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Smiouva o vyptjcce
,»Multiplexovy plné automatizovany urgentni test pro syndromové
PCR testovani respiracnich patogenu véetné bezplatné vypijcky
pristroje na rychlou diagnostiku pomoci PCR multiplex*

uzavriena na zakladé dohody smiluvnich stran podle ustanoveni § 2193 a nasl. zakona ¢. 89/2012 Sb.,
obcansky zakonik, ve znéni pozdéjsich predpisti (dale jen ,0Z")

mezi

bioMérieux CZ s. r.o.

se sidlem Hvézdova 1716, 140 00 Praha 4-Nusle

ICO: 27391981

DIC: CZ27391981

Bankovni spojeni: [ IEGczGNGEEGE

Cislo uétu: NG

zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném u Méstského soudu v Praze, oddil C,
vlozka 110836

zastoupena: Mgr. Radek Sluka, Ph.D., obchodni feditel
jednajici na zakladé plné moci

(déle jen "pujcitel”)

a

Nemocnice Trebi¢, prispévkova organizace

se sidlem TFebi€, Purkyriovo nam. 133/2, 674 01 Trebic

ICO: 008 393 96

zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném u Krajského soudu v Brné, oddil Pr, viozka 1441
zastoupena: MUDr. Lukas Kettner, MBA, MHA, feditel

Bankovni spojeni: | IEGINR
Cislo Uctu: _
cislo tctu: [ NG

(dale jen "vypujcitel”)

1. Preambule

1.1. Tato smlouva je uzaviena na zakladé zadavaciho fizeni k vefejné zakazce na dodavky
s nazvem ,,Multiplexovy plné automatizovany urgentni test pro syndromové PCR
testovani respiracnich patogenu véetné bezplatné vypujcky pristroje na rychlou
diagnostiku pomoci PCR multiplex“ zadavané v otevieném fFizeni podle zakona
¢. 134/2016 Sb., o zadavani vefejnych zakazek, ve znéni pozdéjSich predpist a jeho
provadécimi predpisy (dale jen ,zakon®).

1.2. Zaroven s touto smlouvou smluvni strany uzaviraji na zakladé vySe uvedené verejné
zakazky Kupni smlouvu, jejimz predmétem jsou opakované a pribézné dodavky
multiplexovych pIné automatizovanych urgentnich testd pro syndromové PCR testovani
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respiranich patogenu (dale jen ,diagnostika“). Obé tyto smlouvy jsou na sobé vzajemné
zavislé a jedna bez druhé nemuze obstat.

2. Predmét a ucel smlouvy

Predmétem pInéni je bezplatna vypujcka pristroje na rychlou diagnostiku pomoci PCR
multiplex (dale jen ,pfistroj“ nebo ,predmét vypujcky”) k detekci Sirokého spektra patogent
zpUsobujicich respiraéni infekce a bolesti v krku z jednoho vzorku a v jednom béhu.

Seznam minimalnich technickych parametri na pfredmét vypujcky je uveden v pfiloze €. 1
této smlouvy.

Za podminek uvedenych ve smlouvé a dle prislusnych ustanoveni obfanského zakoniku
pujCitel prfenechava vypujciteli do bezplatného a docasného uzivani 1 ks nového,
nepouzitého pfistroje na rychlou diagnostiku pomoci PCR multiplex BIOFIRE®
SPOTFIRE® System s 1 modulem, vyrobni &islo: bude uvedeno v pfedavacim protokolu
v hodnoté 1 573 000 K¢ (véetné DPH).

Po uplynuti Zivotnosti pfistroje pfenecha puijcitel vypujciteli k uzivani jiny novy pfistroj dle
podminek této smlouvy.

Pujcitel prohladuje, ze je vyhradnim vlastnikem prfedmétu vypujcky a je opravnén jej
prenechat vypuijciteli ve smyslu § 2193 a nasl. ob&anského zakoniku ve znéni pozdéjsich
predpisu.

PujCitel se zavazuje vypujCit predmét vypujcky a souvisejici dokumentaci ve stavu
zpUsobilém k Fadnému uzivani vypujcitelem.

Soucasti predmétu plnéni této smlouvy je doprava, montaz, instalace, fadné uvedené do
provozu predmétu vypujcky a bezplatné zaskoleni minimalné 2 zaméstnancl vypujcitele
v obsluze predmétu vypljcky v misté plnéni dle zakona €. 375/2022 Sb., o zdravotnickych
prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro v€etné vystaveni
prislusného protokolu o zaskoleni.

Predmét vypujcky zustava trvale majetkem pujCitele. Specifikace predmétu vypujcky je

soucasti pfilohy €. 2.

Soucasti vypujcky predmétu vypujcky jsou také nasledujici dokumenty:

e Navod na obsluhu (uzivatelska dokumentace) v Ceském jazyce 1x v tist€né pisemné
podobé nebo v elektronické podobé

e Technicka dokumentace (dle vyrobce) v Ceském jazyce 1x v tiSténé pisemné podobé
nebo v elektronické podobé, je-li vyrobce samostatné nad ramec navodu na obsluhu
(uzivatelskou dokumentaci) vydana,

e Platné prohlaseni o shodé, vydané dle legislativy evropské &i narodni notifikovanou
osobou a pfislusnou dokumentaci dle zakona €. 375/2022 Sb., o zdravotnickych
prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, pokud je tato
dokumentace pro provoz pfistroj nezbytna.

3. Predani a prevzeti predmétu vypujcky

Pfedmét vypljcky bude umistén v Centralni laboratofi, na oddéleni mikrobiologie
vypujcitele, kontaktni osoba za vypuijcitele:
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Predmét vypljcky bude na povérené pracovisté vypujcitele dopraven na naklady pujcitele
v pracovni den béhem pracovni doby vypuijcitele, tj. od 8 do 16 hodin.

Nebezpeli Skody na predmétu vypujcky prechazi na vypujcitele okamzikem predani
predmétu vypujcky, respektive potvrzenim Protokolu o pfedani pfedmétu vypujcky.

Potvrzenim protokolu o predani pfedmétu vypujcky smluvni strany stvrzuji, ze predmét
vypujéky byl dodan, smontovan, nainstalovan, fadné uveden do provozu a obsluha
vypuijcitele byla zaskolena v souladu s touto smlouvu.

VypUjcitel je povinen si pfi predani predmét vypUjcky prohlédnout a potvrdit Protokol
o predani predmétu vypujcky, pfipadné uvést vady, které predmét vypujcky v okamziku
predani vykazoval. Pujcitel se zavazuje pfipadné vady v Protokolu o predani predmétu
vypUj¢éky uvedené odstranit v co nejkratSi dobé, a to v zavislosti na povaze uvedené vady.
V opacéném pripadé se ma za to, ze predmét vypujcky nevykazoval k okamziku predani
zadné zjevné vady a byla pfedana ve stavu vyhovujicim ucelu této smlouvy.

Jestlize pujciteli hrozi prodleni s pfedanim predmétu vypujcky, je povinen neprodlené poté,
co se o divodech mozného prodleni dozvédél, uvédomit vypujcitele o této skuteénosti a
vyzadat si jeho pokynu.

Vyplujcitel je povinen predmét vypljcky predat puljciteli na konci stanovené doby vypUjcky
zpét, tj. nejpozdéji v posledni den vypujcky. Pfedanim predmétu vypujcky pujciteli zpét se
rozumi ve stanoveném terminu umoznéni pujciteli, aby predmét vypljcky umistény na
povéieném pracovisti vypujcitele dle ¢€l. €. 3.1. této smlouvy odinstaloval a odvezl ze sidla
vypuijcitele. Vypujcitel je povinen spolu s pfedmétem vypujcky pujiteli predat zpét i
dokumentaci, ktera byla vypujciteli prfedana. PujCitel neni povinen uvést povérené
pracovisté vypuijcitele dle ¢l. &. 3.1. této smlouvy do puvodniho stavu.

4. Prava a povinnosti smluvnich stran
Vypujcitel se zavazuje:

a) poskytnout pujciteli potfebnou soucinnost pfi uvedeni pfedmétu vypujcky do provozu a
protokolarné potvrdit jeho prevzeti,

b) povérovat obsluhou pfedmétu vypljcky pouze své zaméstnance, ktefi jsou k tomu fadné
vyskoleni,

c) uzivat predmét vypUjcky pro svoji ¢innost (poskytovani zdravotnickych sluzeb, provoz
nestatniho zdravotnického zafizeni), a to pro ucely, ke kterému je uréen vyrobcem,

d) chranit predmét vypujéky pred poSkozenim, ztratou nebo zni€enim a udrzovat pfistroj
ve stavu zpusobilém k obvyklému uzivani,

e) vypuijcitel neni povinen pfedmét vypujcky pojistit,

f) informovat pujcitele o vSech pfipadech poskozeni, vadach, zni€eni &i ztraté predmétu
vypuj¢ky a Fidit se instrukcemi pujcitele, které mu v této souvislosti preda,
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uhradit pujciteli na zakladé jeho pisemného pozadavku S$kodu, ktera vznikne
na pfedmétu vypuljcky béhem trvani vypljcky zavinénym poruSenim pravnich
¢i smluvnich povinnosti ze strany vypujcitele (za Skodu pfitom nelze nikdy povazovat
obvyklé opotfebeni a naklady na opravy vzniklé v dusledku vad predmétu vypujcky),

za opotrebeni predmétu vypujéky zplsobené jeho Fadnym pouzivanim vypujcitel
neodpovida,

bez zbyteéného odkladu nahlasit puj€iteli potfebu opravy predmétu vypujcky a umoznit
mu jeji provedeni,

neposkytnout predmét vypujcky dale ani jinak do uzivani tfeti osobé bez predchoziho
pisemného souhlasu puijcitele,

vypuijcitel je povinen v ramci pouzivani pfedmétu vypUjcky pouzivat pouze diagnostika
urCené a schvalené vyrobcem, urit pracovniky zodpovédné za provoz predmétu
vypuj¢ky a umoznit pujciteli na jeho vyzadani pfistup za ucelem vykonu servisu, odborné
udrzby a ovéreni stavu predmétu vypujcky,

po skonc€eni vypujcky vratit zafizeni ve stavu v jakém jej prevzal s pfihlédnutim
k obvyklému opotiebeni.

Pujcitel se zavazuje:

a)

ve |haté do 1 (jednoho) mésice od nabyti U¢innosti smlouvy bezplatné predat vypujciteli
a instalovat v misté pInéni 1 novy, nepouzity pfistroj na rychlou diagnostiku pomoci PCR
multiplex a to v provozuschopném stavu spolu se vsemi doklady, kterymi osvedci, ze
predmét vypujcky je zpUsobily k uzivani v CR ve smyslu pfislusnych pravnich predpisa,
predmét vypujcky a souvisejici dokumentaci pujCitel vypljcuje vypujciteli bezplatné.
bezplatné zaskolit minimalné 2 zaméstnance vypujcitele, ktefi budou pfedmét vypujcky
obsluhovat a na zakladé toho sepsat a zajistit podpis protokolu o zaskoleni obsluhy
predmétu vypujcky,

bezplatné instalovat a uvést zafizeni do provozu v sidle vypUjcitele na pfedem
dohodnutém misté oddéleni mikrobiologie, po predani a instalaci pfedmétu vypujcky
sepsat a zajistit podpis pfedavaciho protokolu,

po dobu trvani smlouvy zajistovat na vlastni naklady odbornou udrzbu, opravy pfedmétu
vypujcky, jejichz potfebu mu vypujcitel oznamil a predepsané vymény dilu.
zajistit vypujciteli bezplatny autorizovany servis po celou dobu trvani smluvniho vztahu

dle této smlouvy za nasledujicich servisnich podminek pro odstranéni zavady
na pfistrojich v ramci zajisténi bezplatného autorizovaného servisu:

— rychle dostupny servis v CR (dostupnost do 12 hodin, dostupnost 24/7);

— doba nastupu servisniho technika na opravu do 48 hod. od nahlaseni zavady;

— garance opravy do 48 hod. od nastupu technika na opravu bez potfeby nahradnich
dilG, v pfipadé potfeby nahradnich dil do 5 dnu od nastupu na opravu;

— v pfipadé nemoznosti zprovoznéni pfistroje do 7 pracovnich dnd od nahlaseni
zavady zapujéeni nahradniho kvalitativné srovnatelného pfistroje po dobu
provadéni servisniho vykonu Ci opravy;

—  zajiténi autorizovaného servisu v ramci CR;

- kontaktni (daje na autorizovany servis: tel. | NG < ai

I cs2 Hvézdova 1716, 140 00 Praha 4-Nusle,
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— provedeni pravidelnych bezpeénostné technickych prohlidek a servisnich prohlidek
predepsané vyrobcem a dle zakona &. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostredcich
a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, o zméné nékterych
souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjSich predpist, po dobu vypUjcky bezplatné;

— vymeénu pfistroje za novy pfistroj v pfipadé nahlaseni tfi stejnych poruch po dobu
trvani smlouvy o vypujcce,

g) pujcitel prohlasuje, ze splfiuje legislativni pozadavky, pozadavky na vécné vybaveni a

h)

dal§i podminky pro vykon servisnich €innosti mimo jiné, ze:

a. ma prislusné opravnéni a registraci k ¢innostem, ke kterym se touto smlouvou
zavazuje,

b. ma dostateCnou kapacitu materialni i odbornou, aby mohl fadné dostat svym
zavazkdm vyplyvajicim z této smlouvy.

Pokud pujcitel nebude schopen zajistit pInéni nékterého ze zavazkl viastnimi silami, je
povinen zajistit jeho plnéni tfeti stranou, opravnénou k dané ¢innosti. Pljcitel na sebe
prejima odpovédnost za provedeni €innosti jim sjednanou tfeti stranou.

prenechat vypuijciteli véc ve stavu zpusobilém k uzivani; zpusobi-li Skodu vada zafizeni,
kterou puijcitel zataijil, nahradi pujcitel Skodu vypuijciteli z toho vzniklou a nema narok
na nahradu Skody vzniklou v dusledku toho na zafizeni,

poucit vypUjcitele, jak véc uzivat (prokazatelné ho seznamit s navodem, popf.
technickou normou, zvlastnimi pravidly), nejedna-li se o pravidla obecné znama, anebo
neplyne-li z okolnosti, ze toho neni zapotfebi; neucini-li to, nahradi vypujciteli Skodu
z toho vzniklou,

v pfipadé predmétu vypujcky, ktery byl uveden na trh v nékterém z Clenskych statl
Evropské unie a ktery je opatfeny znackou CE musi dolozit tyto doklady:

— kopie prohlaseni o shodé vystaveného vyrobcem nebo jeho zplnomocnénym
zastupce;

— navod k obsluze v ¢eském jazyce 1 x v tisténé pisemné podobé nebo v elektronické
podobé ve smyslu zakona ¢&. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a
0 zméné nékterych souvisejicich zakonu, ve znéni pozdéjSich predpisy;

— technicka dokumentace (dle vyrobce) v Eeském jazyce 1x v ti§téné pisemné podobé
nebo v elektronické podobé, je-li vyrobcem samostatné nad ramec navodu na
obsluhu (uzivatelskou dokumentaci) vydana,

v pfipadé predmétu vypUjcky, ktery je zapojen do pocitacové sité, respektovat
bezpecnostni politiky vypujcitele zavedené v ramci jeho systému Fizeni bezpecnosti
informaci vcéetné jejich naslednych zmén, a to po celou dobu ucinnosti smlouvy.
Aktualné platné politiky jsou uvedeny na strankach Nemocnice Trebi€, pfispévkove
organizace: www.nem-tr.cz v sekci odborna verejnost. Prubézné béhem celé doby
ucinnosti smlouvy je pujcitel povinen identifikovat a fesit kybernetické bezpeénostni
zranitelnosti souvisejici s dodanym zafizenim, softwary a sluzbami. Puj€itel se zavazuje
neprodlené reagovat na kybernetické bezpe€nostni zranitelnosti, které mu budou
oznameny ze strany vypujcitele a zajistit nezbytnou soucinnost.

po ukonceni vypujcky prevzit zpét pfedmét vypujcky a odvézt od vypujcitele. Po
ukonceni vypujéky vyplni pujcitel spolecné s kontaktni osobou vypuijcitele Protokol
o prevzeti vypUjcky zpét pujcitelem ve dvou vyhotovenich, pfiéemz jedno vyhotoveni
obdrzi vypujcitel a jedno pujcitel.
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5. Doba vypujcky

Vypujcka se podle této smlouvy sjednava na dobu neurcitou, a to od ucinnosti této smlouvy.
V pfipadé ukonceni kupni smlouvy do 30. dne od skon¢eni uc€innosti kupni smlouvy.

Odbér diagnostik upravuje samostatna kupni smlouva uzaviena mezi smluvnimi stranami,
soucasneé s touto smlouvou.

6. Sankéni ustanoveni

V pfipadé poruSeni podminek této smlouvy se pujcitel zavazuje uhradit vypujciteli smluvni
pokutu ve vysi 5.000 K¢ za kazdé jednotlivé poruSeni.

Vznikne-li vada/Skoda na pfedmétu vypujcky, ktera nebrani v jeho dalSim uzivani ke
sjednanému Ucelu, je vypuijcitel povinen bez prodleni informovat puj€itele. Pajcitel zajisti dle
povahy Skody na predmétu vypljéky opravu. Pokud byla vada/Skoda zplsobena
vypujcitelem (Spatnou obsluhou, tedy v rozporu s navodem na obsluhu) ¢&i jako disledek
poskozeni tfeti osobou, bude oprava provedena na naklady vypujcitele. V opaéném pripadé
pujde oprava na naklady pujcCitele dle ¢l. 4.2. e). Vypuijcitel je povinen poskytnou pujciteli
fadnou soucinnost, tj. zejména umoznit provedeni opravy.

Smluvni pokuta je splatna dnem nasledujicim po dni, kdy na ni vzniknul narok.

Smluvni pokuta vypUjciteli pFislusi vedle pfipadné nahrady Skody, ktera mu porusenim
podminek smlouvy vznikne.

7. Zavérecna ustanoveni

Smluvni strany prohlasuji, Zze si tuto smlouvu precetly, Ze s jejim obsahem souhlasi a ze
vyjadfuje jejich pravou, svobodnou a vaznou vuli. Smluvni strany dale prohlasuji, ze tuto
smlouvu neuzavrely v tisni ani za napadné nevyhodnych podminek. Na dukaz toho pfipojuji
sveé vlastnoru€ni podpisy.

Tuto smlouvu Ize ménit pouze formou pisemnych dodatkl podepsanych opravnénymi
zastupci obou smluvnich stran. Smluvni strany v souladu s ustanovenim § 1740 odst. 3
ob&anského zakoniku vylucuji pfijeti navrhu této smlouvy s jakoukoliv vyhradou, dodatkem
nebo odchylkou od ucinéného navrhu, nejde-li o doplnéni vyznacenych udajd v navrhu
smlouvy.

Tato smlouva se vyhotovuje v elektronické podobé a kazda ze smluvnich stran obdrzi jeji
originalni vyhotoveni podepsané elektronickym podpisem obou stran v souladu
s prisluSnymi ustanovenimi zak. ¢. 297/2016 Sb. V pfipadé objektivnich technickych
problémU a prokazatelné ¢asové tisné, mize byt smlouva po vzajemné dohodé smluvnich

stran, uzaviena v listinné podobé.

Pokud v této smlouvé neni stanoveno jinak, fidi se pravni vztahy z ni vzniklé pravnim fadem
Ceské republiky, zejména zakonem &. 89/2012 Sb., ob&ansky zakonik, ve znéni pozdéjSich
predpisl, a zakonem &. 121/2000 Sb. (autorsky zakon), ve znéni pozdéjSich predpisu.

Tato smlouva nabyva ucinnosti dnem jejiho zvefejnéni v Registru smluv a je zavazna pro
pfipadné pravni nastupce obou smluvnich stran.

Platnost smlouvy konéi a vypUjcka podle smlouvy zanika:
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— ukon&enim kupni smlouvy o odbéru diagnostik;

— pfi pfed€asném ukonc€eni kupni smlouvy pfed sjednanou dobou platnosti kupni smlouvy
na dodavku diagnostik zanika vypuj¢ka uplynutim 30 dnu od takového ukon&eni kupni
smlouvy o dodavce diagnostik;

— z ostatnich obecnych duvod( zaniku zavazk( podle obéanského zakoniku.

7.7. Podstatnym poruSenim této smlouvy se rozumi na strané vyplujcitele provozovani predmétu
vypUj¢ky v rozporu s podminkami této smlouvy. Podstatnym porusenim smlouvy na strané
pujCitele se rozumi nepfenechani predmétu vypUjéky vypujciteli ve stavu zpusobilém
k uzivani a neudrzovani tohoto stavu dle podminek této smlouvy.

7.8. Pujcitel prohlasuje, ze se pred uzavienim smlouvy nedopustil v souvislosti se zadavacim
fizenim sam nebo prostfednictvim jiné osoby zadného jednani, jez by odporovalo zakonu
nebo dobrym mravim nebo by zakon obchazelo, zejména Ze nenabizel Zzadné vyhody
osobam podilejicim se na zadani vefejné zakazky, na kterou s nim zadavatel uzaviel
smlouvu, a ze se zejména ve vztahu k ostatnim u€astnikim nedopustil zadného jednani
narusujiciho hospodarskou soutéz.

7.9. Vypuijcitel ma pravo vypovédét tuto smlouvu v pfipadé, Ze v souvislosti s plnénim Gcelu této
smlouvy dojde ke spachani trestného €inu. Vypovédni doba €ini 3 dny a za€ina bézet dnem
nasledujicim po dni, kdy bylo pisemné vyhotoveni vypovédi doru€eno pujciteli.

7.10. Vypujcka pfistroje byla schvalena usnesenim Rady Kraje Vysocina ¢. 10/13/2025 RK ze
dne 28. 4. 2025.

7.11. Pujcitel bezvyhradné souhlasi se zvefejnénim plného znéni smlouvy tak, aby tato smlouva
mohla byt predmétem poskytnuté informace ve smyslu zakona ¢&. 241/2022 Sb.,
o svobodném pfistupu k informacim, ve znéni pozdéjSich predpist, a dale s plnym
zvefejnénim této smlouvy podle zakona o registru smiuv.

7.12. Smluvni strany se dohodly, Zze zakonnou povinnost dle § 5 odst. 2 zakona o registru smluv
spini vypujcitel.

Pujcitel: Vypuijcitel:

V Prazedne .............. V Trebididne ..............

14. 07. 2025
Datum: 2025.07.21 08:20:44, MUDr.

............................................................. v T SamsmsasmsmsassEsEsmEssassEsEsasEEaEEEEan

bioMérieux CZ s.r.o. Nemocnice Trebi€, pfispévkova organizace
Mgr. Radek Sluka, Ph.D., jednajici MUDr. Luka$ Kettner, MBA, MHA

na zakladé pIlné moci feditel

Priloha:

Pfiloha ¢. 1 Minimalni technické parametry
Priloha &. 2 Specifikace nabizeného predmétu plnéni
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Priloha ¢. 1 Minimalni technické parametry

Multiplexovy pIné automatizovany urgentni test pro syndromové PCR testovani respiracnich
patogent (dale jen ,,diagnostika“):

Nabidka
ucastnika
spliuje
pozadavek
zadavatele Poznamka'
Nazev pozadavku zadavatele (ucastnik
ponecha
dle
skute€nosti
LANO" €i
,NE¥)
e plné integrovany proces pfipravy vzorku, izolace NK
(nukleovych kyselin), amplifikace, detekce a ANO Pfiloha €.9
vyhodnoceni
e ze vzork(: vytér znosohltanu a vytér zkrku - .
v béznych virologickych odbérovych médiich ANO Priloha ¢.9
e objem vzorku: maximalné 300 pl ANO Pfiloha ¢€.9
e schopny detekovat alespoii: Influenza A, Influenza B,
Coronavirus, Parainfluenza virus, Adenovirus,
Respiratory Syncytial virus, Human
Metapneumovirus, Rhinovirus/Enterovirus, SARS-
CoV-2. Bakterie pro vytér z nosohltanu: Bordetella
pertussis, Bordetella parapertussis, Chlamydia ANO Priloha ¢.9
pneumoniae a Mycoplasma pneumoniae. Bakterie
z vytéru z krku: Chlamydia pneumoniae,
Mycoplasma pneumoniae, Streptococcus
dysgalaciae (group C/G Strep) a Streptococcus
pyogenes (group A Strep).
e doba pfipravy testu max. 5 minut ANO Pfiloha ¢€.9
e celkova sensitivita a specificita alespon 96% ANO Pfiloha ¢€.9
e interni kontroly soucasti kitu ANO Pfiloha €.9
o délka trvani amplifikace maximalné 20 minut ANO Ptiloha &.9
ANO PFiloha ¢.11, IVDD
i g certifikace reagencii
e systém s certifikaci CE-IVD Priloha €.12, VDR
certifikace pfistroje
e spotfebni material nezbytny pro provedeni testu ANO Pfiloha &.9
soucasti diagnostické soupravy '
e reagencie v ready-to-use stavu v uzaviené cartridge ANO Piiloha &.9
(kazeté) s moznosti skladovani za laboratorni teplot '
Nabizené produkty (diagnostické soupravy) musi: ANO Piiloha &.9
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¢ splnovat veskeré podminky zakona €. 375/2022 Sb.,
o zdravotnickych prostifedcich a diagnostickych
zdravotnickych prostiedcich in vitro,

e bytvsouladu s Nafizenim EP a Rady ¢. (EU)
2017/746 o diagnostickych zdravotnickych
prostiedcich in vitro.

Jsou dostupné bezpecnostni listy diagnostickych souprav
(diagnostik) v Ceském jazyce, a to bud v tisténé, nebo ANO Pfiloha €.13
elektronické podobé.

PIné integrovany pristroj (pristrojova technika) pro pripravu vzorku, izolaci NK, amplifikaci,
detekci a vyhodnoceni splnujici nize uvedené pozadavky zadavatele

e kompaktni pfistroj (pfistrojova technika) s moznosti

umisténi na bézny laboratorni stl, ANO Priloha ¢.10
e bez nutnosti instalace ovladaciho PC, ANO Priloha ¢.10
e barcode reader pro zadavani dat, ANO Priloha ¢.10
e kapacita alespon 1 test za 20 minut, ANO Pfiloha €.10
o certifikace CE-IVDR ANO Pfiloha ¢.12

PFiloha ¢.14, SW
FIREWORKS (soucast
IVDR SW pro pfistroj
SPOTFIRE), zakaznikovi
bude vytvorena
dedikovana subdoména
na cloudu AWS pro
pfistup k datiim z pfistroje

e moznost vzdaleného odeditani vysledku ANO

Uvedené technické pozadavky jsou minimalni. Dodavatel miize nabidnout zafizeni i s lepSimi
parametry. Pouziti firemnich nazvu ¢&i terminG i zpusobl feSeni specifickych pro uréitého
vyrobce ma pouze ilustrovat pfiklady vhodnych feSeni, ale pozadavek neni omezen na nabidky
jen téchto takto uvedenych feSeni. Dodavatel je opravnén navrhnout i jiné, technicky a kvalitativné
obdobné feSeni, které musi splhovat pozadovany medicinsky Ucel, technické a funkéni
pozadavky zadavatele uvedené v zadavaci dokumentaci, zejména detekci Sirokého spektra
patogent z jednoho vzorku a v jednom béhu.

Poznamka' — Ugastnik doplni informaci o dokladu ve své nabidce nebo odkazu na volné na
internetu dostupny doklad (zdroj), kde je mozno fakticky splnéni pozadavku zadavatele ovéfit Ci
muze doplnit jakoukoliv poznamku ¢&i informaci, kterou by chtél zadavateli sdélit ¢i je dle né&j pro
zadavatele podstatna.

Pokyny pro vyplnéni:
1) Ucastnik zadavaciho fizeni je povinen doplnit €i upravit Zluté zvyraznéné casti
dokumentu
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2) Ugastnik zadavaciho fizeni do pfilozeného formulare u Gdajt, kde je minimalni hodnota
stanovena na ANO/NE, doplni ANO-NE, podle vilastnosti a funkci nabizeného pristroje
(hodnota NE znamena nesplnéni pozadované vlastnosti pristroje a znamena nesplnéni
zadavacich podminek)

3) Vyplnény formular ucastnik zadavaciho fizeni predlozi v ramci své nabidky (jako
pfilohu €. 1 navrhu smlouvy o vypujcce)

Respiracni panel

bakterie viry
Bordetella pertussis Adenovirus
Bordetella parapertussis Coronavirus
Chlamydia pneumoniae SARS-CoV-2
Mycoplasma pneumoniae Human Metapneumovirus
Streptococcus dysgalactiae Human Rhinovirus/Enterovirus
Streptococcus pyogenes Influenza A (typ A/H1-2009, A/H3)
Influenza B
Parainfluenza Virus
Respiratory Syncytial Virus

Stranka 10 z 11



VZ ev. ¢. VZ2/2025 Priloha ¢. 4

Priloha €. 2 Specifikace nabizeného predmétu pInéni

BIOFIRE® SPOTFIRE® System

Umoznujici rychlou molekularné biologickou detekci pomoci multiplexni nested* PCR
specifickych nukleovych kyselin bakterii a virGi u pacientu:

- s vaznymi infekcemi respiraéniho traktu

Specifikace:
1. Ur€eno k provedeni multiplex nested PCR ve statimovém rezimu 7 dni v tydnu, 24 hodin denné.

2. Automaticka analyza pomoci specifikace kfivek tani (melting analysis).
3. Systém s certifikaci FDA a CE-IVDR.

4. Provadéni extrakce, amplifikace, detekce a analyzy vzork( automaticky v uzavieném, piné
automatickém systému.

5. Rychlé, komplexni a pfesné diagnostické vysledky.

6. Doba pfipravy vzorku max. 2 min.

7. Doba analyzy pfiblizné 16 min

8. Simultanni vySetfeni na bakterie, viry, kvasinky, parazity anebo geny antimikrobialni rezistence.

9. Kompatibilni s komplexnim panelem — vySetfeni sady patogent v ramci syndromatického pfistupu
(velké mnozstvi patogend, vyvolavajici podobné symptomy, umisténo na jeden panel).

- Respiraéni panel: 15 cilll — 11 virovych patogent (obsahuje test na SARS-CoV-2) a 4 bakterialni
patogeny (2 riizné kombinace 4 atypickych bakterii dle zvoleného typu vzorky)

11. Lyofilizované reagencie v odolnych plastovych testech (pouch). Skladovani testl za pokojové teploty.

12. Test (pouch) obsahuje vSechny nezbytné reagencie pro lyzi bunék, extrakci a purifikaci DNA/RNA,
amplifikaci a detekci.

13. Extrakce a purifikace vSech nukleovych kyselin z nezpracovaného vzorku (s vyjimkou BCID panelu,
kde je vstupni vzorek pozitivni hemokultura)

14. Dvoustuprniova PCR — kombinace multiplex a singleplex pro zajisténi vyssi citlivosti.

15. Modularni systém - moznost pfidavani jednotlivych modull dle potfeby, v max. rezimu Ize testovat
simultanné az 4 vzorky.

16. Samostatny analyzaéni software, ¢teCka ¢arovych kadu, dotykovy disple;j.

17. Analyzované vysledky v jednoduchych reportech.

*nested PCR - slouzi pro zvyseni specificity reakce, kdy se vyuzivaji dva pary primert. Jeden par
vnéjsich primerud a jeden par vnitfnich primerud. Vnitfni primery nasedaji na sekvenci, ktera je ohrani¢ena
vnéjsimi primery. Nejprve se provede reakce s vnéjSimi pary primerd a vznikly produkt je vyuzit jako
templat pro reakci s vnitfnimi primery. Kombinaci dvou pard primeru se zvysi pravdépodobnost
amplifikace pouze daného, specifického Useku.

Podrobna technicka specifikace pristroje je uvedena v Priloze ¢. 15 - BIOFIRE SPOTFIRE
System Technicka specifikace.
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