éUhkt KUPNi SMLOUVA
Ev.&.: VZ25027KS

Ustav hematologie a krevni transfuze

KUPNi SMLOUVA
SYSMEX CZ s.r.0.
zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném Krajskym soudem v Brné, sp. zn. oddil C, vlozka 56576
se sidlem: Plynarenska 499/1, 602 00 Brno
IC: 27752356 DIC: CZ27752356
zastoupeny: MUDr. Kristidnem Flekem
bankovni spojeni: Raiffeisenbank, a.s.
Cislo uctu: 5010018055/5500

jako prodavajici na strané jedné (dale jen ,,Prodavajici®)

a
USTAV HEMATOLOGIE A KREVNi TRANSFUZE
se sidlem: U Nemocnice 2094/1, 12800 Praha 2 - Nové Mésto
IC: 00023736 DIC: CZ00023736
zastoupena: prof. MUDr. Petrem Cetkovskym, Ph.D., MBA, feditelem
bankovni spojeni: CNB, Na P¥ikopé 28, 11503 Praha 1
Cislo uctu: 31438021/0710

oprdavnéna osoba ve vécech smluvnich: XXXXX
opravnéna osoba ve vécech technickych: XXXXX

jako kupujici na strané druhé (dale jen ,Kupujici)

uzaviraji dnesniho dne, mésice a roku dle ustanoveni § 2079 a nasl. zakona ¢. 89/2012 Sb., obc¢ansky zakonik,
v platném znéni (déle jen ,z. ¢. 89/2012 Sb.“) a na zakladé vyhodnoceni vysledk( nadlimitni vefejné zakazky
s nazvem ,Hematologicka linka“, interni ev. €. VZ25027, vyhlasené otevienym fizenim dle zakona ¢.
134/2016 Sh., o zadavani vefejnych zakazek (déle jen ,z. ¢. 134/2016 Sb.”) a zvefejnéné ve Véstniku vefejnych
zakazek pod ev. ¢. Z2025-046367 dne 21.08.2025 (dale jen , verejna zakazka“), tuto

kupni smlouvu:
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éUhkt KUPNI SMLOUVA
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Cl. 1
Pfedmét smlouvy

1. Predmétem této smlouvy je zavazek Prodavajiciho dodat Kupujicimu na zakladé nabidky Prodavajiciho
(dale jen ,Nabidka“) a v souladu s podminkami sjednanymi touto smlouvou a podminkami vefejné
zakazky ,,Hematologicka linka“, zboZi véetné pfislusenstvi (dale jen ,zboZi“), jehoz specifikace je uvedena
v pfiloze B této smlouvy. Zbozi musi byt nové, nepouzité, nerepasované, neposkozené, plné funkéni,
zabalené v originalnich obalech, v nejvyssi jakosti poskytované vyrobcem zbozi a spolu se vSemi pravy
nutnymi k jeho fadnému a nerusenému nakladani a uzivani kupujicim.

2. Soucasti dodavky zbozi podle této smlouvy je ddle kompletni pfisluSenstvi, clo, balné, doprava a
stéhovani na misto plnéni, instalace, uvedeni do provozu, likvidace odpadu, provedeni instala¢ni validace,
véetné predani pfislusnych protokol(, instruktaz dle zakona ¢. 375/2022 Sb., o zdravotnickych
prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro v platném znéni (dale jen z. ¢.
375/2022 Sb.), pokud se jedna o zdravotnicky prostfedek, popt. zaskoleni prislusnych zaméstnancd, tj.
technik( a obsluhujiciho personalu kupujiciho a predani dokladd, které se k dodavanému zbozi vztahuiji,
prohlaseni o shodé a ndvod k obsluze v ceském jazyce v tiSténé i elektronické podobé, doklad osvédcujici
zpUsobilost Prodavajiciho k distribuci a servisu pfedmétu verejné zakazky, certifikaty prokazujici povéreni
Prodavajiciho vyrobcem k instruktazi obsluhy a povéfeni Prodavajiciho vyrobcem pfistroje k provadéni
servisu a obsluhy pfedmétného pfistroje, a poskytnuti zaruéniho servisu, véetné preventivnich prohlidek
a validaci. Soucasti predmétu plnéni je implementace stavajiciho pristrojového vybaveni zadavatele —
digitalni morfologie Cellavision DI-60 (SN: 60426) a jeho kompletni propojeni s hematologickou linkou,
véetné poskytnuti zaruky (servisu, ndhradnich dild, periodickych kontrol) a aktualizace SW, naklady na
toto plnéni jsou zahrnuty v celkové cené dle ¢l. Il odst.1 této smlouvy.

3. Predmétem smlouvy je ddle deinstalace a odvoz stavajici hematologické linky XN-3000 véetné veskerych
stéhovacich sluZeb a zajisténi likvidace linky. Naklady na toto plnéni jsou zahrnuty v celkové cené dle ¢l.
Il odst.1 této smlouvy.

4. Proddvajici se zavazuje, Ze zbozi, které bude pfedmétem jednotlivé koupé, odevzda Kupujicimu a umozni
mu nabyt ke zboZi vlastnické pravo. Kupujici nabyva vlastnické pravo ke kupovanému zboZzi okamzikem
jeho prevzeti. Kupujici se zavazuje, Ze za zboiZi zaplati proddvajicimu kupni cenu, sjednanou smluvnimi
stranami postupem uvedenym ddle v této smlouvé.

5. Prodavajici a Kupujici se zavazuji komunikovat ohledné predmétu plnéni dle této smlouvy
prostfednictvim téchto kontakta:

Prodavajici

Jméno Funkce Telefon Email
Key Account Manager
Kupujici - Povéfena osoba

Jméno Funkce Telefon Email
Biomedicinsky technik bmt@uhkt.cz
Biomedicinsky technik bmt@uhkt.cz
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ClL
Cena a platebni podminky

1. Celkova cena bez DPH je cenou smluvni a byla sjedndna ve vysi:
Celkova cena bez DPH cini: 9 788 650,00 K¢
Sazba DPH 21 % Cini: 2 055 616,50 K¢
Celkové cena véetné DPH Cini: 11 844 266,50 K¢

a je vytvorena na zakladé poloZzkového rozpoctu, ktery je prilohou A této smlouvy (polozkovy rozpocet
bude obsahovat cenu kazdé jednotlivé polozky zbozi/ sluzby, ktera je predmétem dodavky).

2. Uvedena cena je Uplna a zahrnuje veskeré poplatky naklady spojené s plnénim dle €l. |, odst. 1 a 2 této
smlouvy a je cenou maximalni a neprekrocitelnou.

3. Kupujici se zavazuje zaplatit kupni cenu na zakladé faktury vystavené Prodavajicim a zaslané Kupujicimu
po protokolarnim predani a prevzeti zbozi. Splatnost faktury se sjednava na 30 kalendafnich dnd od
jejiho doruceni Kupujicimu.

4. Faktura musi obsahovat naleZitosti dafnového dokladu dle zakona ¢. 235/2004 Sb., o dani z pfidané
hodnoty v platném znéni. Kromé nalezitosti stanovenych pravnimi predpisy, musi faktura obsahovat i
tyto Udaje:

- predmét plnéni a jeho presnou specifikaci (moZzno odkazem na pfilozeny dodaci list),
- odkaz na tuto smlouvu,
- dodaci list(y).

5. Nebude-li faktura obsahovat nékterou naleZitost nebo bude-li chybné vyuctovdna cena, je Kupuijici
opravnén vadnou fakturu pred uplynutim lhdty splatnosti vratit druhé smluvni strané s vytknutim
nedostatkd, aniz by se dostal do prodleni se splatnosti. Ve vracené fakture vyznaci Kupujici divod vraceni.
Druha smluvni strana provede opravu vystavenim nové faktury. Vrati-li Kupujici vadnou fakturu druhé
smluvni strané, prestava bézet pivodni Ih(ita splatnosti. Nova lhita splatnosti bézi opét ode dne doruéeni
nové vyhotovené faktury.

6. Fakturace je povolena aZ po splnéni kompletni dodavky, dil¢i fakturace se nepovoluje. Kupujici
neposkytuje a Proddavajici neni opravnén poZzadovat zalohy.

7. Faktura bude zaslana elektronicky na adresu: faktury@uhkt.cz. K faktufe bude pfilozena kopie
predavaciho protokolu a dodaciho listu potvrzeného Kupujicim zplsobem sjednanym v ¢l. Il nize. V
pripadé zaslani faktury elektronicky bude dodaci list pfiloZzen v naskenované podobé.

8. Veskeré platby, které maji byt dle této smlouvy ucinény, budou provedeny v ceské méné, a to na zakladé
radné vystaveného danového dokladu Prodavajiciho.

9. Povinnost Kupujiciho zaplatit je spInéna dnem pfipsani na Ucet Prodavajiciho. V pripadé opoZzdéné platby
je Kupujici povinen zaplatit Prodavajicimu zakonny urok z prodleni.
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Cl.m
Misto a doba plnéni

1. Prodavajici se zavazuje dodat zboZi dle podminek sjednanych v této smlouvé, a to nejpozdéji do 10 tydni
od ucinnosti smlouvy. Kazda polozka zbozi bude predana k uzivani v rdmci jednoho tydne, tak aby zaruka
zapocala spole¢né.

2. Kupujici si vyhrazuje, v pfipadé mimoradnych, nepredvidatelnych a neprekonatelnych udalosti a
prekazek, jejichz vznik ani trvani nemohl kupujici objektivné ovlivnit ani predvidat, zejména poté
v pfipadé vzniku udalosti tzv. vy$si moci, jako epidemie, pandemie, valka, Zivelné udalosti apod., pravo
moznosti pisemného sdéleni posunuti terminu zahdjeni plnéni, pfipadné odlozeni ¢asti nebo celého
plnéni pfredmétu smlouvy a Prodavajicimu z takového posunu nevyplyva pravo uctovat smluvni pokuty,
navyseni ceny nebo nahradu skody. Kupujici si rovnéz vyhrazuje prdvo moznosti posunuti terminu
zahajeni plnéni, pripadné odloZeni plnéni smlouvy z dlivodu své organizacni a provozni potieby, zejména
z dlvodu nedostatecné pripravenosti mista plnéni, aviak nejdéle o 10 pracovnich dnll. NemoZnost
provést dodavku a instalaci pfedmétu smlouvy z divodu posunuti terminu Kupujicim ma za nasledek
prodlouZeni dodaci lhity uvedené v bodé 1 tohoto ¢lanku a Prodavajici se nedostava do prodleni
s dodanim zbozi.

3. Dojde-li z divodu tzv. vy$si moci, jako epidemie, pandemie, vélka, Zivelné udalosti apod. k nemoznosti
plnéni dodavky na strané Prodavajiciho ve stanovené dodaci Ih(té dle odst. 1 tohoto clanku, je
Prodavajici povinen o této prekdice neprodlené pisemné informovat Kupujiciho. Prodavajici ma pak
pravo posunout termin plnéni. Kupujicimu pak z takového posunu terminu nevyplyva pravo uctovat
smluvni pokutu dle ¢l. VII, odst. 1 této smlouvy.

4. ZboZi bude dodano na pracovisté Kupujiciho (konkrétné uvedeno v pfiloze B smlouvy) na adrese U
Nemocnice 2094/1, 128 20 Praha 2.

5. Prodavajici je podle této smlouvy povinen zboZi zabalit nebo opatfit pro prepravu zplsobem, ktery je
obvykly pro takové zboZi v obchodnim styku, popf. zplsobem potiebnym k uchovani a ochrané zbozi.
Prodavajici ru¢i za dodrZeni pfepravnich podminek po dobu pfepravy ke Kupujicimu, tak aby nebylo zbozi
znehodnoceno. ZboZi bude dopraveno do mista plnéni na vlastni ndklady a nebezpeci Prodavajiciho.

6. Prodavajici se zavazuje predat zboZi Kupujicimu formou pisemného predavaciho protokolu podepsaného
ob&ma smluvnimi stranami, to vSe v prvotfidni jakosti a provedeni a ve sjednaném mnozstvi, ve stavu
odpovidajicim této smlouvé, zadavaci dokumentaci Vefejné zakazky, pravnim predpisiim a technickym
normam.

7. Presny termin dodani zboZi je Prodavajici povinen nahlasit Kupujicimu na kontaktni e-mail nejméné 5
pracovnich dnl pfedem. Pfesny termin dodani zboZi bude nasledné potvrzen a odsouhlasen Kupujicim.

8. Prodavajici ma prévo pred vlastni instalaci na prohlidku mista plnéni, aby mohl zajistit bezproblémové
nastéhovani a instalaci predmétu plnéni. Prohlidku mista si musi prodavajici domluvit minimalné 7
kalendarnich dni pred planovanym dodanim predmétu plnéni se zastupcem Kupujiciho prostfednictvim
kontaktniho e-mailu.

9. Kupujici je povinen zajistit podminky pro instalaci zboZi. Pokud tak Kupujici neucini, neni Prodavajici v
prodleni s dodavkou zbozi.
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10. Dodavka se povazuje podle této smlouvy za splnénou, pokud zboZi bylo:
— tadné doddano, véetné prislusné dokumentace,
— nainstalovdno a uvedeno do provozu, byla propojena novd hematologicka linka se stavajici digitalni
morfologii kupujiciho, provedena instalaéni validace a predany prislusné protokoly,
— byla provedena instruktaz, popt. zaskoleni pfislusného personalu Kupujiciho,
— tadné protokolarné predano Proddvajicim a prevzato Kupujicim v misté jeho sidla formou zdpisu o
predani a prevzeti
— byla deinstalovana a odvezena stavajici hematologicka linka XC-3000 a zajisténi jeji likvidace.

11. Prodavajici se zavazuje ke viem vyrobklm a zbozi dodavanym v ramci pfedmétu smlouvy dodat a dolozit:

— instala¢ni protokol s potvrzenim Ze zboZi je plné funkcni a schopny spravného provozu,

— protokol o instala¢ni validaci,

— protokol o prevzeti k ekologické likvidaci deinstalované hematologické linky,

— protokol o zaskoleni ptislusného zdravotnického persondlu Kupuijiciho,

— platna prohlaseni o shodé nebo jejich kopie, vydana dle evropské ¢i ndrodni legislativy,

— osvédceni, certifikaty a atesty, které jsou vyddvany k tomu opravnénymi osobami pro jednotlivé
specifické druhy vyrobkd dle zvlastnich predpis(,

— originalni zakaznickou dokumentaci vyrobce pro dodané zbozi, kterd bude obsahovat navody
k obsluze a uZivatelskou dokumentaci, véetné manualu pro software, v ¢eském jazyce (v tisténé i
elektronické podobé na CD v rozsahu shodném s origindlnim navodem); pokud neni v ndvodu pro
obsluhu uveden vhodny zplsob cisténi, desinfekce, sterilizace a pfipadné jiné relevantni zplsoby
udrzby dodanych zafizeni, zavazuje se Prodavajici predat Kupujicimu predat zvlastni ptilohu k
navodu k obsluze, ve které budou tyto informace uvedeny,

— potrebny spotiebni material nutny pro predvedeni vsech funkci a uvedeni do provozu

— pfislusenstvi nutné pro funkci a ovéfovani stavu zafizeni,

— certifikat servisniho technika (technikd), ktery je opravnén a vyskolen k provadéni periodického i
mimoradného servisu,

— veskeré dalsi podklady potfebné k uZivani zboizi,

— potvrzeny zarucdni list.

12. Zapis o predani a prevzeti zboZi bude obsahovat nize uvedené nalezitosti:
— oznaceni dodaciho listu — zapisu o predani a prevzeti zboZi,
— nazev a sidlo Prodavajiciho a Kupujiciho,
— oznaceni této kupni smlouvy,
— oznaceni dodaného zbozi (specifikace) v€etné vyrobniho cisla a roku vyroby,
— datum dodani,
— seznam predanych dokladu.

13. Soucasti predavaciho protokolu bude dale uvedeni charakteristiky zboZzi, soupis dokladl pfedavanych se
zboZzim a soupis vad zboZi. Protokol o predani a prevzeti zboZi smlouvy bude vyhotoven ve dvou
stejnopisech, z nichZ kazda smluvni strana obdrZi po jednom stejnopise. Dodaci list a protokol o predani
a instalaci zboZi je opravnén podepsat za Kupujiciho pouze zastupce ve vécech technickych. Protokoly
podepsané pouze zdravotnickym personalem nebudou akceptovany.

14. Pokud se pfi prevzeti zboZi vyskytnou vady nebranici uzivani, je Kupujici opravnén v predavacim
protokolu pisemné uréit Ihdtu k odstranéni takto vytknutych vad, pfi nadsledném prevzeti zboZi bez
jakychkoli vad bude zboZi pfeddno Kupujicimu opét na zakladé zavérecného pisemného predavaciho
protokolu podepsaného obéma smluvnimi stranami.
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15. Smluvni strany se dale dohodly, Ze budou-li pfi predani a prevzeti zboZi zjistény vady a/nebo nedodélky
branici uzivani zbozi, je Prodavajici povinen vady a/nebo nedodélky bez zbyteéného odkladu odstranit a
vyzvat Kupujiciho prostfednictvim uzivatele k novému predani a prevzeti zbozi. Kupujici ma pravo zbozi
neprevzit, pokud se projevi pochybnosti o splnéni nékterého z pozadavk( uvedenych v zadavaci
dokumentaci a technické specifikaci zbozi. Kupujici neni povinen Proddvajicimu uhradit kupni cenu,
dokud nebudou vady a/nebo nedodélky branici uzivani odstranény. V pfipadé, Ze i nadale bude zbozi
obsahovat vady a/nebo nedodélky branici uzivani zbozi, je Kupujici opravnén od této smlouvy odstoupit.

16. Okamzikem protokoldrniho predani a prevzeti zboZzi pfechdazi na Kupujiciho vlastnické pravo ke zbozi a
nebezpeci Skody na zboZi. Kupujici neni povinen prevzit zbozi ¢i jeho ¢ast, kterd je poskozena nebo ktera
jinak nesplnuje podminky této smlouvy, zejména pak jakost zbozi.

CL v
Zaruky, prava z vad

1. Prodavajici je povinen dodat zboZi v mnozstvi, jakosti a provedeni dle této smlouvy, bez pravnich ¢i
faktickych vad, zabalené zplisobem potfebnym pro uchovani véci a jeji kvalitu. Vadou se rozumi odchylka
od druhu nebo kvalitativnich podminek zboZi nebo jeho ¢asti, stanovenych touto smlouvou nebo
specifikovanych v objedndvce nebo technickymi normami ¢i jinymi obecné zdvaznymi pravnimi predpisy.

2. Prodavajici odpovida za vady, které ma zboZi v dobé prechodu nebezpedi skody na kupujiciho, byt se
projevi az pozdéji, a za vady vzniklé v zarucni dobé.

3. Prodavajici odpovida za to, Ze zboZi nema pravni vady. Uplatni-li tfeti osoba vici Kupujicimu jakékoli
naroky z titulu svého primyslového nebo jiného dusevniho vlastnictvi véetné prava autorského ke zbozi,
je Prodavajici vlastnim jménem povinen tyto naroky na své ndklady vyporadat vcetné pfipadného
soudniho sporu. Uvedeny zdvazek prodavajiciho trvd i po ukonéeni zaruky.

4. Na dodané zbozi véetné stavajici implementované digitalni morfologie Cellavision DI-60 (SN: 60426)
poskytuje Prodavajici kupujicimu zaruku za jakost v délce 24 kalendarnich mésicli od predani a prevzeti
zboZi. Prodavajici se zavazuje, Ze po tuto dobu bude zboZi pouZitelné k dohodnutému nebo obvyklému
ucelu a zachova si obvyklé vlastnosti. Zaruka se nevztahuje na opotfebeni v rozsahu odpovidajicimu
obvyklému zplsobu uzivani.

5. Prodavajici, pfipadné tfeti strana, jako napf. vyrobce nebo servisni organizace, jako poddodavatel
Prodavajiciho, na zdkladé dohody a smlouvy s Proddvajicim (dale v tomto ¢lanku jen jako , Prodavajici®),
se zavazuje po celou dobu trvani zaruky zajistovat bezplatny servis zboZi. Veskeré cestovni naklady,
naklady na material a veskeré dalsi naklady, které prodavajicimu vzniknou v souvislosti s provadénim
zarucnich oprav, hradi v plné vysi Prodavajici.

6. Zarulni servis zajistovany Prodavajicim zahrnuje periodické kontroly a ddribu pfedmétu plnéni a
pravidelné validace ve stanovenych terminech, nejméné 2x rocné na vyzvani kupujiciho a dale
odstranovani zjisténych vad véetné vymeény potirebnych nahradnich dild (véetné dodani téchto dild), v
pfipadé poruchy zdarma. Cena za provadéni téchto periodickych kontrol a validaci, véetné vystaveni
pfislusného protokolu, je zahrnuta v kupni cené.
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7. Protokol o provedeni zasle Prodavajici Kupujicimu na kontakt v ¢l. | nejpozdéji do 15 dnl od provedeni.
Cena za provadéni téchto kontrol a revizi, véetné vystaveni pfisluSného protokolu je zahrnuta v kupni
cené.

8. Kupuijici je povinen uplatnit zjisténé vady zbozi u proddvajiciho bez zbyte¢ného odkladu poté, co je zjistil.
Kupujici uplatni zjisténé vady pisemnou formou na elektronickou adresu: ,reklamace@sysmex.cz*, pro
telefonické ovéreni doruceni zpravy uvadi Prodavajici telefonni Cislo na servis: ,+ 420 534 008 543“.
Zménu servisniho stfediska ¢i kontaktnich Udaja se Prodavajici zavazuje oznamit Kupujicimu bez
zbytecného odkladu.

9. Kupujici je opravnén vybrat si zpUsob uplatnéni vad a déle je opravnén si zvolit mezi naroky z vad.
Prodavajici je povinen o jakékoli reklamaci zbozi sepsat zdznam, jehoz obsahem bude zejména uvedeni
data reklamace, charakter reklamované vady, zplUsob vyfizeni reklamace, Ih(ita vyfizeni reklamace,
podpisy smluvnich stran ¢i jejich opravnénych zastupcu.

10. Kupujicimu nalezi pravo volby mezi naroky z vad dodaného plnéni, pfiéemz je opravnén po
prodavajicim:
- narokovat dodani chybéjiciho plnéni,
- narokovat odstranéni vad opravou plnéni,
- narokovat dodani nahradniho zbozi za vadné plnéni,
- narokovat slevu z kupni ceny,
- odstoupit od této smlouvy, bude-li se jednat o podstatnou vadu plnéni.

11. Prodavajici se zavazuje nastoupit k odstranéni nahlasené vady a vady nevyZadujici pouZiti nahradnich dild
odstranit do 24 hodin v pracovni dny od nahldseni vady Kupujicim a u vad vyZadujicich pouziti ndhradnich
dild tyto vady odstranit do 5 dnli od nahlaseni vady. V ptipadé, Ze Prodavajici nebude schopen provést
opravu do 5 dnu, zavazuje se zapujc¢it zdarma do 5 dnd od nahlaseni vady nahradni pfistroj na dobu
nutnou k odstranéni vady a opétovného uvedeni zboZi do bezvadného stavu véetné provedeni validace
tohoto nahradniho pfistroje.

12. Po provedeni opravy, kterd by mohla ovlivnit konstrukéni nebo funkéni prvky zboZzi, pfezkousi Prodavajici
funkénost a bezpecnost zboZi a vysledek zaznamena do servisniho protokolu, ktery pfeda Kupujicimu.

13. Zaruéni doba nebéZi po dobu, po kterou kupujici nemuze uzivat zbozi pro jeho vady, za které odpovida
Prodavajici.

14. Kupuijici se zavazuje za Ucelem provedeni servisni prohlidky a/nebo opravy umoznit servisnim technikdim
Prodavajiciho pristup do predmétnych prostor.

15. Opravy se budou provadét na misté instalace zafizeni u uzivatele Kupujiciho.

16. Servis bude vykonavan servisnimi techniky ze servisniho stfediska Prodavajiciho, pricemz veskerd
pisemna, telefonicka ¢i osobni komunikace bude vedena v ¢eském jazyce.

17. Prodavajici je pfi zajifovani servisnich praci povinen dodrzovat platné CSN normy a veskeré platné pravni

predpisy o bezpecnosti prace, ochrané zdravi, pozarni prevenci a protipoZarni ochrané a hygienické
predpisy.
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18. Prodavajici se zavazuje poskytovat Kupujicimu pozarucni servis a ndhradni dily a spotfebni material
nezbytny k provozu k dodanému zbozi po dobu nejméné 8 let od dodavky zbozi, pokud se smluvni strany
nedohodnou jinak.

19. Prodavajici se zavazuje zajistovat servis osobami k tomu odborné zpUsobilymi (dale jen servisni technici)
a to za podminek nize uvedenych. Prodavajici je opravnén povérit provadénim servisnich praci odborné
zpUsobilou treti osobu, odpovida vsak Kupujicimu tak jako by servisni prace a s tim souvisejici ¢innosti
provedl| sam.

20. Prodavajici plné odpovida za Skody, které zpusobi svou ¢innosti Kupujicimu a/nebo cinnosti svych
pracovnikd a/nebo ¢innosti tfeti osoby, kterou povéri provadénim servisnich praci.

21. Prodavajici je povinen nahradit Kupujicimu veskeré Skody, které by svoji ¢innosti ¢i Cinnosti jinych
pravnickych ¢i fyzickych osob uZitych ke své cCinnosti na zakladé kteréhokoli pravniho titulu zpUsobil
Kupujicimu ¢i tfetim subjektdim, at jiz amysiné ¢i z nedbalosti.

CLv
Odstoupeni od smlouvy

1. Kazda ze smluvnich stran je opravnéna od této smlouvy odstoupit v pfipadé jejiho podstatného poruseni
druhou smluvni stranou. Pro Ucely této smlouvy se za podstatné poruseni smluvnich povinnosti povazuje
takové poruseni, u kterého strana porusujici smlouvu méla nebo mohla predpokladat, zZe pfi takovémto
poruseni smlouvy, s pfihlédnutim ke vSiem okolnostem, by druhd smluvni strana neméla zajem smlouvu
uzavfrit, a to:

— na strané Kupujiciho nezaplaceni kupni ceny podle této smlouvy ve |hité delsi 30 dni po dni
splatnosti prislusné faktury, pokud byla dodavka bez vad a nedostatkl, pokud Kupujici nezajistil
napravu, prestoze byl Prodavajicim na neplnéni podminek dle této smlouvy pisemné upozornén.

— nastrané Proddvajiciho, pokud Prodavajici neni schopen dodat zboZi dle této smlouvy ani v ndhradni
Ih(té, ktera se sjednava v délce 5 pracovnich dni ode dne, kdy mélo byt zboZi dodano a déale pokud
Prodavajici nezajisti plnéni zarucnich podminek dle ¢l. IV této smlouvy ani v ndhradni Ih(té , ktera se
sjedndva v délce 5 pracovnich dni ode dne, kdy méla byt provedena oprava nebo poskytnuto
nahradni plnéni, pokud Prodavajici nezajistil ndpravu, prestoze byl Kupujicim na neplnéni podminek
dle této smlouvy pisemné upozornén.

— nastrané prodavajiciho nesplnéni povinnosti dle ¢l. VI. odst. 4 této Smlouvy.

2. Odstoupeni od smlouvy musi byt provedeno pisemnym ozndmenim o odstoupeni, které musi obsahovat
dlvod odstoupeni a musi byt doruceno druhé smluvni strané. Ucinky odstoupeni nastanou okamzikem
doruceni pisemného vyhotoveni odstoupeni druhé smluvni strané.

CL v
Prohlaseni Prodavajiciho

1. Prodavajici prohlasuje, Ze prodejem zboZi neporusuje primyslova prdva ani jind prava tretich osob
z dusevniho vlastnictvi. Prodavajici rovnéz prohlasuje, Ze zboZi je v jeho vylu¢ném vlastnictvi. Prodavajici
dale prohladuje, Ze kupujici drienim a provozovanim predmétu smlouvy na Gzemi Ceské republiky
nezasahne do prav tretich osob vyplyvajicich z primyslovych prav ¢i jinych prav z dusevniho vlastnictvi.
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2. Prodavajici prohlasuje, Ze predmét smlouvy spliiuje veskeré poZzadavky kladené pravnim radem
Evropskych spoleéenstvi & EU a Ceské republiky a 7e pfedmét smlouvy je schvalen k uZivani na Uzemi
Ceské republiky a za tim G€elem pFedd Kupujicimu veskeré pottebné doklady. Viechny dodavané vyrobky
musi byt opatfeny prohlasenim o shodé ¢i prohlasenim o vlastnostech ve smyslu pfislusnych predpisu.

3. Prodavajici prohlasuje, ze je vyrobcem dodaného zbozi nebo je vyrobcem dodaného zbozi nebo jeho
zplnomocnénym zastupcem povéren kjeho distribuci a servisu na Uzemi Ceské republiky a dale
prohlasuje, Zze ma veskerd opravnéni a vybaveni k plnéni povinnosti dle této smlouvy. V pfipadé Zze bude
prodavajici zajistovat plnéni zavazk( dle této smlouvy prostfednictvim poddodavatele, tento
poddodavatel musi adekvatné splfiovat podminky stanovené touto smlouvou. Zhotovitel se zavazuje
zajistovat servis osobami k tomu odborné zpUsobilymi (dale jen servisni technici) a to za podminek
uvedenych v této smlouvé. Prodavajici na zadost kupujiciho predlozi potvrzeni o opravnéni k servisu
predmétu smlouvy osoby provadéjici servis.

4. Prodavajici prohlasuje a zavazuje se, Ze v rdmci své podnikatelské Cinnosti, internich proces(, vyvoje,
vyzkumu ani jinych aktivit nevyuzivd, nevyuzivala a nema v imyslu vyuZivat zadné produkty, sluzby ani
technologie spolecnosti ¢i obecné dodavateld produktd, aplikaci, Feseni, webovych stranek a webovych
sluzeb, vcéetné aplikacniho programového rozhrani, jejichz vyuzivdni oznacil Ndarodni Grad pro
kybernetickou a informacni bezpecnost za hrozbu v oblasti kybernetické bezpecnosti ve svém varovani
ze dne 9. 7. 2025, sp. zn.: 350-544/2025-E, ¢&.j.: 4417/2025-NUKIB-E/350. Toto prohlaeni a zavazek se
vztahuje zejména na aplikace, feSeni, webové stranky a webové sluzby, véetné aplikacniho
programového rozhrani, poskytované spolecnosti Hangzhou DeepSeek Artificial Intelligence Basic
Technology Research Co., Ltd. nebo jakoukoli jeji pfedchidkyni, nastupnickou, matefskou, dcefinou ci
pfidruzenou spolecnosti (spolecné dale jen ,dotcené produkty”) na zafizenich pfistupujicich k
informacnim a komunikacnim systémdm kritické informacdni infrastruktury, informacnim systémdm
zakladni sluzby a vyznamnym informacnim systémim. Za produkty umélé inteligence a nastroje pro
vytéZovani dat se povazuji mimo jiné systémy strojového uceni, generativni jazykové modely, ndstroje
pro rozpoznavani obrazu a hlasu, chatboty, systémy pro dolovani dat (data mining), extrakci informaci,
automatizovanou analyzu dokumentl a dalsi obdobné technologie. Vyse uvedené se nevztahuje na
bezpecnostni testovani, vyzkum a analyzu dotéenych produkt(l ani open-source velké jazykové modely
spoleénosti Hangzhou DeepSeek Artificial Intelligence Basic Technology Research Co., Ltd. (dale jen
»spolecnost DeepSeek”), jejichZ cely zdrojovy kdd je verejné pristupny a k analyze, v ptipadé, Ze je model
nasazen lokalné bez moznosti komunikovat se servery vyuZivanymi spole¢nosti DeepSeek nebo jakoukoli
jeji predchldkyni, nastupnickou, matefskou, dcefinou ¢i pridruzenou spolec¢nosti.

cLvn
Smluvni pokuty

1. V pfipadé, Ze bude Prodavajici v prodleni s dodavkou fadné objednaného zbozi, se Prodavajici zavazuje
zaplatit jednorazovou smluvni pokutu ve vysi 500, - K¢ a dalsi smluvni pokutu ve vysi 0,1 % z ceny dodavky
za kazdy i zapocaty den prodleni.

2. Vpfipadé, Ze Prodavajici, neodstrani opravnéné reklamované vady ve |hltach stanovenych touto
smlouvou, se Prodavajici zavazuje zaplatit smluvni pokutu ve vy3i 500, - K¢ za kazdy, byt jen zapocaty den
prodleni.

3. V pripadé prodleni Kupujiciho s Uhradou radné fakturované ceny se Kupujici zavazuje zaplatit smluvni
urok z prodleni ve vysi 0,01 % z nezaplacené ¢astky za kazdy i zapocaty den prodleni.
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4. Za nedodrZeni povinnosti dle podminky uvedené v ¢l. VIII odst. 4 této smlouvy se Prodavajici zavazuje
zaplatit smluvni pokutu ve vysi 10 000,- K¢ za kazdy den s prodlenim nedodrzeni povinnosti.

5. ZanedodrzZeni povinnosti dle podminky v ¢l. VIl odst. 5 této smlouvy se dotéena smluvni strana zavazuje
zaplatit smluvni pokutu ve vysi pohledavky, ktera byla postoupena v rozporu s touto smlouvu. Dotcena
smluvni strana ma zaroven pravo odstoupit od smlouvy.

6. Za poruseni povinnosti mi¢enlivosti podle ¢l. VIII odst. 6 této smlouvy se Prodavajici zavazuje zaplatit
smluvni pokutu ve vysi 50.000, - K¢, a to za kazdy jednotlivy pfipad poruseni povinnosti.

7. V pfipadé poruseni povinnosti Bezpe¢nostnich pozadavki pro dodavatele zdravotnickych prostiedki dle
pfilohy C této smlouvy, se proddvajici zavazuje zaplatit kupujicimu smluvni pokutu ve vysi 10.000 K¢ za
kazdé takové poruseni.

8. Uhradou kterékoli smluvni pokuty dle této smlouvy neni dotéeno pravo na nahradu $kody zvlast a v plné
vySi. Smluvni strany tak vyslovné vylucuji pouZiti § 2050 a § 2051 obcanského zakoniku.

9. Smluvnipokuta bude vyuctovana samostatnym dariovym dokladem, splatnost smluvni pokuty ¢ini 30 dn(
ode dne doruceni druhé smluvni strané.

10. Smluvni strany berou na védomi, Ze vySe smluvnich pokut se odviji od charakteru kupujiciho jako
poskytovatele zdravotnich sluzeb, kdy predmét koupé slouZzi k zajisténi jeho Cinnosti, a proto je tfeba
zajistit jeho fadnou a v€asnou funkcnost.

Cl.vin
Ostatni ujednani

1. Prodavajici je podle ustanoveni § 2 pism. e) zdkona ¢. 320/2001 Sb., o finanéni kontrole ve verejné spravé
a 0 zméné nékterych zakon(, ve znéni pozdéjsich predpist (zdkon o financni kontrole), osobou povinou
spolupUsobit ptfi vykonu finanéni kontroly provadéné v souvislosti s Uhradou zboZi nebo sluzeb z
verejnych vydajl.

2. Smluvni strany této smlouvy se dohodly, Ze je Proddvajici, coby poskytovatel zdanitelného plnéni,
povinen bez zbyte¢ného prodleni pisemné informovat Kupujiciho o tom, Ze se stal nespolehlivym platcem
ve smyslu ustanoveni § 106a zdkona ¢. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty, v platném znéni (dale jen
,zakon o DPH“). Smluvni strany si ddle spolecné ujednaly, Ze pokud Kupujici v pribéhu platnosti tohoto
smluvniho vztahu na zakladé informace od Prodavajiciho ¢i na zakladé vlastniho Setfeni zjisti, Ze se
Prodavajici stal nespolehlivym platcem ve smyslu § 106a zakona o DPH, souhlasi obé smluvni strany s
tim, Ze Kupujici uhradi za Prodavajiciho, dan z pfidané hodnoty z takového zdanitelného plnéni,
dobrovolné spravci dané dle § 109a citovaného pravniho predpisu. Zaplaceni c¢astky ve vysi dané
Kupujicim spravci dané pak bude cena dle této smlouvy smluvnimi stranami povaZovano za splnéni
zavazku uhradit sjednanou cenu, resp. jeji ¢ast. Smluvni strany si v této souvislosti poskytnout veskerou
nezbytnou soucinnost pfi vzajemném poskytovani informaci poZadovanych zakonem o DPH. Prodavajici
soucasné souhlasi s tim, Ze je povinen Kupujicimu nahradit veskerou skodu vzniklou v disledku aplikace
institutu ruceni ze strany spravce dané. Smluvni strany se dohodly, Ze Kupujici bude hradit sjednanou
cenu pouze na Ucet zaregistrovany a zverejnény ve smyslu § 96 odst. 1 zakona o DPH.

3. Kupujici je opravnén zverejnit plné znéni zadavaci dokumentace verejné zakazky a zverejnit podminky a
obsah uzavfenych smluvnich vztahl, a to na profilu Kupujictho nebo jinym zplsobem, uréenym

v

Kupujicim, zejména poté v souladu se zdkonem ¢&. 340/2015 Sbh., o registru smluv. Prodavajici plné
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souhlasi se zvefejnénim vsech ndleZitosti tohoto smluvniho vztahu a pfipadné téz smluvnich vztahd
s touto smlouvou souvisejicich. Timto souhlasem vSak neni dotéeno pravo prodavajiciho oznacit nékteré
¢asti kupni smlouvy za obchodni tajemstvi ve smyslu § 504 zadkona ¢. 89/2012 Sb., obc¢anského zakoniku,
a to v pripadé, Ze se bude jednat konkurenc¢né vyznamné, urcitelné, ocenitelné a v pfrislusnych
obchodnich kruzich bézné nedostupné skutecnosti, které souviseji se zavodem a jejichz vlastnik zajistuje
ve svém zajmu odpovidajicim zplisobem jejich utajeni. Kupujici je v takovém pripadé vzidy opravnén
posoudit takova dilc¢i ustanoveni smlouvy z pohledu naplnéni znakd uvedenych vyse a v pripadé jejich
naplnéni oznacené informace neuverejni.

4. Prodavajici je povinen mit a udrzovat v platnosti pojisténi odpovédnosti za Skodu zplsobenou Kupujicimu
¢i tfetim osobam pfri vykonu podnikatelské ¢innosti Prodavajiciho (pojistna smlouva ¢. ,,C550001175“ u
»Allianz pojistovna, a.s.”), kterd je predmétem této smlouvy, s limitem pojistného plnéni v minimalni vysi
celkové kupni ceny bez DPH, a to po celou dobu platnosti této smlouvy. V ptipadé poruseni této
povinnosti je Kupujici oprdvnén od této smlouvy odstoupit. Na Zzadost Kupujiciho je Prodavajici povinen
predlozit Kupujicimu dokumenty prokazujici, Ze pojisténi v poZzadovaném rozsahu a vysi trva. Pokud by v
disledku pojistného plnéni nebo jiné udélosti mélo dojit k zaniku pojisténi, k omezeni rozsahu
pojisténych rizik, ke sniZzeni stanovené min. vySe pojistného plnéni, nebo k jinym zménam, které by
znamenaly zhorseni podminek oproti plivodnimu stavu, je Prodavajici povinen udinit prislusna opatreni
tak, aby pojisténi bylo udrZzeno tak, jak je pozadovano v tomto ustanoveni.

5. Smluvni strany sjednavaji, Ze pohledavku dle této smlouvy nebo smlouvu samotnou nelze postoupit treti
osobé bez predchoziho pisemného souhlasu druhé smluvni strany.

6. Prodavajici se zavazuje zachovavat mlcenlivost ve vztahu ve vztahu ke vSsem informacim a skutec¢nostem,
které se dozvi o kupujicim, jeho zaméstnancich, pacientech atd. v souvislosti s uzavienim a plnénim
smlouvy, pokud tyto informace maji povahu obchodniho tajemstvi, osobnich Gdaji nebo maji byt z jinych
dlvodl chranény pred zverejnénim. K milcenlivosti vtomto rozsahu se zavazuje zavazat i své
zaméstnance Ci jiné osoby, které pouZije k pInéni této smlouvy. Prodavajici 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 pfislusSnymi ustanovenimi zakona ¢.
110/2019 Sb., o zpracovani osobnich Udajd. Povinnost mléenlivosti plati rovnéz o skuteénostech, na néz
se vztahuje povinnost mléenlivosti zdravotnickych pracovnikd, zejména podle ustanoveni § 51 zakona ¢.
372/2011 Sh., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani (Zakon o zdravotnich sluzbach), a
o bezpecénostnich opattenich, jejichZ zvefejnéni by ohrozilo zabezpeceni osobnich udaji. Prodavajici se
dale zavazuje, paklize to bude v konkrétnim pfipadé relevantni, uzavfit s kupujicim smlouvu o zpracovani
osobnich Gdajl dle GDPR.

7. Prodavajici je povinen dodrZovat a fidit se Bezpecnostnimi pozadavky pro dodavatele v oblasti
informacnich a komunikacnich technologii, ktera jsou uvedeny v ptiloze C této smlouvy.

€l 1X
Zavérecna ustanoveni

1. Pro pfipad, Ze se kterékoliv ustanoveni této smlouvy stane neplatnym nebo neucinnym, zavazuji se
smluvni strany nahradit takové ustanoveni bez zbyte¢ného odkladu novym, které bude v nejvyssi mozné
mife odpovidat obsahu a Ucelu vadného ustanoveni. Pfipadna neplatnost nékterého z ustanoveni této
smlouvy nema za nasledek neplatnost ostatnich ustanoveni ve smlouvé obsazenych, pokud z povahy
ustanoveni nevyplyva, Ze tuto €ast nelze od ostatniho obsahu této smlouvy oddélit.
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2. Smluvni strany jsou povinny bez zbytecného prodleni pisemné informovat ostatni o jakékoliv zméné v
udajich uvedenych ve smlouvé ohledné jejich osoby a o vSech okolnostech, které maji nebo by mohly mit
vliv na pInéni jejich povinnosti dle této smlouvy a soucasné vyvinout potfebnou soucinnost k pInéni této
smlouvy.

3. Smluvni strany se dohodly, Ze pravni vztahy touto smlouvou vyslovné neupravené se fidi ustanovenimi
zakona ¢. 89/2012 Sbh., obéanského zakoniku.

4. Smluvni strany se zavazuji fesit sporné otazky smirnou cestou. V ptipadé, Ze nedojde k dohodé, budou
spory feseny v souladu s § 89a obcanského soudniho rfadu, zakon ¢. 99/1963 Sb., dle mistni pfislusnosti
obecného soudu Kupuijiciho.

5. Obsah této smlouvy je moziné ménit jen pisemnymi dodatky, podepsanymi statutdrnimi zastupci
smluvnich stran. Soucdsti této smlouvy jsou veskeré pfilohy uvedené v textu této smlouvy ¢i v textu
pfipadnych Dodatkd k této smlouvé.

6. Smluvni strany prohlasuji, Ze tuto smlouvu uzavrely na zakladé vainé a svobodné vile, nikoliv v tisni za
napadné nevyhodnych podminek, ani nebyla jinym zptsobem vynucena, déale prohlasuji, Ze tuto smlouvu
peclivé procetly, jejimu obsahu zcela porozumély a bezvyhradné s nim souhlasi a na dlikaz toho pfipojuji
své vlastnorucni podpisy.

7. Tato smlouva je vyhotovena ve 2 stejnopisech s platnosti originalu, z nichz kazda ze smluvnich stran
obdrzi smlouvu v 1 vyhotoveni. Pokud je smlouva podepisovana elektronicky, je vyhotovena v jednom
stejnopise podepsaném kvalifikovanymi elektronickymi podpisy obou smluvnich stran.

8. Tato smlouva nabyva platnosti dnem podpisu smluvnimi stranami a U¢innosti dnem uverejnéni v registru
smluv.

Pfilohy, které jsou soucasti této smlouvy:
Ptiloha A — Polozkovy rozpocet /cenik predmétu plnéni

Pfiloha B — Technicka specifikace predmétu plnéni
Priloha C — Bezpecnostni pozadavky dodavatele zdravotnickych prostredki

VBrnédne .....coeevvennee. V Praze dne .....eveeeveceeeeececeecee s
MUDr. Kristian Flek, jednatel prof. MUDr. Petr Cetkovsky, Ph.D., MBA
reditel
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Analyza krevniho obrazu pro laboratof UHKT

Hematologicka linka Sysmex: XR-9000 DI s fFidicim SW Extended IPU vé. SW aplikaci

Navrhované reseni automatické linky Sysmex: XR-10 (BF), XR-20 (RET, PLT-F, WPC), SP-50 H, DI-60
(implementace stavajici DI-60 do nové linky, 2 roky zaruka, Advanced RBC + aktualizace SW), BT-
50, fidici SW E-IPU v¢. SW aplikaci, DC-1 (pFipojena do E-IPU) a deinstalace a odvoz stavajici linky

Sysmex XR-9100 DI, DC-1 a E-IPU: XR-10 (BF),
XR-20 (RET, PLT-F, WPC), SP-50 H, digitalni
morfologie DI-60 (zlstane stavajici), BT-50,
Extended IPU v¢. SW aplikaci

SW feSeni soucasti nabidky

CBC-0 — nabizi feseni situaci pfi vyskytu
interference béhem méreni tradi¢nimi
metodami (impedance a opticka denzita).

MWO — nabizi feSeni umoznujici odlisit
reaktivni monocytézu od monocytdzy
suspektné maligniho plvodu.

EIP licence — rozsifrené parametry zanétu bilé
krevni rady.

ICIS licence — RUO skérovaci model

Extended IPU — fidici SW hematologické
linky, spréva z jednoho mista, moZnost SW
propojeni pro koagulacni analyzatory Sysmex
rady CSaCN



Pofizeni linky, plny servis po dobu 24 mésicti: Sysmex XR-9100 DI, DC-1, Extended IPU

Naklady bez DPH

Cena pofizeni HW a SW

Cena vc. 21 % DPH

K& bez DPH
9 788 650,00 K&

11 844 266,50 K¢

Pripustné reagencie pro analyzatory XR-9100 [WPC/PLT-F], DI-60 a Extended IPU:

Obj. ¢.
83401621
BQ095093
90411414
CT661628
CP066715
BL121531
CV377552
CC435438
BT965910
BN337547
CY787031
AE228898
CS412800
213484
213485
213486
75050SX5000
37000305
75030SX1000
75010SX2500
75072SX5000
ZE001906
AK724531
XU-10135-01
XU-10319
37400070
37400285

Nazev reagencie

Cellclean (50 mL)

Cellclean AUTO (20 x 4 mL)

Sulfolyser (5L)

Cellpack DCL (20 L)

Fluorocell WNR (2 x 82 mL)

Lysercell WNR (5 L)

Fluorocell WDF (2 x 42 mL)

Lysercell WDF Il (5 L)
Cellpack DFL (2 x1.5L)

Fluorocell RET (2 x 12 mL)

Fluorocell PLT (2 x 12 mL)

Fluorocell WPC (2 x 12 mL)

Lysercell WPC (2 x 1.5L)

XN Check Level 1 (3 mL)

XN Check Level 2 (3 mL)

XN Check Level 3 (3 mL)

Buffer solution for SP systems, pH 7.0 (51L)
SP Rinse (10 L)

Giemsa solution for SP systems (1 L)

May Grinwald solution for SP systems (2.5 L)
Cleaning solution for SP systems (5L)
Sada mikroskopickych sklicek Sysmex (50 ks)
Paska do tiskarny pro SP-50

Imerzniolej (2 x 150 mL)
Imerzni olej (50 mL)

Paska do tiskarny Zebra

Stitky do tiskarny Zebra

Baleni
50 mL
20 x4 mL
5L
20L
2x82mL
5L
2x42mL
5L
2x15L
2x12mL
2x12mL
2x12mL
2x15L
3mL
3mL
3mL
5L
0L
1L
25L
5L
50 ks
baleni
2x150 mL
50 mL
baleni

baleni



PECE O TECHNOLOGICKE VYBAVENI

V pribéhu 24 mésict zaruky budou analyzatory chranény prémiovym servisnim balickem,
jenz zahrnuje:

o Veskery servis

e Nahradni dily

e Pracia cestutechnika

o Verifikace 1xrocné

e Pravidelné prohlidky 2x ro¢né
e Vzdalenou spravu

Rozsah servisniho balicku PREMIUM s C-RAS po dobu zaruky:

Nazev sluzby Premium -
C-RAS
Telefonicka podpora — pracovni dny ano
Preventivni prohlidka 2x rocné
Verifikace pfistroje ano
Doprava technika - verifikace ano
Vyména dilll podléhajicich béZnému opotiebeni (tésnéni, ano

hadicky, filtry)

Mimo naplni do tiskaren

Priorita servisniho zasahu (do 24h) ano
Cena urgentniho doruéeni ndhradnich dild ano
Akutni servis — cena prace technika v pracovni dny ano
Akutni servis — doprava technika ano
Vyména nahradnich dill (porouchané soucésti) ano
Vzdalena sprava analyzatoru ,Sprava C-RAS* ano
ZapUj¢eni ndhradniho pfistroje ano

Update SW (nevztahuje se na upgrade) ano




TECHNICKA SPECIFIKACE PREDMETU PLNENI
Ev.¢. V225027

Zadavatel: USTAV HEMATOLOGIE A KREVNi TRANSFUZE V PRAZE (UHKT)
Sidlo: U Nemocnice 2094/1, 128 20 Praha 2

Zastoupeny: Prof. MUDr. Petr Cetkovsky, Ph.D., MBA

ICO: / DIC: 00023736 / C200023736

Ptiloha €. 5 ZD; Priloha B Kupni smlouvy

TECHNICKA SPECIFIKACE PREDMETU PLNENI

Nazev zakazky: Interni ev. ¢.: VZ25027

Hematologicka linka

Pokud tato Technicka specifikace nebo jina ¢ast Zadavaci dokumentace véetné vsech jejich pfiloh obsahuje nazvy urcitych dodavatell nebo
vyrobk(, nebo patentl na vynalezy, uZitné vzory, primyslové vzory, ochranné znamky nebo oznaceni plivodu, zadavatel vyslovné uvadi, ze
umoziuje poufziti i jinych, kvalitativné a technicky rovnocennych reseni, které budou splfiovat poZadavky na predmét plnéni verejné
zakazky. Zadavatel pripousti u hodnot ¢iselné vyjadrenych technickych parametr( tolerancni rozsah +/- 10 % od uvedenych technickych
udajt, pokud nejsou stanoveny v zadavaci dokumentaci zvlastni toleranéni rozsahy nebo pokud neni toleranéni rozsah stanoven jinym
technickym dokumentem stim, Ze musi byt zachovana poZadovana kvalita, funkce zafizeni a pozadovany medicinsky ucel, tj. jeho
diagnostické nebo terapeutické vyuziti. Technické parametry, oznacené jako minimalni (resp. maximalni) musi byt dodrzeny bez moZnosti
uplatnit toleranci. Ostatni odchylky a poZadavky na pfesnost musi splfiovat platnou legislativu, technické normy apod.

Pokud ucastnik zadavaciho fizeni (dale jen ,Ucastnik”) nabidne parametr, ktery nedosahuje (u min. hodnoty), resp. prekracuje (u max.
hodnoty) hodnoty ve sloupci, C“, bude tato skute¢nost povazovana za nesplnéni zadavacich podminek a divodem pro vyloucéeni Uc¢astnika
ze zadavaciho fizeni.

Pokud ve sloupci "C" zadavatel uved| "ano", znamena to, Ze tuto vlastnost musi zafizeni mit — Gcastnici uvedou splnéni poZadovaného
parametru ovéfitelnym zplsobem (napt. konkrétnim odkazem na technickou dokumentaci).

A B C D
NG ST
azev zar:nzem, Skuteénda hodnota,
subsystému, . . . . ———— =
I T, Popis Pozadovana hodnota nazev pristroje, polozky,
fyzikalné-technické . ,
. polozka ¢. v nabidce
vlastnosti
Nazev Automaticka hematologicka linka 1ks XR-9000
Umisténi UHKT - U Nemocnice 2094/1, 128 00 )
Praha 2, Pavilon B, 3.NP
Oddéleni Morfologicko-cytochemicka laboratof -
2 analyzétory krevnich obrazu ANO ANO
L ) ANO
1 natérovy a barvici automat ANO
Pozadavky na - — ——
konfiguraci 1 digitéIni morfologie |mplemer,1tace st.ayajlaho pristrojového ANO
hematologické linky vybaveni Cellavision DI-60 (SN: 60426)
véetné& implementace | 1 modul pro chlazeni kontrolnich ANO ANO
stavajici digitalni materialQ a &isticich roztok
morloge | é odavate nebo iy musi umoZfovat kontinualni vkladani ANO
Z?n?o,s;ta'tne sftolj'c'__ automatizovai  cvstém Iy vzorkl za chodu analyzétoru a pfednostni
igitalni morfologii v sy zpracovani a analyzu statimovych vzorkut
vr ysr s ANO
1 fidici SW — middleware ANO
1 v wr s IR ’ ANO
samosts.:ltne stojici digitalni ANO
morfologie
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TECHNICKA SPECIFIKACE PREDMETU PLNENI

Ev.c. VZ25027

Obecné technické
pozadavky

Zalozni napajeni

Linka musi mit vlastni zdroj
zalohovaného napajeni UPS o dostatecné
kapacité pro celou sestavu, ktery bude
soucasti dodavky.

ANO

PoZadavky, certifikace

Hematologicka linka s veskerymi
komponentami musi byt nova,
neposkozena, nerepasovang, plné
automaticka a certifikovana (véetné
ovladaciho programového vybaveni) pro
in vitro diagnostiku dle Nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU)
2017/746. Nutné doloZit pfislusnymi
potvrzenimi.

ANO

Ridici software — middleware (MW)

Soucasti linky musi byt odpovidajici Fidici
middleware (MW) s uZivatelsky
definovatelnymi pravidly. MW musi
umoziovat automatickou validaci
vysledki pomoci nastavenych
uZivatelskych pravidel, online propojeni
analyzator( a kontrolu jednotlivych
¢innosti. MW musi umoznit
naprogramovani systému uzivatelskych
pravidel.

ANO

Komunikace

Musi byt zajisSténa oboustranna
komunikace hematologické linky s
laboratornim informacnim systémem
vyrobce Steiner véetné dodavky
potiebnych licenci a plnohodnotného
zprovoznéni.

ANO

IT pfislusenstvi

Vsechny moduly v lince musi byt
vybaveny IT pFislusenstvim a dalSim
prislusenstvim nezbytnym pro provoz
(véetné barevné tiskarny pro tisk
vysledku).

ANO

Operacni systém

Vsechny analyzatory krevniho obrazu v
hematologické lince musi byt stejného
vyrobce s vyuzitim jednoho obsluzného
software pro zjednoduseni
zastupitelnosti obsluhy, pficemz operacni
systém musi byt Microsoft Windows 10 a
vy$si z divodu kybernetické bezpecnosti.

ANO

UZivatelska prava

Linka musi umozZnovat zadani
uzivatelskych pristupovych prav a
dohledatelnost cinnosti obsluhy.

ANO

Management reagencii

Software linky musi obsahovat digitalni
management reagencii (dohledatelnost
pouZitych reagencii pro konkrétni analyzy
a ¢innosti obsluhy, sledovani spotieby a
exspirace jednotlivych reagencii).

ANO

Vzdalena sprava

Linka musi umozZiovat neustalé
internetové propojeni vsech analyzatort
se servisnim stfediskem (tzv. vzdalenou

spravu).

ANO
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TECHNICKA SPECIFIKACE PREDMETU PLNENI

Ev.c. VZ25027

Software pro zalohovani a nasledné ANO
zpristupnéni primarnich dat, data musi
byt archivovana a zalohovana v
needitovatelném formatu. Zaloha
primarnich dat musi byt zabezpecena na
dvou nezavislych médiich / na sitovém
zalohovaném ulozisti. Zaloha dat musi
probihat v pravidelnych intervalech a
automaticky bez zasahu obsluhy. Neni
pFipustna zaloha na USB disky z divodu
moznosti vneseni viru do systému a rizika
poruchy USB disku.
Software pro zalohovani a naslednou ANO
Hematologicka linka musi mit: obnovu systému a veskerych nastaveni.
Zaloha musi byt ulozena na dvou
nezavislych médiich / na sitovém
zalohovaném ulozisti. Zaloha dat musi
probihat v pravidelnych intervalech a
automaticky bez zasahu obsluhy. Neni
pFipustna zaloha na USB disky z divodu
mozZnosti vneseni viru do systému a rizika
poruchy USB disku.
ANO
Ze zalohy musi byt mozna kompletni
obnova dat (numerickych i grafickych) i
nastaveni celého systému.
ANO
. , Soucasti dodavky musi byt automatické
Pravidelny upgrade SW provadéni pravidelnych upgrade SW.
Stanoveni krevniho obrazu se ANO
soucasnym stanovenim poctu
o P ANO
normoblastd a korekci poctu
leukocytd.
Stanoveni relativnich a absolutnich ANO
hodnot pétipopulacniho diferencialu ANO
leukocytl a populace nezralych
granulocytd.
Kvantitativni stanoveni retikulocytd ANO
vCéetné parametr indikujicich kvalitu
erytropoézy (hemoglobin v
. o w e o ANO
retikulocytech, rozélenéni retikulocytl
Pozadavky na dle stupné vyzralosti na jednotlivé
analyzatory krevniho | frakce).
obrazu Kvantitativni stanoveni poctu ANO
trombocytt optickou metodou
v pfipadé interferenci v zakladni
(|mpe'd‘ancn|) meto’de; dale ANO
kvantifikace nezralé frakce
trombocytd (IPF) na fluorescenénim
principu, a to v absolutnich a
relativnich poctech.
Mad pro vysSetieni vsech télnich ANO
tekutin vcetné diferenciace populace
WBC (WBC-BF; RBC-BF; absolutni a ANO

relativni po¢ty mononuklearl a
polymorfonukleara).
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TECHNICKA SPECIFIKACE PREDMETU PLNENI

Ev.c. VZ25027

CE-IVD certifikace analyzatord

ANO

ANO

Vsechna vyse pozadovana vysetieni
musi byt validovana pro diagnostiku.

ANO

ANO

Originalni firemni interni kontrola
kvality pro vSechny parametry
krevniho obrazu a pro parametry
vysetreni télnich tekutin.

ANO

ANO

Moznost kombinace rdznych profill
analyzy, napf. KO, KO+DIF, KO+RET,
KO+DIF+RET, KO + nezrald frakce PLT
(absolutni i relativni pocty), KO+DIF+
nezrala frakce PLT, téIni tekutiny dle
pozadavk( z LIS

ANO

ANO

Prichodnost analyzatord krevnich
bunék pro vysetreni krevniho obrazu
(véetné normoblastd) s
pétipopulacnim diferencidlem

min. 150 vzorkt za hodinu s
automatickym podavacem (nebo jiny
automatizovany systém kontinualniho
vkladani vzork) s aktudlni kapacitou
minimalné 150 vzorkd

220 vz./hod.

Analyzator |. se viemi profily (méreni
KO+DIF+NRBC+RET, KO + nezrala
frakce PLT, WPC)

ANO

ANO

Analyzator Il. pro analyzu KO+ DIF a
télnich tekutin

ANO

ANO

Databaze dostupnych vysledkd v
fidicim PC

min. 100 000 zaznamu

100 000 zaznamd

Automaticky monitoring klouzavych
primért (moving average/ XB
analyzu) na nativnich pacientskych
vzorcich u obou analyzator(.

ANO

ANO

Automaticka kontrola Cistoty pozadi
(tzv. background) po spusténi pfistroje
(bez nutnosti zasahu obsluhy, volby
dalsiho reZimu méreni a naklad(
navic) u obou analyzatord.

ANO

ANO

Pfednostni zpracovani a analyza
statim vzorkl u obou analyzatora.

ANO

ANO

Detekce hladiny vzorku, v pfipadé
nasati nedostatecného mnozstvi
vzorku, bubliny nebo srazeniny musi
oba analyzatory bezprostfedné poté
vydat chybové upozornéni.

ANO

ANO

Automaticky homogenizace vzork(
pred aspiraci (napriklad
nékolikanasobnym obracenim
zkumavky dnem vzhdru a zpét,
otacenim zkumavek jednotlivé, nikoliv
v kazeté apod.).

ANO

ANO

Rozsah pro analyzy vzork( s extrémné
nizkou ¢i vysokou bunéénosti u obou
analyzator(.

Min. WBC: 0,00-440,00x10°/L;
PLT: 0-5000x10°/L;
RBC: 0,00-8,60x10'?/L;
NRBC: 0,00-20,00 x 10°/L).

ANO
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TECHNICKA SPECIFIKACE PREDMETU PLNENI

Ev.c. VZ25027

Nastaveni vyhodnocovacich SW
analyzator( na parametry evropské
populace.

ANO

ANO

MozZnost nasledného opakovani
vysetreni vzork( pacientll pod stejnym
identifikacnim cislem.

ANO

ANO

Moznost validace vysledk( minimalné
dvéma pracovniky zaroven.

ANO

ANO

Automatizované rfeseni interferenci v
plazmé (chylozita, iktericita,
pritomnost chladovych protilatek,
pritomnost paraproteinu aj.) pfi
méreni KO s naslednou automatickou
korekci vSech parametr( erytrocyt(
po reflexni analyze v retikulocytarnim
méficim médu.

ANO

ANO

RozliSeni monocyt6z na reaktivni
monocytdzy a odliSeni a zachytu
patologické pficiny v podobé
podezfeni na suspektni monocytdzu
maligniho plGvodu. V pfipadé vyuziti
specialnich reagencii je dodavatel
povinen uvést spotfebu v cenové
nabidce.

ANO

ANO

Kvantitativni diferenciace nezralych
frakci leukocytl a jejich odliseni od
nezralych forem lymfocytd, s
odlisenim reaktivnich a nereaktivnich
zmeén, s cilem rychlejsi suspekce na
hematoonkologické onemocnéni a
vCasné detekce aktivace bunék
imunitniho systému (napf. pfi
pocinajici sepsi), pro vsechny
vydavané parametry certifikovana
kontrola kvality.

ANO

ANO

Klinicky parametr pro rozliseni plvodu
anémie, ktery poskytuje informaci o
vyuziti funkéniho hemoglobinu u
retikulocytl a jeho pomér mezi
hemoglobinem v erytrocytu.

ANO

ANO

Skérovaci systém pro véasnou
diagnostiku infek¢nich stavl (model
muZe byt reasearch use only).

ANO

ANO

MozZnost manualniho méreni vzorkd
otevienym systémem u obou
analyzatord

ANO

ANO

Pozadavky na plné
automatizovany
natérovy a barvici
modul

Automatické nastaveni tloustky a
délky natéru podle hodnoty
hematokritu.

ANO

ANO

Zhotoveni a barveni natéru bez
predchoziho vysetreni vzorku na
hematologickém analyzatoru s
moznosti manualniho nastaveni
hodnoty hematokritu.

ANO

ANO
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TECHNICKA SPECIFIKACE PREDMETU PLNENI

Ev.c. VZ25027

Zhotoveni a barveni natérd z ANO
mikrozkumavek a jinych atypickych ANO
zkumavek (napf. se zvysenym dnem).
Provedeni natérd bez nasledného ANO
. ANO
barveni.
Samostatné barveni jiz hotového ANO
natéru (napf. periferni krve, kostni ANO
drené aj.).
MozZnost nastavit nékolik barvicich ANO
o ANO
protokol(.
ANO
Automatické redéni barviciho roztoku. ANO
Nabér z mikrozkumavek max. 60 pl 38 ul

Pozadovana prichodnost natérového
a barviciho modulu

min. 65 natért/hod

75 natérd/hod.

Propojeni pomoci podavacl pro
zajisténi automatizace bez zasahu
obsluhy pro zhotoveni natéru a
obarveni a nasledného presunu pro
jeho digitalizaci.

ANO

ANO

Pozadavky na
implementaci modulu
pro digitalni
morfologii Cellavison
DI-60 (SN: 60426)

Propojeni stavajici DI-60 sadou
podavadi s natérovym a barvicim
modulem pro presun sklicek bez
zasahu obsluhy.

ANO

ANO

MozZnost validace vysledku z digitélni
morfologie minimalné na 3 validac¢nich
mistech / stanicich s pfistupem do
MW.

ANO

ANO

Archivace primarnich dat v
needitovatelném formatu —
poZadovana dostatecna kapacita
databaze (minimalné 3 TB) na dvou
nezavislych médiich / na sitovém
zalohovaném ulozisti.

ANO

ANO

Oboustranna komunikace s fidicim
SW.

ANO

ANO

MozZnost zasilani vybranych bunék e-
mailem ke konzultaci.

ANO

ANO

Doplnit preklasifikaci erytrocytl (
anizo-, mikro- a makrocytoza, poly- a
hypochromazie, poikilocytéza a dalsi
morfologické zmény), uréeni odchylek
v morfologii erytrocytl s moznosti
zvyraznéni libovolné morfologické
skupiny v celkovém nahledu a jejich
kvantifikaci.

ANO

ANO

Zajisténi zaruky 24 mésicl (soucasti je
veskery servis, nahradni dily, BTK)

ANO

ANO

Aktualizace SW (vcetné klientskych
stanic)

ANO

ANO

Zapojeni systému do
telehematologické sité s moznosti
konzultace s jinymi pracovisti.

ANO

ANO
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TECHNICKA SPECIFIKACE PREDMETU PLNENI

Ev.c. VZ25027

Pozadavky na modul
pro uchovavani
interni kontroly
kvality a cisticich
roztoku

MoZnost uchovavat zkumavky s interni
kontrolou kvality

min. 6 zkumavek s kontrolnim
materialem na palubé
(2 zkumavky pro kazdou hladinu)

9 zkumavek

Integrovany systém chlazeni véetné
automatického temperovani
kontrolnich vzork( pred analyzou bez
zasahu obsluhy.

ANO

ANO

MoZnost uchovavat spotfebni material
pro provedeni automatického cisténi
analyzator( pro krevni obrazy a
natérovy a barvici systém véetné
nastaveni automatického probuzeni
linky v poZadovany cas a provedeni
¢isténi linky bez zasahu obsluhy.

ANO

ANO

MozZnost nastaveni ¢asu pro
automatické provedeni kontroly
kvality v poZadované hladiné ci
hladinach a denni udrzby.

ANO

ANO

Pozadavky na Fidici
software (middleware
— MW) pro spravu a
fizeni hematologické
linky

Umoznéni spravy dat pacientu:
moznost zobrazeni demografickych
dat, organizacnich dat (jméno lékare,
oddéleni, komentare), vkladani
novych pacientd, vyhledavaci funkce,
sledovani vysledk( pacienta v ¢ase
atd.

ANO

ANO

Dostupnost dat pacienta ze SW
analyzatoru (numericka, graficka,
flagova hlaseni).

ANO

ANO

Identifikace specidlniho vzorku se
specialnim workflow (napt. vzorky s
vysokym titrem chladovych protilatek,
faleSnou eozinofilii, destickovym
satelitismem, paraproteinem,
makrotrombocyty atd.).

ANO

ANO

Moznost dohledat konkrétni
analyzétor, na kterém bylo vysetieni
provedeno.

ANO

ANO

Zobrazeni kompletnich informaci o
vzorku, komentara ke vzorku véetné
hlaseni analyzatoru, kompletnich
vysledkud véetné grafickych dat;
moznost vyhledavani podle Cisla
vzorku, jména pacienta, RC atd.

ANO

ANO

Nastaveni pravidel definovanych
uzivatelem a jejich aktivaci na zakladé
predchozich vysledkl za dané obdobi
(nikoliv pouze podle vysledki z
posledniho vzorku), nastaveni pravidel
s vyuZitim specifickych parametr(
pacienta (diagndza, oddéleni, 1ékar) a
predani informaci do LIS.

ANO

ANO

Skenovani a tridéni vzork( podle
zadanych kritérii.

ANO

ANO

Rizeni technické validace vzorkd, které
nesplnily kritéria pro automatické
odeslani do LIS z divodu
nespolehlivosti méreni, abnormalniho
vysledku a dalSich kritérii podle
pravidel nastavenych v laboratofi.

ANO

ANO
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TECHNICKA SPECIFIKACE PREDMETU PLNENI
Ev.¢. V225027

Sledovani aktudlniho stavu rutinni ANO
analyzy: registrované vzorky, vzorky v
analytickém procesu, vzorky ¢ekajici
na validaci, vzorky validované, ale ANO
neodeslané do LIS, vzorky odeslané do
LIS, vystrahy systému, stav
komunikace atd.

Zadavani uzivatelskych pfistupovych ANO
prdv, zaznamenani a dohledatelnost ANO

vsech operaci kazdého uzivatele.

Rizeni preanalytickych, analytickych a ANO
postanalytickych procest dle platné ANO

dokumentace laboratore.

Vsechny pfistupy do linky pres ANO
vzdalenou spravu musi byt logovany.
Musi je byt moZné kdykoli dohledat
(kdo, kam, kdy a za jakym Gcelem se
pfipojoval). Tyto logy ma zadavatel
moznost si kdykoli vyZzadat ke
kontrole. Zadavatel musi byt také vzdy
pred samotnym pfipojenim
telefonicky informovan. Vzdalena
sprava nesmi byt poskytovana pres
treti strany mimo EU. V ramci
kyberbezpecénosti v ramci EU musi
dodavatel na vyzadani dodat schéma
pfipojeni vzdalené spravy. Rovnéz ma
moznost si ovérit funkénost a realizaci
vzdaleni spravy na vyzadani véetné
poskytnuti kontaktd na odpovédné
osoby.

ANO

Minimalné 1 PC stanice / misto s ANO
pfistupem do MW (stanice pro validaci
vysledku z analyzator( a zaroven
urCenych i pro nahled na morfologii).
Pro praci s hodnocenim morfologie ANO
zajisténi min. 3 klientskych mist
v jeden cas jak pro digitalni morfologii, ANO
tak pro samostatné stojici digitalni
morfologii.

ANO

Plnohodnotna zéloha serveru ANO
spravujiciho MW min. 1 x denné ANO
zalohovan o stejné kapacité.

Zajisténi pfimého napojeni na LIS pro ANO
minimalné jeden analyzator krevnich
bunék z divodu pripadné odstavky Ci
poruchy. MoZnost prepnuti
komunikace s LIS na analyzator do 1
minuty (obsluhou linky).

Optimalizace linky a zalohovani
analyzator( tak, aby pfi poruse
jednoho modulu nedoslo k odstavce
celého systému a bylo moZné pracovat
na druhém analyzatoru. Zadavatel
neumoznuje vyuziti spolec¢nych
komponentu pro jednotlivé moduly
kvali eliminaci vypadku v ptipadé
poruchy jednoho modulu i
preventivni prohlidky.

ANO

ANO ANO
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TECHNICKA SPECIFIKACE PREDMETU PLNENI
Ev.¢. V225027

min. 10 skli¢ek/hod pro digitalni

Rychlost analyzy. morfologii pfi preklasifikaci na 100 10-15 natérG/hod
leukocytt
fologické hod i naté ANO
Mo.r (o} O’gIC é hodnoceni natéru ANO
periferni krve.
Preklasifikace leukocytl — neutrofilni ANO

segmenty a tyCe, eozinofily, bazofily,
monocyty, lymfocyty, metamyelocyty,
myelocyty, promyelocyty, blastické ANO
buriky, atypické lymfocyty,
plazmatické buriky i neleukocytarni
bunky.

Preklasifikace erytrocytl — anizo-, ANO
mikro — a makrocytoza,
polychromazie, hypochromie, uréeni
odchylek v morfologii erytrocytli s ANO
moznosti zvyraznéni libovolné
morfologické skupiny v celkovém
nahledu a jejich kvantifikaci.

Pozadavky na
samostatné stojici
digitalni morfologii

MozZnost nastaveni preklasifikace ANO
hodnocenych leukocytl na napf. od ANO
50 az 200 bunék.

ANO
Davkovani imerzniho oleje rucné

obsluhou nebo automaticky ANO

Sprdva a validace mikroskopického ANO
nalezu pomoci MW pro kompletaci
vzorkd a moznost nahledu na daného ANO
pacienta pti odectu na digitalni
morfologii.

Kompatibilita s hematologickou ANO
linkou, napojeni na spolecny fidici SW ANO
(MW) k optimalizaci workflow.

Pro praci s hodnocenim morfologie ANO
zajisténi min. 3 klientskych mist ANO
v jeden Cas.

Moznost pfipojeni SW pro ANO
morfologické hodnoceni aspiratu ANO
kostni drené.

Soucasti dodavky bude deinstalace a ANO
Deinstalace odvoz stdvajici hematologické linky ANO
XN-3000

ANO
Veskeré stéhovaci sluzby soucasti

dodavky ANO

Kompletni instalace, uvedeni pfistroje ANO

ANO
do provozu

Instalace ANO
Instalacni validace ANO

Skoleni  servisnim  technikem a ANO
aplikaénim  specialistou v ¢eském
jazyce dle zdkona ¢. 375/2022 Sb., o
zdravotnickych prostredcich.
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Ev.c. VZ25027

Navod k obsluze

navod k obsluze v CJ (a dale vAl,
existuje-li) k nabidce

priloZit v nabidce

ANO

CE certifikat k pristroji

CE certifikat k nabidce / ES Prohlaseni
o shodé

priloZit v nabidce

ANO

Prospekty pristroje

priloZit prospekt i podrobnou
dokumentaci k nabidce, datovy list
apod.

prilozZit v nabidce

ANO

Dalsi doklady

doloZeni dokladu, Ze Gcéastnik je
opravnén k distribuci a servisu
pristrojového vybaveni, certifikat
servisniho technika

priloZit v nabidce

ANO

po dobu zaruky zdarma véetné servisu
stavajiciho DI-60 (SN: 60426) zahrnuto
v cené

ANO

ANO

uvést délku zaruky

min. 24 mésica

24 mésicl

Kontakt na autorizovany servis

, , e oy +420 534 008 543
vyrobcem, ktery bude provadét zarucni ,
oy A 3 uvést kontakt https://podpora.sysmex.
(resp. pozérucni) servis dodaného
e cz/m/
zatizeni
On-line vzdaleny pfistup servisnich ANO
oo oy e ANO
technikl a aplikacnich specialista.
Servisni  telefonni linku (hot-line) ANO
dostupnou 24 hod denné v Ceském ANO
nebo slovenském jazyce.
Servis po dobu zaruky [vyména dilti podiéhajicich béznému ANO
N fpexo oy o Ly . ANO
opotrebeni (tésnéni, hadicky, filtry)
Zapujceni nahradniho pfistroje véetné ANO
provedeni jeho validace v pfipadé ANO
opravy delSich nez 5 pracovnich dni.
Update SW ANO ANO
Dodavatel zajisti dobu nastupu do 24 hod od objednani opravy v ANO
servisniho technika na opravu pracovni dny
garance servisu od dodani pfistroje min. 8 let ANO
uvést cenu (bez DPH) 1 h prace servisniho technika
uvést cenu (bez DPH) cestovné/1 km, max. 50 km
PoZadovany po dobu zaruky zdarma
o véetné stavajiciho DI-60 (SN: 60426) ANO ANO
Periodické kontroly a
uvést doporucenou frekvenci min. 2x rocné 2x rocné

validace v¢. protokolu

uvést cenu (bez DPH)

Ké/rok

V piipadé pfipojeni IT prostfedku do LAN sité UHKT:

1. Pozadavek na pfipojeni IT prostfedku je nutné zadat oddéleni IT minimalné jeden tyden pred uvedenim do provozu. K tomuto ucelu slouzi
adresa: IT@uhkt.cz

O N A W

Instalace antivirového produktu (Eset endpoint security)

Instalace inventarizaéniho SW

Zabezpeceni Gctd IT prostiedku bezpeénymi hesly
Ucty béiné obsluhy provozovat bez administratorskych opravnéni

Operacni systém IT prostfedku musi byt pfipojen do sluzby automatickych bezpecnostnich aktualizaci

PoZadavky na vyjimky v zabezpeceni (slozky vyjmuté z kontroly, otevieni portl pro komunikaci) je nutné zadat do pozadavku

IT prostfedek musi byt dodan s operaénim systémem, u kterého je podpora vyrobce (bezpeénostni aktualizace) jesté minimalné 5 let

9.  Operacni systém na platformé MS Windows ve verzi, kterd podporuje pripojeni k doméné a zdsady skupiny (verze Professional nebo vyssi)
Pokud jakoukoliv podminku nelze splnit, napf. z diivodu omezeni na strané vyrobce obsluzného SW, nebude IT prostfedek pfipojen do sité UHKT a mGze
dojit k omezeni pouzitelnosti doddvaného feseni (automatické zdlohovani, prenosy dat do NIS/LIS, uloZist atd.)
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Bezpecnostni pozadavky dodavatele zdravotnickych prostiedkd

Ustav hematologie a krevni transfuze (dale jen ,,UHKT“) od svych dodavatelt (déle jen ,Dodavatel”) vyzaduje
dodrZovani téchto bezpecnostnich pozadavka.

Vzhledem k tomu, e UHKT ma zajem na zaji$téni kybernetické a informacni bezpeénosti a vzhledem k tomu,
Ze v souladu s legislativou, kterd bude platnou a U¢innou soucasti pravniho radu na zdkladé transpozice Smér-
nice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/2555 ze dne 14. prosince 2022 o opatfenich k zajisténi vysoké
spoleéné urovné kybernetické bezpecnosti v Unii a o zméné natizeni (EU) ¢. 910/2014 a smérnice (EU)
2018/1972 a o zruseni smérnice (EU) 2016/1148 (smérnice NIS 2) bude poskytovatelem regulované sluzby,
sjedndva s dodavateli tato ujednani.

Dodavatel bere na védomi, 7e UHKT bude poskytovatelem regulované sluzby v souladu s transpozici
Smérnice NIS2 a novou legislativou upravujici kybernetickou a informacni bezpecénost.

Zdravotnické prostfedky jsou nedilnou soucasti zajistovani poskytovani zakladni sluzby UHKT a zarover vstu-
puji jako podpurné aktivum podle § 2 pism. f) vyhlasky ¢. 181/2018 Sb., o kybernetické bezpecnosti do roz-
sahu Systému fizeni bezpe¢nostni informaci UHKT. Z tohoto diivodu je Dodavatel povinen poskytnout dosta-
te€nou soucinnost pfi plnéni povinnosti v oblasti kybernetické bezpecnosti.

Dodavatel musi pfi plnéni smluvniho vztahu (déle jen , PFfedmét pInéni“) pro UHKT dodriovat nize uvedené
bezpecnostni pozadavky.

Zdravotnickym prostifedkem se rozumi nastroj, pfistroj, zafizeni, software, implantat, ¢inidlo, material nebo
jiny predmét urcené vyrobcem k pouZziti, samostatné nebo v kombinaci, u lidi k jednomu nebo nékolika z
téchto konkrétnich lé¢ebnych ucell:

e  diagnostika, prevence, monitorovani, predikce, progndza, |écba nebo mirnéni nemaoci,

e diagnostika, monitorovani, |écba, mirnéni nebo kompenzace poranéni nebo zdravotniho postizeni,

e vysetfovani, ndhrady nebo Upravy anatomické struktury nebo fyziologického ¢i patologického pro-
cesu nebo stavu,

e poskytovani informaci prostfednictvim vySetfeni in vitro, pokud jde o vzorky pochazejici z lidského
téla, v€etné darovanych organd, krve a tkani,
ktery nedosahuje svého hlavniho uréeného ucinku v lidském téle nebo na jeho povrchu farmakologickymi,
imunologickymi ani metabolickymi ucinky, jehoz funkce vsak mlze byt takovymi Ucéinky podporena.
Za zdravotnické prostfedky se povazuji rovnéz tyto vyrobky:

e prostredky urcené ke kontrole nebo podpofe poceti;

e vyrobky specialné uréené k cisténi, dezinfekci nebo sterilizaci prostifedk( uvedenych vyse.
Diagnostickym zdravotnickym prostfedkem ,in vitro” se rozumi zdravotnicky prostfedek, ktery je ¢inidlem,
vysledkem reakce Cinidla, kalibratorem, kontrolnim materidlem, sestavou, nastrojem, ptistrojem, zatizenim,
softwarem nebo systémem, pouZzivanym samostatné nebo v kombinaci, ktery je vyrobcem uréen pro vyset-
feni vzorku in vitro, v€etné darované krve a tkani ziskanych z lidského téla vyhradné nebo prevazné za ucelem
ziskani nékteré z téchto informaci:

a) o fyziologickém nebo patologickém procesu nebo stavu,

b) o vrozeném télesném nebo mentalnim postizeni,

c) o predispozici k uréitému zdravotnimu stavu nebo nemoci,

d) pro stanoveni bezpecnosti a kompatibility s moZnymi prijemci,

e) k predvidani reakci na |écbu,

f) pro stanoveni a monitorovani terapeutickych opatreni.
Nadoby na vzorky se rovnéz povazuji za diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro.
Dodavatel musi dodrZovat Bezpecnostni poZzadavky pro zdravotnické prostfedky vidy, pokud bude zdravot-
nicky prostfedek pfipojen do interni sité UHKT nebo do interni sité UHKT m(zZe byt pfipojen v budoucnu (maji
instalovan komunika¢ni modul).

Strdnka1z5
Dokument zobrazeny na intranetu UHKT je aktualné platnou verzi vnitiniho piedpisu, po vyti§téni slouzi pouze pro informativni Géely.
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Bezpecnostni pozadavky pro zdravotnické prostifedky musi byt dodrzovany vzdy, pokud je to technicky mozné
a zdravotnicky prostfedek to umoznuje, za vyuZiti maximalniho Usili ze strany Dodavatele.

V pfipadé, zZe je Predmétem plnéni samostatny zdravotnicky prostfedek:

1
11

1.2

13

14

2.1

2.2

2.3

24

25

2.6

2.7

2.8
2.9

3.1

Konfigurace
Dodavatel je povinen fidit se pokyny vyrobce zdravotnického prostfedku a zajistit konfiguraci zdra-
votnického prostfedku dle pokyn(l a doporucéeni vyrobce.

Dodavatel je povinen omezit bézici sitové sluzby a sluzby operacniho systému pouze na nezbytné
minimum dle pokyn( a doporuceni vyrobce tak, aby nebyly otevieny nepotiebné porty.

Dodavatel je povinen nastavit komunikaci prostfednictvim bezpecnych kryptografickych protokolt
min. TLS 1.2 a komunikacnich protokold SMB 2.0 véetné zapnutého podepisovani protokolu.

Dodavatel je povinen konfigurovat zdravotnickych prostfedek dle doporuceni vyrobce v souboru
MDS? Manufacturer Disclosure Statement for Medical Device Security v nejaktudlnéj$i mozné verzi.

Zapojeni do sité UHKT a segmentace sité

Dodavatel je povinen Fidit se pokyny UHKT pfi zapojovéani zdravotnického prostfedku do interni sité
UHKT. Dodavatel nesmi zapoijit zdravotnicky prostiedek do interni sité UHKT bez informovani, kon-
zultace a souhlasu UHKT.

Dodavatel je povinen dodat UHKT bezpe¢nostni dokumentaci obsahujici bezpe¢nou konfiguraci zdra-
votnického prostfedku v souladu s poZzadavky vyrobce zdravotnického prostfedku a vysledky pene-
tracnich testd, pokud jsou k dispozici. Minimalné je Dodavatel povinen dodat soubor MDS2 Manu-
facturer Disclosure Statement for Medical Device Security v nejaktudInéjsi mozné verzi.

Dodavatel je povinen dodat UHKT dokumentaci popisujici zdravotnicky prostiedek z pohledu jeho
skladby tzn. z jakych sitové pripojitelnych komponent s vlastni MAC adresou a z jakych softwarovych
komponent se zdravotnicky prostfedek skldda. Musi byt uvedeny vSechny MAC adresy komunikac-
nich modulll zdravotnického prostfedku. Dodavatel je povinen dodat Software Bill of Materials
(SBOM).

Dodavatel je povinen dodat UHKT dokumentaci popisujici poZzadavky na komunikaci zdravotnického
prostfedku (komunikaéni matici). Zejména je potfeba uvést poZadavky na komunikaci zdravotnického
prostfedku do sité UHKT, pozadavky na komunikaci s internetem nebo cloudem, pozadavky na ko-
munikaci s M4, PACS ¢i laboratornim informacnim systémem. Vidy musi byt uveden pozadavek na
komunikacni protokol a pozadavky na DICOM sluzby v ptipadé komunikace s PACS.

Dodavatel nesmi pripojit zdravotnicky prostfedek svévolné. Pfipojeni zdravotnického prostfedku
musi byt vZdy za asistence UHKT. Zdravotnicky prostiedek nesmi byt zapojen do subnetu obsahujici
servery nebo do subnetu pro koncové zatizeni UHKT. KaZdy zdravotnicky prostiedek pFipojeny do
interni sité UHKT musi byt pfipojen jen do subnetu uréeného UHKT.

Subnet, kde bude zdravotnicky prostiedek zapojen, musi byt uréen ze strany UHKT na zékladé inter-
nich pravidel dfive, ne? je zdravotnickych prostiedek do interni sité UHKT zapojen.

Dodavatel je povinen poskytnout asistenci pti ladéni sitové bezpecnostnich nastrojt, jako jsou IPS
(Intrusion Prevention System) ¢i WAF (Web Application Firewall), pokud jsou pfi instalaci daného
zdravotnického prostiedku ze strany UHKT poZzadovany.

Dodavatel nesmi jakkoli ménit interni sit UHKT.

Dodavatel je povinen nastavit zdravotnicky prostfedek pro autentizaci v siti UHKT podle standardu
IEEE 802.1x nebo metodou MAC Authentication Bypass (MAB), neni-li autentizace podle standardu
IEEE 802.1x zdravotnickym prostfedkem podporovana.

Bezpecnost dat zdravotnického prostiedku

Dodavatel je povinen konfigurovat zdravotnicky prostfedek s cilem zajistit maximalni bezpec¢nost dat
pfi pfenosu i uloZeni, zajistit integritu, dostupnost a divérnost dat zpracovavanych zdravotnickym
prostfedkem na maximalni mozné drovni.

Strdnka 2z 5
Dokument zobrazeny na intranetu UHKT je aktualné platnou verzi vnitiniho piedpisu, po vyti§téni slouzi pouze pro informativni Géely.
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5.3

5.4

6.1

6.2

6.3

6.4
6.5

7.1

7.2

7.3

Pokud to zdravotnicky prostfedek umoziiuje, je Dodavatel povinen vyuzivat kryptografickou ochranu
zpracovavanych dat.

Pokud zdravotnicky prostfedek vyuziva ke komunikaci standard DICOM, je Dodavatel povinen nakon-
figurovat jej v souladu s DICOM profily B.8, B.13, C.3a D.1, a to v pfipadé, Ze to zdravotnicky prostie-
dek podporuje.

Pokud zdravotnicky prostfedek vyuziva ke komunikaci standard HL7 musi Dodavatel nakonfigurovat
bezpecnostni funkce popsané ve verzi HL7 FHIR, je-li zdravotnickym prostfedkem podporovana.

Pouzité kryptografické algoritmy v jednotlivych oblastech zajisténi bezpecnosti dat musi byt v souladu
s dokumentem “Minimalni poZadavky na kryptografické algoritmy” vyddvanym Narodnim uradem
pro kybernetickou a informacni bezpecnost.

Aktualizace software

Dodavatel je povinen pfi zjisténi technickych zranitelnosti v softwarovém vybaveni neprodlené infor-
movat UHKT o vyskytu zranitelnosti prostfednictvim e-mailu a telefonicky dle komunikaénich kanald
nize. V rdmci informovani je Dodavatel povinen sdélit zdvaZnost zranitelnosti, mozny dopad pro UHKT
a poskytnout soucinnost pfi odstrafiovani zranitelnosti bez zbyte¢ného odkladu.

Dodavatel je povinen zajistovat u zdravotnickych prostfedkl aktudini vyrobcem podporovany ope-
racni systém tak, aby se predchazelo vyskytu technickych zranitelnosti.
Dodavatel je povinen instalovat aktualizace operacnich systémd.

V pfipadé nemoZnosti aplikace povinnosti z bodu ¢. 3.1-3.3 nebo nejnovéjsiho softwaru je Dodavatel
povinen sdélit tyto dévody UHKT a poskytnout soucinnosti p¥i hleddni jinych opatieni pro snizen rizik.

Skenovani technickych zranitelnosti
Pokud je mu zndma, je Dodavatel povinen sdélit UHKT citlivost a pfedpokladanou reakci zdravotnic-
kého prostiedku pfFi skenovani sité pomoci nastroje pro sken zranitelnosti ve vlastnictvi UHKT.

Dodavatel je povinen poskytnout soucinnost pro snizeni rizik spojenych s odhalenymi zranitelnostmi
ve zdravotnickém prostredku, které jsou objeveny pomoci nastrojli pro skenovani zranitelnosti.

Dodavatel je povinen poskytnout soucinnost pro snizeni rizik spojenych s nespravnou konfiguraci
zdravotnického prostfedku pro pripojeni do interni sité UHKT, které budu objeveny pomoci nastrojti
pro skenovani zranitelnosti.

Dodavatel je povinen udrzovat zdravotnicky prostifedek bez znamych softwarovych zranitelnosti.
Pristupova opravnéni

V operacnich systémech zdravotnického prostfedku musi byt vZidy oddélen administratorsky ucet od
béznych uzivatelskych ucta.

Administratorsky ucet musi mit pristup jen k nejnutnéjsim ukontm, které jsou potfeba pro Dodava-
tele.

Administratorsky ucet nesmi mit pristup k citlivym Udajim pacientl (zvlastni kategorii osobnich
udajad), ani jinym informacim tretich stran.

Dodavatel musi zménit vSechna vychozi hesla k administratorskym Gctim.

Pokud zdravotnicky prostfedek podporuje autentizaci vici Active Directory (AD), je dodavatel povi-
nen navrhnout konfiguraci autentizace viici AD a podle pokynu UHKT konfiguraci provést (minimalné
pro administratorské ucty).

Logovani

Dodavatel je povinen zpfistupnit logovani vSech dat a informaci jako jsou ptistupy a veskera data,
ktera jsou spojena s dodavanym zdravotnickym prostredkem.

Spravné uchovavani dat je Dodavatel povinen kontrolovat na pravidelné bazi, pfi servisni kontrole,
nebo instalaci aktualizaci a jinych pracich spojenych se zdravotnickym prostfedkem.

Logovana data nesmi obsahovat citlivé udaje pacientli nebo tretich stran.
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Servisni pocitace a vzdaleny servisni ptistup

K servisnim zasahtUm nebo kontrole zdravotnického prostfedku smi Dodavatel pouZivat pouze ser-
visni pocitac, ktery je pro tyto ukony urcen.

Servisni pocita¢ musi byt vybaven antivirovym programem a zapnutym firewallem s aktualnimi defi-
nicemi.

Servisni pocita¢ musi mit nainstalovan podporovany operacni systém se vSéemi dostupnymi aktuali-
zacemi.

Servisni pocita¢ nesmi byt pouzivan k jinym nez servisnim tcelm.
V pfipadé, Zze Dodavatel bude provadét servisni zdsahy nebo kontrolu zdravotnického prostfedku v

prostiedi mimo interni sit UHKT, musi pouzivat p¥istup pres VPN kanal, ktery bude zfizen UHKT pouze
na zakladé pozadavku osoby k tomuto pozadavku opravnéné.

ver s s

Zadavky 7.1-7.4.

Pokud je pro poskytovani servisu zdravotnického prostredku nutné pouzit prenosné médium (napfi-
klad USB flash disk), musi byt toto médium urceno vyhradné a pouze k témto Ucellim a musi byt
Sifrovano zplsobem, ktery neumoziiuje Cist data z nosi¢l bez znalosti klice/data. Pfenosné médium
musi byt pred vloZzenim do zdravotnického prostfedku provéreno na existenci skodlivych kédd na
dedikovaném stroji pro kontrolu USB nosica.

Bezpecnostni incidenty

Dodavatel je povinen informovat UHKT o viech kybernetickych bezpe¢nostnich udélostech a inciden-
tech, které by mohly mit negativni dopad na UHKT prostfednictvim e-mailu dle komunikaéni matice
nize. Informovani musi probéhnout bez zbytec¢ného odkladu.

V pfipadé, Ze se kyberneticka bezpecnostni udalost nebo incident tyka zdravotnického prostredku, je
Dodavatel povinen se podilet svou odbornosti, znalosti systému na feseni problému a svou soucin-
nosti pomoci k vyreSeni kybernetického bezpecnostniho incidentu.

Rizeni aktiv a rizik

Dodavatel je povinen se fidit instrukcemi UHKT a p¥ipadné sdélit véechny informace, které by mohly
mit negativni dopad na bezpecnost, funkénost a provoz zdravotnického prostredku.

Dodavatel je povinen dodat UHKT bezpe&nostni dokumentaci zdravotnického prostiedku, ze které
bude vyplyvat seznam jednotlivych technickych aktiv, ze kterych se zdravotnicky prostfedek sklada
(tzv. dekompozici technickych aktiv potfebnych pro fungovani zdravotnického prostfedku na Grovni
jednotlivych MAC adres).

UHKT je povinna fidit rizika souvisejici s Dodavateli. Pokud UHKT identifikuje riziko, jehoZ mira prevy-
Suje stanovenou akceptovatelnou Uroven a souvisi s predmétem plnéni smlouvy, je Dodavatel povi-
nen spolupracovat na stanoveni vhodnych bezpecnostnich opatreni ke sniZzeni tohoto rizika a zajistit
jeho implementaci na své strané.

Udrzba

Dodavatel je povinen pred kazdym ukonem zajistit, Ze je dostupna zalohovana konfigurace pfed tim,
nez bude proveden zasah do zdravotnického prostfedku.

Likvidace zdravotnického prostiedku

Pokud Dodavatel provadi vyfazeni zdravotnického prostfedku z prostfedi UHKT, je povinen provést
jeho bezpecné smazani. Pokud nema Dodavatel moZnost bezpecné smazat data ze zdravotnického
prostiedku, je povinen pfedat viechna datovd média zdravotnického prostfedku UHKT. Bezpeénym
smazanim dat se rozumi odstranéni pacientskych dat tak, aby tato data nebylo mozné zadnym zpQ-
sobem obnovit.

Dodavatel v pfipadé provadéni servisu zdravotnického prostifedku odpovida za ochranu datovych
médii.
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13
13.1

Ochrana koncovych bodi

Pokud nékteré z komponent zdravotnického prostfedku umoznuji instalaci standardni antivirové
ochrany (dale AV) a vyrobce ani Dodavatel nevyloudi tuto instalaci z provoznich dlivod(, je Dodavatel
povinen poskytnout UHKT soucinnost pfi instalaci AV na véechny podporované komponenty zdravot-
nického prostfedku. Soucasti je konfigurace automatické aktualizace AV, pokud tato nebyla vyrob-
cem ¢i Dodavatelem vyloucena z provoznich divodu.

V pfipadé, Ze je predmétem plnéni také pocitac (koncova stanice), server, notebook, tablet nebo jina vy-
pocetni technika, potom Dodavatel rovnéz musi zajistit:

14
14.1

14.2
14.3

15
15.1

15.2

PFidruzena vypocetni technika

Vypocetni techniku, ktera pfenasi data z nebo do zdravotnického prostifedku a zaroven je pfipojena
do interni sité¢ UHKT, je Dodavatel povinen dodat s operaénim systémem ve verzi podporované vy-
robcem operacniho systému. Musi byt doddna takova verze operacniho systému, kterd bude podpo-
rovana po celou servisni dobu dodaného zdravotnického prostredku.

Pro Open Source systémy (GNU/Linux distribuce) je potfeba dodrZovat stejné podminky.

Dodavatel je povinen dodrzovat pro pridruzenou vypocetni techniku vse uvedené v sekcich 1. — 13.
Nem{Ze-li Dodavatel splnit pro pfidruzenou vypocetni techniku néktery z téchto krokd, je Dodavatel
povinen informovat UHKT prostfednictvim e-mailu dle komunika¢ni matice nize.

Penetracni testovani
Dodavatel musi umoznit UHKT provedeni bezpe&nostniho testovani.

Po sdéleni rozsahu a cile penetracniho testu je Dodavatel povinen sdélit pfipadny negativni dopad
penetracniho testovani.

Komunikac¢ni kanaly:

Dodavatel hldsi skutecnosti tykajici se technickych zranitelnosti, hodnoceni rizik nebo bezpecénostni
incidenty vZidy na e-mail: mkb@uhkt.cz

Dodavatel ma povinnost zajistit bezodkladné odstranéni zjisténych nedostatkd a nesouladu se stanovenymi
bezpecnostnimi pozadavky na zdravotnické prostredky.
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