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Smlouva o vypijcce

I. Smluvni strany
Werfen Czech s.r.o.
se sidlem Pocernicka 272/96, 108 00 Praha 10
zastoupena Ing. Filipem Hainallem, prokuristou
spolecnost zapsana v OR vedeném Méstskym soudem v Praze, spis. zn.: C 188541
ICO: 24206181
DIC: CZ24206181

(dale jen ,puajcitel”)

. a

Institut klinické a experimentdini mediciny

statni pfispévkova organizace

se sidlem Videriska 1958/9, 140 21 Praha 4 - Kr¢
zastoupeny MUDr. AleSem Hermanem, Ph.D., feditelem
ICO: 00023001

DIC: €Z00023001

(dale jen ,,IKEM“)

VySe uvedené smluvni strany uzaviraji tuto smlouvu o vypGjéce ve smyslu ustanoveni § 2193
a nasl. zékona ¢. 89/2012., ob&ansky zakonik v platném znéni (dale také jako ,0Z“). Tato
smlouva je uzavirana souéasné sramcovou kupni smlouvou na dodavky reagencii
a spotiebniho materidlu v souvislosti s vefejnou zakazkou ,Systém pro komplexni detekci
autoimunitnich onemocnéni na principech IFA, ELISA a chemiluminiscence®.

I1. Cestné prohlageni
1. PdjCitel prohladuje, Ze je wyluénym vlastnikem nize uvedené movité véci/souboru
movitych véci
Automat pro EIA/IFA QUANTA-Lyser, Sias/identifikace, znaéka pfistroje, pfip. vyrobce/
vyrobni éisl‘ ucetni hodnoté
(ddle jen ,pFedmét vypijcky”)
2. Pajtitel se na zékladé této smlouvy zavazuje bezplatné prenechat IKEM piedmét
vypQjcky uvedeny v ¢l. Il této smlouvy a blize specifikovany v p¥iloze & 2 této smlouvy,
a zavazuje se umoznit mu jeho bezplatné docasné uzivani za podminek dale stanovenych.
3. Na zakladé této smlouvy vznikne IKEM privo bezplatné uzivat predmét vypujcky
za ucelem jejiho vyuZivani na pracovisti laboratornich metod (PLM).
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Tato smlouva se uzavira na dobu platnosti a ucinnosti rdamcové kupni smlouvy na
dodavku reagencii a spotfebniho materidlu, kterd je uzavirdna souéasné stouto
smlouvou o vypljéce mezi vySe uvedenymi smluvnimi stranami.

IKEM se zavazuje pfedmét vypUjcky vratit pajciteli po uplynuti doby vypljéeni v misté
sidla IKEM ve stavu odpovidajicim obvyklému opotfebeni za dobu jeho wvyuZivani
s ohledem na povahu a ucel uzivani. O vraceni pfedmétu vypljcky je pljéitel povinen
IKEM vystavit potvrzeni a toto odevzdat IKEM pfi zpétném prevzeti pfedmétu vypujéky.
Phjcitel po prokazatelném vyzvani IKEM prevezme vyphjéeny ptistroj v misté IKEM.

Ill. Trvani smlouvy

IV. Prava a povinnosti smluvnich stran
PGjcitel je povinen predat IKEM pfedmét vypujcky ve stavu zplsobilém k jeho fadnému
uzivani v€etné jeho soucasti a vybaveni. O pfedani bude sepsan Protokol o pfevzeti
s uvedenim pfesného umisténi pfedmétu vypujcky. IKEM se zavazuje pfedmét vypljcky
uZivat pouze pro k provedeni kvalitativniho hodnoceni pfedmétu vefejné zakazky, a to
pouze v mezich ucelu, kterému pfistroj obvykle slouzi. Do protokolu je pajtitel povinen
zahrnout informaci o ptfipadnych vaddch predmétu vypljcky, které nebrani jeho
fadnému uZivani. Soucasti Protokolu o prevzeti je také protokol o zaskoleni (instruktaz)
zdravotnického personalu IKEM provedeného v souladu s § 61 zakona 268/2014 Sb.,
o zdravotnickych prostfedcich. Protokol o prevzeti se smluvni strany zavazuji vyhotovit
ve dvou stejnopisech, kdy po jednom obdrzi kazda ze smluvnich stran.
Phjcitel je povinen IKEM seznamit s technickym stavem pfedmétu vypujéky, s obsluhou
pfedmétu vypljcky, prfedat ProhldSeni o shodeé pro predmét vypljcky, Protokol
o provedeni bezpelnostné technické kontroly, Ndvod k obsluze v Eeském jazyce
a pfipadné dalsi relevantni doklady podle zakona ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych
prostredcich. Pdjcitel dale prohlasuje, Ze pfedmét vypujcky byl opatien oznacenim CE.
Zataji-li pajcitel IKEM vadu vypujéené véci, nepfeda-li potfebné doklady k pfedmétu
vypujcky, nebo nesezndmi-li IKEM s provoznimi pokyny k uZivani pfedmétu vypujcky
a v disledku toho vznikne IKEM Skoda, je pujcitel povinen tuto nahradit v plné vysi.
Pljcitel se zavazuje na své ndklady zajistit servis a pripadné revize predmétu vypQjcky
v souladu s ustanovenim hlavy IX zdkona ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich.
IKEM se zavazuje chranit predmét vypujcky pred poskozenim nebo znié¢enim.
IKEM neni opravnén prenechat pfedmét vypljcky k uiivani t¥eti osobg, neda-li k tomd
pujcitel vyslovny souhlas. Pokud IKEM porusi tuto povinnost, je pujéitel opravnén od této
smlouvy odstoupit. IKEM po odstoupeni ze strany pujcitele bez zbyteéného odkladu
preda pujciteli predmét vypljcky na jeho pisemné vyzadani v sidle IKEM.
Zjisti-li IKEM po protokolarnim pfevzeti pfedmétu vypujéky, ze véc ma vady, které brani
fadnému uzivani, je opravnén od této smlouvy odstoupit. V takovém pfipadé je pujcitel
povinen poskytnout IKEM veskerou potfebnou soucinnost k vraceni predmétu vypujcky.
V pfipadé, Ze je soucasti pfedmétu vypljcky poditaé (PC, notebook nebo obdobné
zafizeni), pak bude na Protokole o prevzeti uvedena specifikace zafizeni a jeho
jednoznacna identifikace (sériové Cislo, atp.) v€etné operacniho systému.
Pljcitel prohladuje, Ze uZivani softwaru ze strany IKEM nebréni jakékoliv piekazka
fakticka ¢i pravni, vyplyvajici zejména z predpisti o pravu autorském.
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10. PUjcitel se zavazuje vedle pravidelnych servisnich prohlidek predmétu vypajeky zajistit
odpovidajici servisni zdsahy a odbornou Udribu na zékladé telefonického & jiného
oznameni povéfeného zaméstnance IKEM, a to v souladu s pfilohou ¢&. 1 této smlouvy.

V. Zavérecna ustanoveni

1. Smlouva nabyva platnosti dnem jejiho uzavfen, tj. dnem podpisu smlouvy opravnénymi
zastupci obou smluvnich stran. Smlouva nabyvé Géinnosti dnem jejiho uzavieni, jde-li o
smlouvu podléhajici zvefejnéni v Registru smluv dle zédkona ¢. 340/2015 Sh., pak teprve
dnem uvefejnéni v Registru smluv.

2. Jakekoli zmény nebo doplitky této smlouvy je moiné piijmout po vzajemne dohodé
pouze formou pisemnych, Cislovanych dodatkd.

3. Pokud v této smlouvé neni stanoveno jinak, Fidi se pravni vztahy z ni vyplyvajici
pFisluSnymi ustanovenimi zékona ¢. 89/2012 Sh., ob&ansky zakonik v platném znéni.

4. Tato smlouva je vyhotovena ve dvou stejnopisech, po jednom vyhotoveni pro pujéitele a
IKEM.

5. Ucastnici této smlouvy prohladuji, Ze ujednani vni uvedend odpovidaji jejich pravé
a svobodné vili a sou¢asné prohladuji, Ze tato smlouva neni uzavirdna v tisni, ani za jinak
nevyhodnych podminek. Na dlkaz toho pfipojuji ke smlouvé své vlastnoruéni podpisy.

Seznam pfiloh:
Pfiloha €. 1 — Prohlaseni k servisnimu zajidténi
Pfiloha €. 2 — Technicka specifikace ptistrojl

11 09 2017

V Prazedne 17 -08- 017 V Praze dne...

Pajcitel: Werfen Czech s.r.o. IKEM:
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Systém pro komplexni detekei autoimunitnich onemocnén( na principech IFA, ELISA a chemiluminiscence

Pfiloha €. 5 ZP - Prohla3eni k servisnimu zaji§téni

106

1a Otevfeny kombinovany automaticky analyzator pro ELISA/IFA metody

Poiadavek na:

Zajisténi sluzby technického servisu pro nabizeny
pfistroj a servisni podporu poskytovanou po celou dobu

L trvani vyphjcky, véetné potfebnych nahradnich dild
zdarma Ano/Ne
2.
Seznam servisnich pracovnik( (jméno, &islo mobilniho
telefonu, e-mail), pfipadajici v dvahu pro styk
s pracovniky zadavatele Seznam
3. . . L.
Komunikace v ¢eském jazyce Ano/Ne
Ano/Ne
4, (udaj
Nastup k provedeni opravy do 48 hodin po nahlageni v hodinach)
zavady (pocitaji se pracovni dny)
V pfipadé opravy pfesahujici 48 hodin — vypUjceni a Ano/Ne
5. instalace nahradniho pfistroje se srovnatelnymi
parametry
BTK a elektrické kontroly budou po dobu vyp(ijeky
6. .
provadény zdarma Ano/Ne
7. Cetnost BTK véetné elektrickych kontrol Pocet
8 Zajisténi uzivatelské podpory zdarma po celou dobu
‘ trvani vypljcky Ano/Ne
9 InstruktdZ novych pracovnik( OKI a OKH zdarma (max.
) 4x v roce) poa celou dobu trvéni vypajcky Ano/Ne
dolozit
Udaje osoby provadéjici instrukta? (jméno, ¢islo
| mobilniho telefonu, e-mail),
11 SW update zdarma po celou dobu trvani vypGjeky od
) provedeni instalace a podpisu instalaéniho protokolu Ano/Ne

28 -05- 917
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1b Automaticky chemiluminiscenéni analyzator

PoZadavek na:
Zajisténi sluzby technického servisu pro nabizeny pfistroj
1. a servisni podporu poskytovanou po celou dobu trvani
vypUjéky, véetné potfebnych ndhradnich dild Ano/Ne
2.
Seznam servisnich pracovnik (jméno, &islo mobilniho
telefonu, e-mail), pfipadajici v dvahu pro styk
s pracovniky zadavatele Seznam
3. Komunikace v Ceském jazyce Ano/Ne
Nastup k provedeni opravy do 48 hodin po nahlaseni Ano/Ne
4, zavady (potitaji se pracovni dny)
V ptipadé opravy ptresahujici 48 hodin — vypQjéeni a Ano/Ne
5. instalace nahradniho pfistroje se srovnatelnymi
parametry
6 BTK a elektrické kontroly budou po dobu vypujcky
’ provadény zdarma Ano/Ne
7 . Ano/Ne
) Cetnost BTK véetné elektrickych kontrol
8 Zajisténi uzivatelské podpory zdarma po celou dobu
) trvani vypujcky Ano/Ne
9 Instruktaz novych pracovnik( OKI a OKH zdarma {max.
' 4x v roce) po celou dobu trvani vypajcky i Ano/Ne
Seznam
10. “ g T (s g4 »
Udaje osoby provéadéjici instruktai (jméno, &islo
mobilniho telefonu, e-mail)
1 Sw update zdarma po celou dobu trvani vypljcky od
* | provedeni instalace a podpisu instalaéniho protokolu Ano/Ne
26 -05- 17




Systém pro komplexni detekci autoimunitnich onemocnénf na principech IFA, ELISA a chemiluminiscence

Pilloha ¢. 4 ZP - Technicka specifikace analyzdtoru 1a a 1b i O 8

1a/ S kombinovanym plné automatickym analyzétorem budou pfedany:
* dokumenty prokazujici shodu, valida&ni protokoly a CE certifikaty dle platné legislativy

* navody na provoz instrumentu i ndvod k analytickym setdm v éeském jazyce v tisténé i

elektronické podobé

* Reagencie, kontroly, kalibrtory a spotfebni materidl musi splfiovat pozadavky na

direktivu EU IVD, vée musi byt CE certifikované

* Analyzator musi byt novy nerepasovany a musi mit spolu s diagnostiky minimalné 2

instalace v Ceské republice

Funkce kombinovaného pIné automatického analyzitoru maji zahrnovat

e Otevreny systém

* Promyvatelné jehly (bez $picek - Uspora spotfebniho materislu)

* Piné automatizovany proces se zabudovanym fotometrem pro ELISA metody

* PIné automatizovany proces se zabudavanou promyvatkou pro IIF i ELISA metody

» Funkci pfesného fedéni vzorku (sérum nebo plasma).

*  Funkci pfidani nafedéného vzorku na sklo nebo do ELISA desticky s koutovanym antigenem.
» Funkci automatické inkubace (v pfipadé ELISA moZnost inkubace v termostatu).

* Funkci automatického promyvani se zajisténim vzajemného nekontaminovani jednotlivych

vzorkd

*  Funkci automatického piidani pfisludného konjugétu

e ELISA- funkci pridéni substratu, funkci ukonZeni reakce a funkci zméfeni absorbance na
zabudovaném fotometru.

e Musi byt zajisténa navaznost jednotlivych na sebe navazujicich krok( od identifikace vzorku
a reagencii az po uskladnéni naméfenych dat a export vysledka.

* Soucasti analyzatoru ma byt pocital s obrazovkou, kldvesnice, myé a tiskarna,

e Software musi mit moZnost programovani jednotlivych méfeni

¢V jednom bé&hu musi byt moino zpracovat minimalné 5 ELISA desti¢ek nebo 25 skel

* lJe pozadovana integrovana ¢tecka €arovych kédd s rychlou identifikaci ¢arovych kédd vzorkd

*  Musi byt moZnost vkladat rizné velké primarni zkumavky: od prméru 10 mm, vyéka 60 mm-
110 mm

* Pro IFA metody je poZadovdna moznost minimé&lné 5 nasobné titrace
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o Pipetovani jehlami bez 3piéek (uspora spotfebniho materidlu). Zajisténi dukladné
dekontaminace jehel.

e Zajisténi velmi precizniho pipetovani - maximélni pfipustnd odchylka: do 1% pfi
pipetovaném objemu 20ul, do 2% pfi objemu 10ul.

e Je pofadovana zabudovand automatické promyvacka ELISA desticek

» Ukon&eni cyklu zpracovéni skel: je poiadovdna mozZnost vysuSeni skla nebo moZnost
naprogramovani pridani promyvaciho roztoku na jednotlivé jamky jako prevence vyschnuti

o Je pozadovan zabudovany fotometr (EIA reader) svariabilni moZnosti kombinace filtrd
riznych vinovych délek, moinost pfeméfeni desticky s pfifazenim k odpovidajicimu
pracovnimu listu

e MozZnost napojeni na LIS

e Nastup na opravu do 48 hodin od nahld$eni zavady (pocitany viedni dny)

1b/ S analyzdtorem budou pfeddny dokumenty prokazujici shodu, validaéni protokoly a CE
certifikaty dle platné legislativy
& Sanalyzatorem budou pfedany navody na provoz instrumentu i navod k analytickym
setlim v Eeském jazyce v tidténé i elektronické podobé

e Reagencie, kontroly, kalibratory a spotfebni materidl musi splfiovat poZadavky na

direktivu EU IVD, vée musi byt CE certifikované

¢ Analyzator musi byt novy nerepasovany a musi mit spolu s diagnostiky minimalné 2

instalace v Ceské republice

Funkce pIné automatického chemiluminiscenéniho analyzdtoru maji zahrnovat

¢ Kontinualni provoz pro stanoveni autoprotilatek ve vzorcich séra a plasmy

e Minimalné 15 rGznych metod provadénych najednou

+ Reagencie pfipravené k pouziti

s Moinost oboustranné komunikace s LIS, komunikace bude vytvofena na naklady firmy

o Automatické tedéni vzorkl

e Moznost kontinudlniho doplfiovani vzorkd, diagnostik a doplfiovani poZadavki v pribéhu
analyzy

e  Minimdlné 300 vysledka za 8 hodin procesu
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* Automatickd identifikace vzorkd, kalibrator(i, kontrol a reagencii (véetné 3arie, expirace,
kalibrace), identifikace systémového roztoku, spouitééd integrovanou éteckou &arovych kddt
nebo externi ¢teckou, kterd ma byt soudasti analyzatoru

* Analyzétor ma mit funkei archivace veskerych dat systému interni kontroly kvality a kalibraci

*  Musi byt moznost vkladat rdzné velké primarni zkumavky: od primeéru 10 mm, vyska 60 mm-
110 mm

* Analyzétor ma mit schopnost vysledky automaticky odegitat, analyzovat, vyhodnocovat a po
validaci automaticky archivovat, odesilat do LIS (MoZnost zélohy dat na integrovaném nebo
externim disku)

e Soufdsti analyzdtoru ma byt pocitat s dotykovou obrazovkou, klavesnice, my$ a tiskarna,
zélozZni zdroj

¢ Nastup na opravu do 48 hodin od nahlaieni zévady (pocitany viedni dny)

Prohlasujeme, Ze pfistroje QUANTA-Lyser a BIO-FLASH spliuji vySe uvedenou pozadovanou

technickou specifikaci.

26 -05- 7917

VPrazedne ......cccoooveivieonnan.







