke zméné kontaktnich tidaji dotéené smluvni strany bez
nutnosti uzavieni pisemného dodatku ke Smlouvé,

Jakakoliv Ustni ujednéni, kterd nejsou pisemné potvrzena ob&ma smluvnimi stranami, jsou
absolutné neplatnd. Smlouvu lze ménit pouze pisemnymi dodatky, podepsanymi obéma
smluvnimi stranami.

JestliZe jednotlivé ustanoveni této Smlouvy jsou nebo se stanou zcela nebo éasteéné neplatnymi
nebo jestliZe v této Smlouvé néjaké ustanoveni zcela chybi, neni tim dotena platnost ostatnich
ustanoveni. Namisto neplatného £i chybéjictho ustanoveni dohodnou smluvni strany takové
platné ustanoveni, které nejvice odpovidé smyslu a Géelu neplatného & chybéjiciho ustanoveni.

8.10 Nedilnou soutdsti této Smlouvy jsou ndsledujici pfilohy:

a.  Priloha €. 1 - Specifikace/ konfigurace (polozkovy seznam) vyptijéenych movitych Véci;

b.  Priloha . 2 - PoZadavky na zabezpeteni modalit v oblasti kybernetické bezpeénosti.
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Smluvni strany vyslovné prohlasuji, Ze tuto Smlouvu pfed jejim podepsanim pFeéetly a 7e byla uzaviena
po vzijemném projedndni podle jejich pravé a svobodné vile, nikoliv v tisni nebo za zjevné
nepiiznivych podminek. Toto potvrzuji svymi podpisy.

V Praze dne: dle elektronického podpisu V Ostravé dne: dle elektronického podpisu
Digitally signed by Ing. g
Ing. Jan lankadec MUD; Jif Sighlrk podepesi
14 .06. Datum: 2025.06.30
F'c:dpis:Kad lec R Podpis: Havriant cas srw
PhjEitel Vypujéitel
Ing. Jan Kadlec MUDr. Jifi Havrlant, MHA
jednatel feditel Fakultni nemocnice Ostrava
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FAKULTNI
OSTRA

Pfiloha &. 1 Smlouvy - Spetifikace vypljéenych movitych Véci

Oznateni Rok Hodnota Hodnota
Typ pfistroje Hstroie Vyrobni Eislo* iroby* movité véci movité véci
pristro} VYrOOY™ |y KEbezDPH | v K& vE DPH
Automaticky 195 000,00 235 950,00
fluorescenéni AFIAS-6
imunoanalyzétor
AFIAS-6
* Poznamka:

- uéastnik tabulku doplini o potfebny pocet fadki
- vyrobni gislo a rok vyroby bude dopinéno ai v okamiiku pfi pfedani movitych véci

Technicka specifikace Véci v souladu s pfilohou & 1 — Technickd specifikace pfedmétu pinéni Vyzvy
k poddni nabidek v rdmci DNS a zaddvaci dokumentace k Vefejné zakdzce (,Technické poZadavky
pro zafizeni):

Vyjédfeni tiéastnika
Zadavatel tal £ minimélni technické param a
- :o;‘::::kynr::p?ed;é::ﬂ:;ﬁ P ety Vyjadieni | Odkaz na dokument, v&.
technické strany dokumentu
hodnoty

Technické poZadavky pro zafizeni

Zadavatel poZaduje dodani 1 ks pIné automatizovaného,
Lrandom access” analyzatoru, ktery svoji kapacitou zajisti
diagnostiku v celém spektru uvedenych biologickych l&Civ ano
a MxA. Moinost spusténi aZ & stejnych nebo riznych typt
testd soucasné.

Prospekt_Afias_6, str.2
A 6 vstupli na testy

Analyzdtor novy, ne pouiity & repasovany, rok vyroby

ano Prospekt_Afias_6, str.2
2024 nebo noveéjsi.
Pro analyzator poZadujeme IVDR certifikaci. ano Prospekt_Afias_6, str.2
Veskeré piisludenstvi nutné pro instalaci a uvedeni
do provozu monitor, mys, PC, UPS a tiskarna. ano ProspekiLAfas. 0, str.2
Ze systému lze stahovat a zélohovat primarni data pomoci
USB na flash disk nebo prenosny SSD disk {sougastivypdicky). | "° Prospekt_Afias_6, str.2
Bezplatny upgrade SW a HW pfistroje, ano Prospekt_Afias_6, str.2
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Analyzator a zafizeni maji za plného provozu maximalni ano Prospekt_Afias_6, str.2
hlu€énost 70 dB. Do70dB
Zadkoleni obsluhujiciho personélu aplikacnim ano Certifikat Krnatovs
specialistou v {J s certifikitem pro dodané zafizeni
Analyzdtor musi provadét statimové vySetfeni, pfedfazeni
statimového vzorku bez pferuieni analyzy rutinnich vzorka. e Prospekt_Afias_6, str.2
Analyzdtor umoiZiiuje vySetieni vzorku séra a plazmy. ano Prospekt_Afias_6, str.3
Integrovany systém interni kontroly kvality. ano Prospekt_Afias_6, str.2
Maximalni doba stanoveni testu je 20 minut. ano Prospekt_Afias_6, str.3

Do 20 min/test
Maximalni objem vzorku do reakce je 150 pL. ano Prospekt_Afias_6, str.3
Do 150 ul vzorku
Ctetka éarovych kodi (identifikace reagencii i biologickych ano Prospekt_Afias_6, str.2
vzorkd).
Garance servisu a verifikace pristroje a jejich dhrada
dodavatelem b&hem celé doby vypijeky, a to véetns SHA Bt
spekt_Afias_6, str.2

veskerého potfebného spotiebniho materidlu ménéného pfi PERLADR S
téchto kontrolach.
Detekce hladin, sraZenin, bublin, detekce p&ny. ano Prospekt_Afias_6, str.2
Automatické sledovéni stavu, objemu a platnosti exspirace o Prospekt_Afias_6, str.2
reagencii.
PouZiti jednorazovych 3pitek pro nabér vzorkl s cilem ano Prospekt_Afias_6, str.3
minimalizovat carryover. -7
Tisk a elektronickd archivace vysledki. ano Prospekt_Afias_B6, str.2
Moinost vkladani reagencii za chodu analyzétoru. ano Prospekt_Afias_6, str.2
Automaticke sledovani Odriby. ano Prospekt_Afias_8, str.2
Moznost prihlaSeni/odhladeni obsluhy (nastaveni profili). ano Prospekt_Afias_6, str.2

Zadavatel bude akceptovat nabidku i s lepSimi technickymi parametry, neZ jsou uvedeny v technické
specifikaci, a to za predpokladu, Ze nabizeny zdravotnicky prostfedek bude vyhovovat poZadavkim,
které se na konkrétni prostiedek vztahuji, vE. napInéni medicinského ucelu pouf?iti tohoto prostfedku

Strénka9z 12




ev. £ Pljtitele:
ev. € Vypujtitele: 099/0VZ/25/055-V,
DNS-02/23-VZ-03/25

FAKULTNI NEMOCNICE
OSTRAVA

KRITERIUM KVALITY — HODNOCEN( VYBRANYCH TECHNICKYCH PARAMETRU:

VyjddFenf Giastnika
e {dodavatel vvolni
Pofadové Technicky T
tislo pofaqavek = Bodova hodnota Splnem Odkaz na misto v
s podkritérium poZadavku nabidce, kde
{parametru) |nalezneme informaci o
ANO / NE vi. daném technickém

Stanoveni hladiny ~ ANO

1 biologickych létiv — ANO = 40 bodd do 20 min od Prospekt Afias 6. sir.3

" | vysledek mé¥enido | NE=0bodd spuiténi PRELANAS I S

20 minut od analyzy
Mérenf kvality 1x ANO = 40 boddi

2. mésitné pfi stejné ANO Prospekt_Afias_6, str.2
Sarii reagencie NE =0 bodu
Kompaktni stolni
ana&m O | ANO =10 boda NE

3 maximain{ NE = 0 bodd hmotnkogs t15.3 Prospekt_Aflas_6, str.2
hmotnosti do 5 kg
Kompaktni stoini
analyzator o ANO = 10 bodi NE

4 maximalni ploge NE=0body [Plochazékladny | prospekt_Afias_6, str.2
zékladny do 9 dm? 14,1. dm?

Maximdini mo#ny pocet bodd: 100
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Ptiloha &. 2 - PoZadavky na zabezpefeni modalit v oblasti kybernetické bezpe&nosti

Pozadavky na 2abezpegeni modalit (zdravotnické techniky) v oblasti kybernetické bezpegnosti
Dodavatel (dodavatelem je pro tcely této pfilohy mylen Proddvaijici &i Zhotovitel &i Pijéitel uvedeny
ve Smlouvé) bere na védomi, Ze Fakultni nemocnice Ostrava {déle jen ,FN Ostrava®) byla rozhodnutim
Néredniho Gradu pro kybernetickou a informaéni bezpe&nost, ze dne 18,10.2018 urtena povinnou
osobou podle zékona . 181/2014 Sb., o kybernetické bezpetnosti a 0 zm&né souvisejicich zakon, ve
znéni pozdé&jSich pfedpist (dale jen ,zékon o kybernetické bezpetnosti®).

FN Ostrava je ve smyslu § 3 pism. g) zdkona o kybernetické bezpe&nosti provozovatelem systémi
zakladni sluzby v oblasti poskytovéni zdravotnich sluieb a je povinna plnit poZadavky vychazejici ze
zakona o kybernetické bezpecnosti a jeho providéciho prévniho predpisu vyhlééky & 82/2018 Sb.,
o bezpetnostnich opatfenich, kybernetickych bezpe€nostnich incidentech, reaktivnich opatfenich,
nilefitostech podani v oblasti kybernetické bezpelnosti a likvidaci dat (ddle jen ,vyhla¥ka o
kybernetické bezpe&nosti).

JelikoZ zdravotnicka technika je nedilnou soutasti zajitovani poskytovani zékladni sluzby FN Ostrava a
zaroveni vstupuje jako podpirné aktivum podle § 2 pism. f) vyhlasky o kybernetické bezpeénosti do
rozsahu systému fizeni bezpecnostni informaci FN Ostrava, je dodavatel povinen za timto Ggelem
poskytnout dostateZnou soucinnost pfi pinéni poZadavki v oblasti kybernetické bezpecnosti. jedn4 se
zejména o niZe uvedené provozné technické poZadavky na zdravotnickou techniku:

1. Aktualizace SW vybaveni
Dodavatel je povinen udriovat software vybaveni véetné operaéniho systému v aktudini verzi
a provadét instalace bezpelnostnich patchii doporu¢enych vyrobcem software vybaveni.
Dodavatel je povinen informovat FN Ostrava o zji§téni zranitelnosti a spolupracovat pii jejich
fizent.

2. Pristupovd opréavnéni

Systém musi umoinit Fizeni pfistupovych oprévnéni a oddéleni administratorského a
uZivatelskych a¢td. Administratorsky Gcet nesmi umoZnit pFistup k osobnim Gdajim pacientd. V
pfipads, Ze by pro servis zdravotnické techniky byl nutny p¥istup k osobnim tdajiim pacientd, musi
byt s dodavatelem zdravotnické techniky uzaviena zpracovatelskd smlouva podle nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané& fyzickych osob v
souvislosti se zpracovanim osobnich (idaji a o volném pohybu téchto tdajt a o zruSeni smérnice
95/46/ES (ddle jen ,GDPR")a zdkona & 110/2019 Sb. o zpracovani osobnich tdaji, ve znéni
pozdéjsich predpisti {ddle jen ,zdkon o zpracovéni osobnich tdajir*).

3. Llogovéni

Dedavatel je povinen logovat veskeré pfistupy ke zdravotnické technice, technickd data
zdravotnické techniky, ktera jsou nutnd pro dohled a servis a logy uchovévat po dobu 3 mésica.
Logy musi byt pfistupné pfes standardni rozhrani uréenym pracovnikiim FN Ostrava. Dodavatel
nesmi ukladat logy, které obsahuji osobni ddaje, tyto logy je povinen mazat.

4. Sifrovani dat
Uklddana data na datovych nositich, kterd obsahujf osobni Gdaje pacientd ve smyslu GDPR a
zékona o zpracovéni osobnich ddajli ve znéni pozdé&jsich predpisti, musi byt Sifrovéna.

Strénka 11212



FAKUL i dmmoc NICE ev. & Pijiitele:
RAVA

ev. & Vypujéitele: 099/0VZ/25/055-V,
DNS$-02/23-VZ-03/25

TNI
0sT

Ukladani konfigurace

Dodavatel je povinen ukladat (zélohovat) kompletni software vybaveni zdravotnické techniky
v pravidelnych intervalech a uchovavat 3 predchozi verze konfigurace nastaveni.

Servisni potitace a vzdéleny servisni pfistup

K servisnim zasah(m nebo kontrole zdravotnické techniky smi dodavatel pouZivat pouze servisni
potita, ktery je vybaven antivirovym programem s aktudlni virovou databdzi a swvyrobcem
podporovanym operaénim systémem.

V pfipadé, Ze dodavatel bude provadét servisni zasahy nebo kontrolu zdravotnické techniky
z prostiedi mimo interni sit FN Ostrava, musl pouZivat zabezpeteny VPN kandl, ktery bude zfizen
FN Ostrava pouze na zakladé poZadavku osoby k tomuto poZadavku opravnéné.

Bezpecnostni incidenty
Dodavatel je povinen informovat FN Ostrava o viech bezpeénostnich udélostech a incidentech,
které by mohly mit negativni dopad na FN Ostrava.

Rizenf rizik

FN Ostrava je povinna fidit rizika souvisejici s dodavateli. Pokud FN Ostrava identifikuje riziko,
jehoZ mira pfevy3uje stanovenou akceptovatelnou troveii a souvisi s pfedmétem pinéni smlouvy,
je dodavatel povinen spolupracovat na stanoveni vhodnych bezpeénostnich opatieni ke snieni
tohoto rizika a zajistit jeho implementaci na své strané.

10.

Operatni systém

Vypodetni techniku, kterd je pfipojena ke zdravotnické technice a zdroveft do interni sité FN
Ostrava, je dodavatel povinen dodat s operanim systémem ve verzi podporované vyrobcem
operaéniho systému, zejména v oblasti bezpe&nostnich patchl. Pro operadni systémy s licencf
»0pen Source” (GNU, GPL apod.) musi mit dodavatel prokazateiné zajiSténou odpovidajic
podporu operaéniho systému.

Penetraini (bezpecnostni) testovani
Dodavatel musi umoinit FN Ostrava provedeni bezpe&nostniho testovani v pfedem stanovenych
terminech.

FN Qstrava ma podle § 4 zékona o kybernetické bezpetnosti povinnost zohlednit poZadavky vyplyvajici
z bezpeénostnich opatfeni pfi vybéru dodavatele pra jejich informacni systém zékladni slufby a tyto
poZadavky zahrnout do smlouvy, kterou s dodavatelem uzaviou.

Vyiadovani plnéni vyie uvedenych poZadavkil, které vyplyvaji z bezpeénostnich opatieni FN Ostrava v
mife nezbytné pro spinéni povinnosti FN Ostrava podle zdkona o kybernetické bezpeénosti neni tedy
moiné povaZovat podle § 4 zdkona o kybernetické bezpelnosti za nezdkonné omezeni hospodéiské
soutéie nebo neodlvodnénou pfekéiku hospodéfské soutéii.

Dodavatel ma povinnost zajistit bezodkladné odstranéni zjisténych nedostatkii a nesouladu se
stanovenymi bezpeénostnimi poiadavky.
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