EVROPSKA UNIE 2N, | MINISTERSTVO
Evropsky fond pro regionainl razvoj - PRO MI{STNI
Integrovany regionalni oparaéni program ROZVO)J CR

Kupni smlouva
uzaviend dle ust. § 2079 a nasl. zak. ¢. 89/2012 Sb., obdanského zakoniku

Kupujiei: Nemocnice Kyjov, pFispévkova organizace

Se sidlem: Strazovska 1247/22, 697 01 Kyjov

IC: 002 26 912

DIC: CZ00226912

Zapsana v obchodnim rejstiiku u Krajského soudu v Brné, oddil Pr, vlozka 1230
Zastoupeny: Ing. Mgr. Lubomirem Wenzlem - feditelem nemocnice

Bankovni spojeni: KB Hedonin, €. uétu: 12038-671/0100

na stran€ jedné (déle jen , kupujici®)

a

Prodavajici: BioVendor — Laboratorni medicina a.s.

Se sidlem: Karasek 1767/1, 621 00 Brno

IC: 63471507

DIC: CZ63471507

Zapsan v obchodnim rejstiiku u Krajského soudu v Brng, oddil B, vlozka 3917

Zastoupen: MVDr. Michal Kostka a JUDr. Ing. Matej Milata, na zikladg plné moci

Bankovni spojeni:  Ceska spofitelna, a.s.; &.0. 7522952/0800
na strané druhé (dale jen ,,prodavajici)

prodavajici a kupujici dale také jako ,,smluvni strany*
nebo jednotlivé jako ,,smluvni strana“

timto uzaviraji tuto kupni smlouvu v souladu s ustanovenim § 2079 a nasl. zakona ¢&. 89/2012
Sb., obéansky zakonik (déle jen ,,ob&ansky zikonik“), jako vysledek otevieného zaddvaciho
fizen| na realizaci nadlimitni vefejné zakazky nazvané ,Nemocnice Kyjov — pofizeni
pfistrojového vybaveni pro lékaiskou mikrobiologii a laboratorni diagnostiku®, pro &ast 1
hmotnostni spektrometr (dale jen ,,veFejna zakazka*), v souladu se zikonem &. 134/2016 Sb.,
0 zadavani vefejnych zakazek, ve znéni pozdgjsich pfedpist, v raimei stejnojmenného projektu
spolufinancovaného Evropskou unii z Evropského fondu pro regiondlni rozvoj a =z
Integrovaného regiondlniho operac¢niho programu, s registraénim ¢islem
CZ.06.2.56/0.0/0.0/16_043/0001229 v ramci 31. vyzvy Ministerstva po mistni rozvoj CR
pro Integrovany regiondlni operatni program, specifického cile 2.3. ,,Rozvoj infrastruktury
pro poskytovani zdravotnich sluZeb a péée o zdravi®.




1.

I. PFedmét smlouvy

Pfedmétem této smlouvy je zavazek prodavajiciho odevzdat kupujicimu hmotnostni
spektrometr MALDI Biotyper System dle specifikace uvedené v piiloze €. 1 této smlouvy
a umoZnit kupujicimu k nému nabyt vlastnické pravo. Smlouva obsahuje kopii technické
dokumentace s popisem nabizeného plnéni pfedloZené v nabidce prodavajiciho podané do
zaddavaciho fizeni k vefejné zakazce (dile jen ,zaFizeni®, ,zboZi" nebo ,pFedmét
plnéni®), ktera je pfilohou &. 2 smlouvy.

. Prodévajici se v souvislosti sdodavkou zbozi zavazuje zajistit sluzby spoéivajici v

instalaci, pfip. montaZi zboZi, je-li pro uvedeni zboZi do plného provozu potieba, aby byly
tyto sluzby provedeny. Prodéavajici se rovnéZz zavazuje ktomu, Ze zajisti obstarani
veskerych vefejnopravnich rozhodnuti a povoleni potfebnych pro uvedeni zboZi do plného
provozu.

Sluzby spocivajici v instalaci zbozi zahrnuji jeho usazeni v mist€ plnéni a napojeni
na zdroje, zejména pfipojeni k elektrickym rozvodim, k slaboproudym a optickym
rozvodim, rozvodu vody, demineralizované vody, plynu, technickych plyn, tepla, chladu
¢i vzduchotechniky (je-li funkce pofizovaného zboZi podminéna takovym piipojenim).
Pfipravenost rozvodi, tj. napojeni na zdroje (el. energie, voda, atd.) zajisti Kupujici dle
poZadavki Prodavajiciho.

Sluzby spocivajici v montdzi zahrnuji zejména ustaveni, sestaveni a pfipadné propojeni
pofizovaného zboZzi, na misto uréeni, v souladu s technickou specifikaci.

Sluzby spolivajici v uvedeni pofizovaného zboZi do plného provozu zahmuji jeho
odzkouSeni a ovéfeni spravné funkénosti, piipadné jeho sefizeni, pfedvedeni plné
funkénosti, provedeni zkuSebniho provozu, zajisténi instruktaze dle platného zakona
o zdravotnickych prostfedcich a o zméné nékterych souvisejicich zakonl, ve znéni
pozdéjsich pfedpisi (dale jen ,,zdkona o zdravotnickych prostfedcich™), pro jeho obsluhu,
obstarani veskerych vefejnopravnich rozhodnuti a povoleni potiebnych pro uvedeni zboZzi
do plného provozu jakoZ i provedeni jinych tkond a ¢innosti nutnych pro to, aby zboZi
mohlo plnit sjednany ¢i obvykly ucel.

. Soucasti pfedmétu plnéni je vedle zafizeni kompletni pfisluSenstvi, zejména ustaveni

v mist¢ plnéni, sestaveni a propojeni pofizovaného zafizeni, instruktaZ obsluhy véetng
zajisténi dopravy do mista uréeni a jeho vybaleni a kontrola, uvedeni de plného provozu
s pfedvedenim funkénosti, poskytovani bezplatného zaru¢niho servisu, likvidace obali
aodpadu v souladu s ustanovenimi zdkona ¢&. 185/2001 Sb., o odpadech a o zméné
nékterych dalsich zdkonti, ve znéni pozdéjsich predpisi.

4, Soucasti pfedmétu plnéni je zpracovani a pfedani:

- instrukei a navodld k obsluze a 0drzbé zbozi (manudli) v eském jazyce, a to 1x
v listinné podobé a 1x v elektronické podobé na CD,

- ptisluina dokumentace dle zdkona ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a o
zméné zakona &. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdé&jsich predpisi
(dale jen ,,zakon o zdravotnickych prostfedcich®), a pfip. doklady dle zakona E&.
18/1997 Sb., o mirovém vyuzivani jaderné energie a ionizyjiciho zafeni (atomovy




10.

11.

zakon) a 0o zméné a doplnéni nékterych zakont, ve znéni pozdéjsich predpist, pokud
jsou tyto doklady pro provoz nezbytné,

- predani certifikatu CE,

- zpracovani a pfedani protokolu se stanovenim tfidy zdravotnického prostfedku (I, Ila,
ITb, 111},

- zajisténi periodickych prohlidek, technickych kontrol a validace zboZi po dobu trvani
zaruéni doby, vyplyva-li povinnost k jejich provadéni z platnych obecné zavaznych
pravnich pfedpist nebo z pokynii vyrobce zboZi.

. Prodavajici se zavazuje, Ze kupujicimu pfedd protokol o instruktazi obsiuhy a doklad

o likvidaci obalii a odpadu.

. Soucasti dodavky je napojeni v ramci LIS (Laboratomi informaéni systém) a dodavanym

laboratornim pfistrojem, soucasti dodavky bude rovnéZ komunikaéni &i pfevodni SW
protokol. Zadavatel v souc¢asné dobé vyuZiva a ma nainstalovany v ramci nemocnice LIS
od dodavatele Prosoft KroméfiZ, s.r.o.

. Prodavajici se zavazuje, Ze v ramci dodavky pfistroje doda rovnéz kompletni dodavku

startovaci sady desticek, chemikalii a spotfebniho materialu pro okamzZité zahdjeni provozu
a testovani vzorka,

. Prodavajici se zavazuje k tomu, Ze zajisti obstarani veskerych vefejnopravnich rozhodnuti

a povoleni potfebnych pro uvedeni zbozi do plného provozu.

Zarizeni musi byt nové, nepouzité, nerepasované, neposkozené, nevyuZité pro vystavni,
prezentacni ¢i jiné reklamni Gcely, pin€ funkéni, v nejvyssi jakosti poskytované vyrobcem
zbozi a spolu se viemi préavy nutnymi k jeho fadnému a neruenému nakladéani a uzivani
kupujicim.
Prodévajici prohlasuje, Ze:
- pfedmét plnéni dle této smlouvy je zcela v souladu s pozadavky kupujiciho uvedenymi
v zadavaci dokumentaci vefejné zakazky,
- je vyluénym vlastnikem zafizeni,
- na zafizeni nevaznou Zadna prava tfetich osob,
-neni dana Zidna pifekdzka, ktera by mu branila se zafizenim podle této smlouvy
disponovat,
- zafizeni nema Zadné vady, které by branily jeho pouziti ke sjednanym ¢&i obvyklym
uceltum.
Prodavajici dale prohlasuje, Ze:

1. kvalitativni a technické vlastnosti zafizeni odpovidaji poZadavkam stanovenym obecné
zdvaznymi pravnimi pfedpisy, zejména zikonem o zdravotnickych prostiedcich,
zdkonem ¢&. 102/2001 Sb., o obecné bezpeénosti vyrobkl a o zméné nékterych zikont
(zédkon o obecné bezpeénosti vyrobkd), ve znéni pozdg&sich pfedpish, zdkonem &.
22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych
zakontl, ve znéni pozdéjSich pfedpist, a piisluSnymi provadécimi nafizenimi vlady ke
zdravotnickym prostfedkim, harmonizovanymi ¢&eskymi technickymi normami




aostatnimi CSN a pozadavkim stanovenym kupujicim v zadavacich podminkéch
k vefejné zakazce;

2, zafizeni je z hlediska platnych pravnich pfedpist zpisobilé a vhodné pro pouZiti pfi
poskytovéani zdravotni péte v CR. Zejména, %e u zafizeni byla stanovenym zpisobem
posouzena shoda jeho vlastnosti s technickymi poZadavky, které stanovi nafizeni vlady,
Ze je oznaceno stanovenym zplisobem a Ze vyrobee nebo jeho zplnomocnény zastupce o
tom vydal pisemné prohlaseni o shodé. Jedna-li se o zafizeni, které jiz bylo uvedeno na
trh v nékterém z ¢lenskych statti EU a je opatfeno znackou CE, je prodavajici povinen
pfedlozit kupujicimu kopii prohlaSeni o shodé vystaveného vyrobcem nebo jeho
zplnomocnénym zdstupcem a kopii CE certifikdtu. V pfipadé zafizeni, které dosud
nebylo uvedeno na trh v nékterém z &lenskych statd EU a neni opatfeno znatkou CE,
aviak muiZe byt uvadéno do provozu podle pfechodnych ustanoveni piislusného
naiizeni vlady, je prodavajici povinen piedloZit jako doklad o vhodnosti zboZzi pro
pouziti pfi poskytovani zdravotni pée kopii zdvéreéné zpravy o provedeni klinického
hodnoceni zdravotnického prosttedku (nebo jeji €dst obsahujici alespon zékladni
identifikaéni udaje a udaje o ovéieni vhodnosti zdravotnického prostfedku pro uréeny
ucel pouziti). Prodavajici pfedlozi kupujicimu rovnéz kopie pfipadnych dalsich
vefejnopravnich rozhodnuti, povoleni, osvédéeni, certifikatii a atestl, které jsou podle
zvlastnich pravnich pfedpist (napf. zékon €. 18/1997 Sb., o mirovém vyuzivani jaderné
energie a ionizujiciho zafeni (atomovy zdkon) a 0 zméné a dopinéni n&kterych zakonu,
ve znéni pozd&jich piedpisl, a jeho provadéci pravni predpisy) vydavany pro
jednotlivé druhy zdravotnich prostfedkil a vztahu)i se k zafizeni.

12. Kupujici se zavazuje zatizeni pfevzit a zaplatit proddvajicimu niZze uvedenou kupni cenu.
II. Kupni cena

1. Kupni cena za splnéni této smlouvy proddvajicim je sjednana v souladu s cenou, kterou
prodavajici nabidl v rdmci zaddvaciho fizeni na vefejnou zakazku.

Kupni cena celkem ¢ini: 4 950 000 K& bez DPH,
pii sazb& DPH 21% ¢ini vy§e DPH 1 039 500 K&,
celkova kupni cena 5989 500 K¢ vé. DPH.

2. Kupni cena je ujednana v méné CZK.

3. Kupni cena véetné DPH je sjednana jako pevna a nejvySe pfipustna. Vy3e nabidkové ceny
je nezavisla na vyvoji cen, kursovych zménach a zménach sazby dané z ptidané hodnoty.

4. V kupni cené jsou zahrnuty veskeré naklady prodavajiciho nezbytné pro fadné a v¢asné
splnéni celého pfedmétu této smlouvy véetnd provedeni sluzeb spocivajicich v jeho
instalaci, pfip. montazi ¢i implementaci a uvedeni do plného provozu, je-li pro uvedeni
zbozi do plného provozu potieba, aby byly tyto sluzby provedeny, a to zejména potizeni
zbozi véetné nékladli na jeho vyrobu, clo, dopravu do mista uréeni véetné pfipadnych
nakladd na manipulaéni mechanismy, ndklady na kompletni dodavku startovaci sady
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destitek, chemikalii a spotfebniho materidlu, niklady na poji$téni zboZi, ostrahu zbozi do
jeho pfedani a pfevzeti, dan€ a poplatky spojené s dodavkou zboZi, nédklady na privodni
dokumentaci uvedeni do provozu, likvidace odpadu a obali a instruktédZe pfisludnych
zaméstnancy, tj. technikid kupujiciho a obsluhujictho persondlu, potfebné doklady ke zboZi,
vstupni validace, technickou podpora a spojeni pfistroje s laboratornim informaénim
systémem (LIS), dodavka pfevodniho SW protokolu mezi pfistrojem a LIS (dodavatel LIS
je firma Prosoft KroméfiZ s.r.0.), zaruéni servis a pravidelné technické prohlidky nafizené
vyrobcem dle zidkona o zdravotnickych prostfedcich, pokud se jedni o zdravotnickou
techniku dle zikona o zdravotnickych prostfedcich, nebo pravidelné revize, prohlidky
a validace v poZadovaném intervalu (pokud jsou pro spravnou funkci zafizeni vyrobcem
¢i servisni organizaci nafizeny nebo doporuceny, véetné ménénych nahradnich dilg), vie
vietné vystaveni protokolu a piipadny update software. To vie po dobu ziruky bez
povinnosti kupujiciho platit prodévajicimu nad ramec sjednané kupni ceny.

III.  Platebni podminky

. Kupujici se zavazuje zaplatit prodavajicimu kupni cenu bezhotovostnim pievodem

na bankovni Gcet prodavajiciho uvedeny v této smlouvé na zakladé faktury vystavené
proddvajicim po protokolarnim predani a pfevzeti zafizeni. Splatnost faktury &ini 30 dni
od jejiho prokazatelného doruéeni kupujicimu.

. Proddvajicf se touto smlouvou zavazuje, Ze jim vystavena faktura bude obsahovat viechny

nalezitosti fddného daniového dokladu dle platné pravni dpravy. Prodavajici se touto
smlouvou zavazuje, Ze kaZdd faktura bude oznaena C¢&islem projektu (reg. &.
CZ.06.2.56/0.0/0.0/16_043/0001229).

. V piipadg, Ze ucetni doklady nebudou mit odpovidajici naleZitosti, je kupujici opravnén

zaslat je ve lhité splatnosti zp&t prodavajicimu k doplnéni, aniZ se tak dostane do prodleni
se splatnosti. Duivody vraceni sdéli kupujici prodavajicimu pisemné zdrovei s vracenym
dafiovym dokladem. V zivislosti na povaze zavady je prodavajici povinen dafiovy doklad
véetné jeho piiloh opravit nebo vyhotovit novy. Lhita splatnosti po&ind béZet znovu
od opétovného doruceni nalezité doplnénych &i opravenych dafiovych dokladd.

. V ptipadé prodleni kupujiciho s thradou kupni ceny je prodavajici opravnén poZadovat

po kupujicim zaplaceni zdkonného Uroku z prodleni ve vysi stanovené ob&anskym
zakonikem za kazdy den prodleni.

. Za prodleni s thradou faktury neni kupujici povinen kromé& smiuvniho tiroku z prodleni dle

piedchoziho odstavee hradit jakoukoliv smluvni pokutu nebo jinou smluvni sankci.

IV.  Termin plnéni

Prodavajici se zavazuje odevzdat zafizeni dle sjednanych podminek touto smlouvou
nejpozdéji do 90 kalendifnich dnit od uzavieni této smlouvy.




V. Misto plnéni a dodaci podminky

1. Zafizeni bude odevzdano v sidle kupujiciho na adrese: Strazovska 1247/22, Kyjov

2. Prodavajici bude pfedem informovat kupujiciho o pfesném terminu pfedani zafizeni, a to
pisemné tak, aby zprava o odevzdani byla doru¢ena kupujicimu nejméné 5 kalendainich
dnu pied odevzdanim zafizeni.

3. Kontaktni osobou a odpovédnym zaméstnancem kupujiciho je pro ucely této smlouvy
uréen Sevela Jan — vedouci odd&leni zdravotnické techniky tel.: +420 518 601 206, mobil:
+420 606 777 150, e-mail: sevela.jan@nemkyj.cz.

4. Kontaktni osobou prodavajiciho je pro ucely této smlouvy uréena Mgr. Helena Husakova,
tel. 733 161 616, e-mail: husakova@biovendor.cz nebo osoba ji povéfena.

5. Prodavajici je povinen do tficeti kalendainich dni od podpisu smlouvy sdélit kupujicimu,
které vybaveni je nutné pro instalaci mit pfipravené v misté dodani zafizeni a jaky zpusob
soudinnosti od kupujiciho oekdva k uspé3né instalaci zafizeni a instruktaZi piislusnych
osob.

6. Kupujici se zavazuje poskytnout vcas veskeré potiebné vybaveni nutné pro instalaci
zafizeni a potfebnou soudinnost pfi instalaci a instruktaZi dle pokyni prodévajictho.

7. Dodévka se povaZuje podle této smlouvy za splnénou, pokud:
- zafizeni bylo fadné pfedano vEetné pfislusné dokumentace,
- zafizeni bylo nainstalovano, uvedeno do plného provozu, provedena vstupni validace,
- byla provedena instruktaZ obsluhy, tj. techniki kupujiciho a obsluhujiciho persondlu, dle
platného zakona o zdravotnickych prostfedcich,
- zafizeni bylo fadné pfedano a pfevzato zpiisobem sjednanym niZe.

8. Vlastnické pravo k zafizeni pfechazi z proddvajiciho na kupujiciho okamzikem podpisu
predavaciho protokolu. S prechodem vlastnického prava piechazi soucasné na kupujiciho i
nebezpeéi Skody na predmétu koupé. Kupujici neni povinen prevzit zafizeni ¢i jeho &ast,
ktera je poskozena nebo jinak nespliiuje podminky dle této smlouvy.

- Po dodéni zafizeni vystavi prodavajici pfedavaci protokol, ktery bude obsahovat niZe
uvedené ndleZitosti oznaceni dodaciho listu/pfedavaciho protokolu a jeho &islo,
- nazev a sidlo prodavajiciho a kupujiciho,
- &islo kupni smlouvy,
- oznadeni dodaného a nedodaného zafizeni a jeho mnoZstvi a vyrobni ¢islo,
- datum dodani, instalace a instruktaZe personalu,
- stav zafizeni v okamzZiku jeho pfedani a pfevzeti,
- Jiné nalezitosti ddleZité pro predani a pfevzeti dodaného zafizeni.
9. Predavaci protokol podepiSi a opatii otisky razitek opravnéni zastupci obou smluvnich

stran. Takto opatfeny dodaci list/predavaci protokol slouZi jako doklad o fadném pifedani a
ptevzeti zafizeni.




VI.  Zaruéni podminky

1. Prodavajici poskytuje kupujicimu zaruku za jakost zafizeni spoéivajici v tom, Ze zafizen,
jakoZ i jeho veSkeré &asti a jednotlivé komponenty, bude po zdruéni dobu zpiisobilé pro
pouZiti k ujednanym, pfipadné jinak obvyklym tugelim a zachova si ujednané, pfipadné
jinak obvyklé vlastnosti.

2. Zaruni doba se sjednava v délce 24 mésicl ode dne pfevzeti zafizeni kupujicim, tj. od
podpisu pfedavaciho protokolu.

3. Zaruéni servis bude prodavajici provadét bezplatng. Po dobu ziruéni doby provede
proddvajici nebo na vlastni naklad zajisti provedeni pravidelnych technickych prohlidek
nafizenych vyrobcem dle zékona o zdravotnickych prostiedcich, nebo pravidelné
revize/prohlidky/validace (pokud jsou pro spravnou funkci zafizeni vyrobcem &i servisni
organizaci nafizeny nebo doporuceny, véetné ménénych nahradnich dild), vie v&etnd
vystaveni protokolu a pfipadny update sofiwaru véetné referenéni knihovny vzorkii na
aktudlni verzi. To vie po dobu zaruky bez povinnosti kupujiciho platit prodavajicimu nad
ramec sjednané kupni ceny, a to ve vyrobcem pfedepsaném intervalu, nejméng viak 1x
roéné. Prodavajici prokazatelné pisemné vyvola jedndni o terminu provedeni
prohlidky/validace/revize minimaln¢ 1 mésic pfed uplynutim terminu platnosti stavajici
prohlidky/validace/revize. Termin bude stanoven na zakladé vzajemné dohody ve lhité
uvedené v tomto bodu vySe. Vady musi kupujici uplatnit u prodavajiciho bez zbyteéného
odkladu poté, co se o nich dozvi. Technické prohlidky musi byt provedeny v dobg, ktera
neovlivni dopoledni rutinni provoz laboratofe (v dob& od 7.00 do 12.00 hod.).

4. Po dobu trvani zaruky poskytne prodavajici kupujicimu zcela bezplatny komplexni servisni
podporu (véetné preventivniho servisu a Hot-line podpory). Komplexni servisni podpora
znamena dostupnost servisu 6 dnil v tydnu, tzn. v€etné soboty, v dobé od 7 hod. do 16 hod.
a doba nastupu servisniho technika na opravu do 24 hodin od nahlaSeni zavady, pfi¢emz
komplexni servisni podpora musi obsahovat: servisni sluzby, pokryvajici dopravu,
ubytovani a préci technika a vSechny nahradni dily (v€. laseru a detektoru),

5. V piipadé vyskytu zaruéni vady je prodavajici povinen zajistit realizaci zaruéniho servisu
nasledujici pracovni den po nahlaseni vady kupujicim, a to v misté instalace & umisténi
zafizeni, zjistit pfi€inu této vady a v co nejkrat§im terminu ji bezplatné odstranit.

6. Kupujici ma pravo na tihradu nutnych nékladi, které mu vznikly v souvislosti s uplatnénim
prav z vad.

7. Za zaruéni vady nebudou povaZzovéany takové, které byly zpiisobeny nespravnou obsluhou
nebo Udrzbou zafizeni nebo imyslnym po3kozenim zafizeni kupujicim nebo nepovolanou
osobou, pfipadné jakymikoli jinymi zasahy, jednanimi nebo skute¢nostmi nastalymi
na stran€ kupujiciho. Odstranéni takto zjisténych vad bude provedeno za tiplatu.

8. Je-li vadné plnéni podstatnym porusenim této smlouvy, ma kupujici pravo na odstranéni
vady dodanim nového zafizeni bez vady nebo dodénim chybéjiciho zafizeni, na odstranéni
vady opravou zafizeni, na pfiméfenou slevu nebo na odstoupeni od této smlouvy.




9. Prava kupujiciho z vadného plnéni tim nejsou dotéena a fidi se dle ust. § 2099 ob&anského
zakoniku.

10.  Zaruéni servis bude poskytovat autorizovand servisni organizace (uvést obchodni
jméno, sidlo, ICO):

Nazev: Bruker s.r.o.
Sidlo: Prazakova 1000/60, 619 00 Brno
IC: 28297211

11. Prodavajici estné prohlasuje, ze ve formulafi, ktery pfedloZil ke splnéni ohlaSovaci
povinnosti dle § 26 zakona. o zdravotnickych prostfedcich (provedeni povinné registrace)
je uvedeno, Ze je osoba definovand v bodé 9 této smlouvy registrovana jako servisni
organizace a Ze instruktd? o zachdzeni se zdravotnickymi prostfedky provadi osoby
uvedené v § 61 odst. 2 zakona o zdravotnickych prostfedcich.Prodavajici je povinen
nastoupit k odstranéni a zahdjit zaruéni opravu nejpozdéji prvni pracovni den nasledujici
po dni nahlaseni zaruéni vady kupujicim.

12. Maximalni doba provedeni zaruéni opravy se sjednava v délce 2 kalendainich dni.

13. Neodstrani-li prodavajici reklamovanou vadu ani do 2 kalendainich dnil ode dne jejiho
nahlaseni kupujicim, je povinen bezplatné poskytnout kupujicimu obdobny (umoziujici
vykon obdobnych zakroki) pfistroj, tak aby bylo moZné zabezpetit odpovidajici 1ékaiske
vykony. Porudeni této povinnosti je podstatnym porudenim smlouvy.

14. Pokud prodavajici bude v prodleni s terminem provedeni zdru€niho servisu, je kupujici
opravnén pozadovat po prodavajicim zaplaceni smluvni pokuty ve vysi 02% z
pofizovaci ceny dodaného zboZi za kaZdy i zapo&aty den prodieni.

15. Kupujici je povinen umoznit prodavajicimu provedeni opravy v misté instalace
v libovolnou hodinu ve lhité pro provedeni opravy.

16. Podavajici se zavazuje k doddvkam nahradnich dili a spotfebnich materialu za tiplatu po
dobu nejméné 10 let ode dne uplynuti zaruéni lhiity dle této smlouvy.

17. Bude-li to kupujici poZzadovat, zavazuje se proddvajici poskytnout kupujicimu i pozaruéni
servis dodaného hmotnostniho spektrometru, a to na zékladé samostatné smlouvy na
pozarudni servis. Prodavajici se zavazuje, Ze zabezpeCi provadéni pozarucniho servisu
sam nebo prostfednictvim autorizované servisni osoby po dobu 10 let ode dne uplynuti
zarucni lhity.

18. Prodavajici se zavazuje, Ze zabezpeéi v rdmci pozarutniho servisu (bude-li sjednén)
dodavky veskerych nahradnich dilii bud’ sém, nebo prostfednictvim autorizované servisni
firmy po dobu 10 let ode dne uplynuti zaruéni lhity.

19. Prodavajici se rovnéZ zavazuje, Ze v ptipadé poZadavku kupujiciho zabezpeti za uplatu i

dodavku kompletniho spektra spotfebniho materidlu a chemikalii, a to po dobu 10 let ode
dne uplynuti zaru¢ni Thity.




VIL. Zvli§tni ustanoveni o DPH

1. Prodévajici je povinen sdélit kupujicimu skute¢nosti, které zakladaji jeho povinnost rueni
za neodvedenou dafi z pfidané hodnoty za zdanitelna plnéni uskutednénia podle této
smlouvy (viz § 109 zdkona ¢&. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty, v platném znéni).
Informace musi poskytnout pisemné nejpozdéji do 10 dnii od vzniku uvedenych
skute€nosti.

2. V pfipadg€, Ze skuteCnosti definované § 109 zakona &. 235/2004 Sb., o dani z pfidané
hodnoty, v platném znéni, nastanou je kupujici opravnén zajistit pfedmétnou dari z pfidané
hodnoty podle § 109a zakona &. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty, v platném znéni.
Kupujici je opravnén uvedeny postup uplatnit zejména v pfipadech, Ze:

- na prodavajiciho zdanitelného plnéni bude vyhlaseno insolvenéni fizeni,

- proddvajici nebude schopen na poZidani kupujiciho pfedloZit prohlaseni o bezdluznosti
viigi spravei dané,

- prodavajici sd€li podle odst. 1 tohoto €lanku smlouvy skuteénosti rozhodné pro vznik
povinnosti ruéeni ze strany kupujiciho.

3. V piipadé, Ze prodavajici porusi povinnost uloZenou v odst. 1 a 2 tohoto élanku smlouvy,
Je kupujici opravnén vii¢i nému uplatnit ndhradu za veskeré skody, které mu tim vzniknou.

4. Kupujici je povinen ve lhité 15 dnd sdélit prodavajicimu, Ze v souladu s predchozimi
odstavci uplatnil zajiSténi dané. Timto oznamenim se ma za to, Ze kupujici splnil vagi
prodavajicimu sviij zavazek ve vysi uplatnéné dang zpfidané hodnoty, plynouci
z jednotlivych dafiovych dokladi.

VIII. Odstoupeni od smlouvy

1. Kterdkoliv smluvni strana mlzZe od této smlouvy odstoupit, pokud zjisti podstatné poruseni
této smlouvy druhou smluvni stranou.

2. Pro ucely této smlouvy se za podstatné poruSeni smluvnich povinnosti povazuje takové
poruSeni, u kterého smluvni strana porudujici smlouvu méla nebo mohla piedpoklidat,
Ze pfi takovémto poruseni smlouvy, s pfithlédnutim ke viem okolnostem, by druha smluvni
strana neméla zajem smlouvu uzaviit; zejména:

- prodleni s thradou kupni ceny nebo jeji ¢asti del§im 60 kalendafnich dni;

- prodleni prodavajiciho s dodanim piedmétu pinéni dle této smlouvy del3im nez 60
kalendainich dnu;

- zafizeni nebude mozné kupujicim b&hem zaruéni doby uZivat po dobu delsi 60
kalendainich dnu;

- jestlize prodavajici ujistil kupujiciho, Ze zafizeni md urité vlastnosti, zejména
vlastnosti kupujicim vyslovné vyminéné, anebo Ze nema Zidné vady, a toto ujisténi se
nasledné ukaze nepravdivym;

- nemoZnost odstranéni vady dodaného zafizeni;

- v ptipadg, Ze se kterékoliv prohiaSeni prodavajiciho uvedené v této smiouvé ukaze jako
nepravdivé.




. Odstoupeni od této kupni smlouvy musi mit pisemnou formu, musi v ném byt pfesng
popsan divod odstoupeni, podpis odstupyjici smluvni strany, jinak je odstoupeni od této
kupni smlouvy neplainé. Tato smlouva zanikd ke dni doruteni ozndmeni odstupujici
smluvni strany o odstoupeni druhé smluvni strané.

. Odstoupeni od této smlouvy se nedotyka prava na nadhradu Skody vzniklého z poruseni
smluvni povinnosti, prava na zaplaceni smluvni pokuty a tiroku z prodleni, ani ujednani
o zpiisobu feseni sporti a volbé prava.

IX. Odpovédnost za §kodu

. Prodavajici je povinen nahradit kupujicimu v plné vy§i 4ymu, kterd kupujicimu vznikla
vadnym plnénim nebo jako dusledek porudeni povinnosti a zavazkd prodédvajiciho dle této
smlouvy.

. Prodévajici uhradi kupujicimu naklady vzniklé pii uplatiiovani priv z odpovédnosti
za vady.

. Nebezpeéi Skody na predmétu plnéni pfechdzi na kupujiciho pfeddnim a pfevzetim
pfedmétu plnéni kupujicimu, tj. podpisem pfedavaciho protokolu.

X. Sankece

. Pro pfipad prodleni proddvajiciho s terminem plnéni uvedenym v ¢lanku IV. této smlouvy
se prodavajici zavazuje uhradit kupyjicimu smluvni pokutu ve vysi 0,2 % z kupni ceny
véetn€ DPH uvedené v ¢l Il této smlouvy, a to za kazdy i zapocaty kalendaini den
prodleni.

. Uplatngnim prav z vad & uplatn@nim smluvnich pokut neni dotéeno prave na nahradu
ujmy v plné vysi. Smluvni pokutu je kupujici opravnén zapodist oproti pohleddvce
prodavajiciho.

. Pro vypotet smluvni pokuty uréené procentem je rozhodna celkova kupni cena véetné
DPH.

. Smluvni pokuta je splatna do 30 dnii ode dne doru€eni vyzvy k jejimu zaplaceni. Dnem
splatnosti se rozumi den pfipsani pfisluiné ¢astky na uéet kupujiciho.

XI. Zavéretna ustanoveni

. Tato smlouva nabyva platnosti okamZikem jejiho podpisu posledni smluvni stranou a
uéinnosti dnem jejiho zvefejnéni v registru smluv,

. Prodavajici je dle ustanoveni § 2 pism. €) zakona €. 320/2001 Sb., o finanéni kontrole ve
vefejné spravé a o zméné nékterych zakonu (zdkon o finanéni kontrole), ve znéni
pozdéjsich predpist, osobou povinnou spolupiisobit pfi vykonu finanéni kontroly
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provadéné v souvislosti s ihradou zboZi nebo sluZeb z vefejnych vydaju.

. Prodavajici je povinen uchovavat veskerou dokumentaci souvisejici s realizaci projektu
véetné ucetnich dokladi minimalné do konce roku 2028. Pokud je v &eskych pravnich
predpisech stanovena lhiita del$i, musi ji Zadatel/pfijemce pouZit.

. Proddvajici je povinen minimalné do konce roku 2028 poskytovat pozadované informace
a dokumentaci souvisejici s realizaci projektu zaméstnanciim nebo zmocnéncim
povéfenych organti (Centra pro regionalni rozvoj, MMR CR, MF CR, Evropské komise,
Evropského uéetniho dvora, Nejvyssiho kontrolniho ufadu, pfisluiného organu finanéni
spravy a dalSich opravnénych organd stitni spravy) a je povinen vytvofit vyse uvedenym
osobam podminky k provedeni kontroly vztahujici se k realizaci projektu a poskytnout jim
pfi provadéni kontroly souéinnost.

. Prava a pohledavky smluvni stran vzniklé z této smlouvy nesmi byt postoupeny bez
piedchoziho pisemného souhlasu druhé smluvni strany. Za pisemnou formu nebude pro
tento uéel povaZzovana vyména e-mailovych, ¢i jinych elektronickych zprav.

. Podkladem pro uzavieni této smlouvy je nabidka prodavajiciho, kterou v postaveni
ucastnika zadavaciho fizeni podal do zadavaciho fizeni na zakazku. Podkladem pro
uzavieni této smlouvy je rovnéZ zaddvaci dokumentace k zakazce véetné viech jejich
ptiloh.

. lJestlize ze zadavaci dokumentace k zakdzce nebo nabidky prodavajiciho vyplyvaji
prodavajicimu povinnosti vztahujici se k realizaci pfedmétu této smlouvy, avsak tyto
povinnosti nejsou vyslovné v této smlouvé uvedeny, smluvni strany se pro tento pfipad
dohodly, Ze i tyto povinnosti prodavajiciho jsou soudasti obsahu zavazkového vztahu
zaloZeného touto smlouvou a prodavajici je povinen je dodrzet.

. Tato smlouva je uzaviena podle priva Ceské republiky. Ve vécech vyslovng
neupravenych touto smlouvou se smluvni vztah fidi ob&anskym zakonikem.

. Smluvni strany na sebe pfebiraji riziko zmény okolnosti v souvislosti s priavy
a povinnostmi smluvnich stran vzniklymi na zakladé této smlouvy. Smluvni strany
vyluéuji uplatnéni ustanoveni § 1765 odst. 1 a § 1766 obtanského zdkoniku na svij
smluvni vztah zaloZeny touto smlouvou.

10. Nevymahateinost nebo neplatnost kteréhokoli ustanoveni této smlouvy neovlivni

vymahatelnost nebo platnost této smlouvy jako celku, vyjma téch pfipadi, kdy takové
nevymahatelné nebo neplatné ustanoveni nelze vyélenit z této smlouvy, aniz by tim
pozbyla platnosti. Smluvni strany se pro takovy pfipad zavazuji vynalozit v dobré vife
vesSkeré usili na nahrazeni takového neplatného nebo nevymahatelného ustanoveni
vymahatelnym a platnym ustanovenim, jehoZ cel v nejvys§i mozné mife odpovida aéelu
puvodniho ustanoveni a cilim této smlouvy.

11.Smluvni strany si nepieji, aby nad ramec vyslovnych ustanoveni této smlouvy byla

jakdkoliv prava a povinnosti dovozovany z dosavadni &i budouci praxe zavedené mezi
smluvnimi stranami & zvyklosti zachovavanych obecné & v odvétvi tykajicim se
predmétu plnéni této smlouvy, ledaZe je ve smlouvé vyslovné sjednino jinak. Vedle shora
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uvedeného si smluvni strany potvrzuji, Ze si nejsou védomy Zadnych dosud mezi nimi
zavedenych obchodnich zvyklosti &i praxe.

12. Kupujici je opravnén zvefejnit plné znéni zadavaci dokumentace vefejné zakazky
a zvefejnit podminky a obsah uzavfenych smluvnich vztahi. Prodavajici plné souhlasi se
zvefejnénim vech naleZitosti tohoto smluvniho vztahu a pfipadn€ téZz smluvnich vztahu
s touto smlouvou souvisejicich.

13. Tato smlouva bude uvefejnéna prostiednictvim registru smluv postupem dle zikona &.
340/2015 Sb., o zvlaStnich podminkach n¢innosti nékterych smluv, uvefejiiovani téchto
smluv a o registru smluv (zakon o registru smluv), v platném znéni. Smluvni strany se
dohodly, Ze uvefejnéni v registru smluv provede kupujici.

14. Zména nebo dopinéni smlouvy mtiZze byt uskuteénéna pouze pisemnym dodatkem k této
smlouvé podepsanym obéma smluvnimi stranami.

15. Smlouva bude sepsana ve &tyfech vyhotovenich, z nichz kazda smluvni strana obdrzi
po dvou exemplatich.

16. Strany smlouvy potvrzuji, Ze si smlouvu piedetly, Ze tato byla sepsana dle jejich vazné
a svobodné viile, jejimu obsahu rozumi a souhlasi s nim.

Piilohy smlouvy

Ptiloha &. 1 - Technicka specifikace s technickymi pozadavky kupujiciho, kterd byla souéasti
zadavaci dokumentace v rdmci zaddvaciho fizeni k vefejné zakazce

Pfiloha €. 2 - Technickd dokumentace s popisem nabizeného plnéni predlozené v nabidce
prodavajiciho podané do zadavaciho fizeni k vefejné zakazce
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Pfiloha 1

Technicka specifikace - hmotnostni spektrometr (revize 1)

Ptedmétem poptavky je doddvka hmotnostniho spektrometru s technologii MALDI-TOF (Matrix
Assisted Laser Desorption and Ionization with Time-Of-Flight Detection) s kompletnim
piislusenstvim a programovym vybavenim.

A. Zakladni poZzadavky na systém:

SNENEN

v
v
v

systém je uréeny pro rychlou rodovou a druhovou identifikaci patogennich mikroorganizmi
ato:

z klinickych izolati

ze smési kultur

z pozitivnich klinickych tekutych vzorkh (napf. hemokultura, mo¢) — moznost identifikace
jesté pred samotnou kultivaci,

rodova a druhova identifikace bude probihat automaticky na bazi srovnani zméfeného
spektra charakteristickych ribozomalnich proteind zkoumaného mikroorganizmu s
referenénimi spektry obsaZenymi v komplexni a oteviené referenéni databazi, ktera musi
pokryvat potfeby huméanni klinické mikrobiologické laboratofe v dostate¢ném poétu
referencnich kmeni (spekter) odpovidajici jedineénym bakterialnim druhtim a rodiim,
jednoznaéna identifikace mikroorganizmu (vykultivované kolonie) bude ziskdna v prib&hu
maximalné nékolika minut a to s vyuZitim jednoduchého a univerzalniho postupu nezivisle
na druhu mikroorganizmu nebo zptisobu jeho kultivace,

hmotnostni spektrometr MALDI/TOF vhodny pro umisténi na standardni laboratorni still, ve
stavajicich prostorach oddeleni klinické mikrobiologie,

dodané zafizeni musi byt nové, pouZiti repasovaného zafizeni nebo jeho komponent je
nepfipustné

jednoducha a rychid instalace pfistroje v mikrobiologické laboratofi,

jednoduchy postup pro pfipravu vzorki z kultur uréenych k analyze,

ionizaéni zdroj MALDI se zabudovanym laserem,

garantovana Zzivotnost laseru minimalné 50 000 000 nastiela (shoti),

moznost regulace poctu laserovych nastieltl (shot) pro zefektivnéni vyuZiti laseru a zvyseni
jeho redlné Zivotnosti,

hmotnostni analyzator s TOF detektorem v linearnim modu o dostateéném rozliseni,

systém generovani vakua pomoci membranové vakuové pumpy s nizkou hluénosti bez
produkce zplodin, které by mohly kontaminovat prostiedi laboratofe,

digitalni datovy systém (digitizér) zabudovany v ovladaci PC stanici,

PC stanice pro spravu systému a analyzu dat s konfiguraci shodnou nebo lepsi nez: 2,4 GHz
Dual Core procesorem, 3 GB RAM, 500 GM HDD, DVD RW,

displej LCD min. 20",

laserova tiskarna,

¢te€ka Earovych kodi pro naéitani identifikaénich kédiu vzorkd,

zaloZni zdroj pristroje (UPS) pro zajisténi bezpeéného dokonéeni pravé probihajici
identifikace a ulozeni vysledka,

piisludenstvi potfebné pro preanalytickou fézi a vlastni identifikaci vzorku:

sada (5 ks) kovovych desticek s teréiky - s moZnosti opakovaného pouziti — vyhodou,
vypusténo v ramci vysvétleni 6 zadavaci dokumentace,

startovaci sada spotfebniho materidlu k uvedeni pfistroje a technologie do provozu.



Pftiloha 1

B. Software (veSkery pFislusny a potiebny software)

Kompletni SW pro ovladéni celého nabizeného systému, ziskani dat a jejich naslednou analyzu v
databazi referenénich spekter a hodnoceni méfeni:

jednoduchy softwarovy interface pro rutinni identifikace provadéné laboratornimi
pracovniky a ne-experty na spektrometrii,

automaticka rodova a druhova identifikace,

pokroéily software pro taxonomické studie a epidemiologické studie s vyuZitim
zabudovanych statistickych dat, moZnost tvorby pokrotilych statistickych analyz,
software pro vzdalenou spravu spektrometru pies internet (rychla diagnostika a feSeni
ptipadnych zavad a problémil),

moZnost vzdalené kalibrace a validace systému servisnim technikem,

jednoduchy export a nasledné elektronické sdileni vlastnich vytvofenych referencnich
spekter se spolupracujicimi pracovisti a referenénimi laboratofemi (napt. pomoci e-mailu),
software pro automaticke kalibrace MALDI-TOF zafizeni,

softwarovy modul pro jednoduché pfipojeni do standardnich LIS a pfenos vysledki
analyzovanych mikrobialnich kmeni do LIS,

C. Referenéni databsgze

referenéni databaze mikroorganismi obsahujici dostate¢né mnozstvi referenénich spekter
viech bakterii podstatnych klinicky, veterinarné a epidemiologicky (relevantni referenéni
kmeny umoziiujici hodnoceni ¢istoty prostfedi), minimalné 5000 referenénich spekter pro
nejméné 2200 druhi a 350 roda,

systtm bude pouZitelny pro rozliSeni aerobnich, anaerobnich a mykotickych
mikroorganizmii a bude plné spliiovat potfebu identifikaci spektra mikroorganismi v
laboratofich klinické mikrobiologie,

moznost detekce problematickych mechanismil rezistence (napf. patogeny s produkci
karbapenemaz),

statistické hodnoceni miry shody méfenych spekter se spektry referenéni databaze,

oteviena databaze s moZnosti vkladani vlastnich naméfenych spekter a to v ramci
stavajiciho SW,

pravidelna, bezplatnd automatické aktualizace databazi, které jsou soucasti systému
minimdlné po dobu zéruky,

moZnost dokoupeni samostatné knihovny/databaze pro houby (v&etné hub vlaknitych) a
mykobakteria,

zpracoval: Mgr. Hana Kfemeckova
29.11.2017



BioVendor’

MALDI Biotyper System

MALDI Biotyper System zajituje rychlou identifikaci
mikroorganismi z bakteridlni kultury, ale i pfimo z
primarniho klinického wvzorku, jako je pozitivni
hemokultura, pozitivni vzorek moce ad. U pozitivnich
hemokultur je ,sample to result” dokonce kratsi neZ 1
hodina (cca 30 minut). Kompletni feseni pro identifikace
mikroorganizmid pomoci MALDI-TOF technologie — MALDI
Biotyper System na bazi stolniho MALDI-TOF
spektrometru zahrnuje:

microflex™ LT / SH
Kompletni feseni  wvyuZivajici stolni hmotnostni
spektrometr Bruker microflex™ LT/SH pro méfeni v

linedrnim mddu a kompletni software Bruker MALDI Biotyper s referenéni databdzi pro rutinni identifikace

mikroorganizmii a nebezpecnych biologickych agens:

1. #8269956 Zakladni systém microflex LT / SH skladajici se z téchto poloiek:
A. lonizacni zdroj MALDI - Matrix-Assisted-Laser-Desorption/lonization

lontovy zdroj microScout™ s vylepSenou patentovanou technologii pro zpozdénou pulzni extrakci
desorbovanych a ionizovanych molekul pomoci pulzni iontové extrakce iontd — PAN Scan™

~Bezmiizkova“” iontova optika zdroje pro nejvyssi ionizacni a akceleraéni vykon

lonizacni zdroj MALDI Perpetual pro rychle automatické termické ¢isténi kontaminaci zdroje pomoci

iradiace

microScout MALD! tercik o velikosti standardni mikrotitraéni desticky, 96 nebo 48 pozic pro vzorek a mezi-
pozice pro kalibranty, plné kompatibilni s robotizaci pro automatickou pfipravu vzorkl na teréik
MALDI teréiky patentovanou AnchorChip™ technologii (zakoncentrovavani proteinového vzorku na

terciku pomoci hydrofilnich kotvicek) pro vyrazné zvy3eni citlivosti pfistroje

Dusikovy Laser {vinova délka 337 nm) pracujici s variabilni frekvenci nastavitelnou v rozsahu 1 aZ 60 Hz
Vysoce rozliSena pozorovaci optika (kamera) zobrazujici zvéteny obraz vybrané pozice terciku pfimo na

displeji PC v ovladacim programu flexControl
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Intuitivni graficky interface programu flexControl pro jednoduché uréeni pfesné X/Y pozice laserového
pulzu pomoci kliknuti ukazatele mysi na dané misto na redlném obraze z kamery
Garantovany nastrel laseru minimalné 60 000 000 nastreld (shoti)
MozZnost regulace pottu laserovych nastiell (shoth} pro zefektivnéni vyuiiti laseru a zvySeni jeho redlné
Zivotnosti
B. Hmotnostni analyzator ,, Time-of-Flight” (TOF) v linedrnim médu
Lineadrni TOF analyzator s 95 cm dlouhou letovou trubici
Ultracitlivy systém dudlniho-MCP detektoru iont s moZnosti ovlivnit jejich propustnost pro potlaceni
matrice
Moznost detekce iontd jak v pozitivnim, tak v negativnim maodu
Ultra-stabilni zdroj napéti pro analyzator a detektor TOF
Rozlieni pfistroje (FWHM) v linedrnim MALDI modu pro peptidy: > 2 000 pro m/z =1 619,8 (Bombesin}
Rozliseni pfistroje (FWHM) v linedarnim MALDI médu pro proteiny: > 450 pro m/z = 44 613 (Protein A)
Rozliseni pfistroje ve 3ir§im rozsahu hmot (diky PAN Scan):
> 400 pro m/z = 5 734 (Insulin} spole¢né s
> 600 pro m/z = 8 476 (Myoglobin M2+)
> 700 pro m/z = 12 361 (Cytochrom C)
> 800 pro m/z = 16 952 (Myoglobin)
Méfene souCasné pomoci PAN Scan technologie
Hmotnostni rozsah v linedrnim MALDI médu > 500 kDa
Pfesnost méfené hmoty v linearnim MALDI médu méfena na Substanci P {1 347,7 Da) pfi kalibraci
Angiotensinem Il {1 046, 5 Da) a Bombesinem (1 619,8):
chyba pfiinterni kalibraci £ 150 ppm,
chyba pfi externi kalibraci £ 200 ppm
Citlivost v linearnim MALDI médu: pomér signdl/3um ? 50:1 pro 500 fmol pro m/z = 66 000 {BSA) po 500
laserovych pulzech
Stolni pfistroj relativné malych rozméra: Sitka 50 cm x hloubka 70 cm a vySka 135 cm; hmotnost cca 125 kg
C. Systém generovani vakua ve spektrometru
Extrémné tichy provoz diky nejnovéjsi vakuové technologii
Membrénova nizko-vakuova pumpa pfed naslednou turbomolekularni pumpou pro MALDI zdroj a TOF
analyzator
Jednotka pro méfeni vakua a kontrolu pump
Ovladani viech parametrl pfimo se software
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D. Digitalni datovy systém pro pfistroj microflex

Digitizér s 500 MHz vzorkovaci frekvenci
E. PC pro spravu systému a analyzu dat s konfiguraci lep$i nei:

Systém s Dual Core procesorem min 2,4 GHz

Pamét 16 GB RAM, 500 GM HDD

Harddisk 2 TB

Jednotka DVD+RW/R

Operacni systém Windows 7 Professional, anglicka verze se stfedoevropskou lokalizaci
F. 24" LCD displej
G. Laserova tiskarna
H. ZaloZni zdroj UPS APC 2200 VA pro MALDI Biotyper
1. Skener/&tecka Earovych kédi, pro jednoduche naéitani ID vzorkl formou Earovych kodd pro jednodussi
zadavani ID cisel vzorkl do MALDi Biotyper a zapojeni MBT do LIS
J. UPS zélozni zdroj - pro zajisténi bezpecného dokonceni pravé probihajici identifikace a uloZeni vysledki
K. Startovaci sada Bruker MALDI Biotyper standardni dodavka tercikd a matrice s kalibrantem dodavana s
pfistrojem od vyrobce. Vzhledem k tomu, Ze standardni postup zaloZeny na vyuZiti desti¢ek pro opakované
poufiti, jsou tyto soucasti této startovaci sady. Sada obsahuje:

5x MTX MALDI desticka z leSténé nerez oceli s 96 pozicemi

Bruker Bacterial Test Standard — kalibrant pro MALDI Biotyper

Baleni MALDI matrice HCCA {alpha-Cyano-4-hydroxycinnamic acid), porcovana, (10 tubicek a 2.5 mg)
L. MBT Consumables Kit Complete
Kompletni startovaci sada spotfebniho materialu a chemikalii potfebna pro bezvadné nastartovani rutinni
diagnostiky ihned po akceptaci zafizeni, kterou dodava prodavajici v rémci dodavky a instalace zafizeni:

Formic acid, puriss. p.a., 98% 100 ML

Acetonitrile, LC-MS CHROMASOLY, 99,9% 250 ML

Trifluoroacetic acid, ReagentPlus, 39% 100 ML

2-Propanol, CHROMASOLYV, for HPLC, absolute, 59,9% 1 L

Water, LC-MS CHROMASOLV 1 L

Eppendorf epT.l.P.S. standard, 0.1-10 uL volume 1000 ks

Eppendorf epT.L.P.S. standard, 2-200 ul volume 1000 ks

Eppendorf epT.l.P.S. standard, 50-1000 ulL volume 2x1000 ks

KimWipes EX=LAB Wipes 15*17 in 1 baleni

Eppendorf Safe-Lock microtubes, PCR clean, capacity 1.5 ml 1000 ks
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2. # 1828475 MBT Compass Software
MBT Compass je specializovany softwarovy balik pro identifikace mikroorganismu na zdkladé srovnani profild
(tzv. MS fingerprintt) MALDI-TOF MS spekter s referencni databazi spekter. SW MBT Compass ridi sbér MS
spekter a pro ucely rychlé identifikace je srovnava proti referenéni knihovné MBT Compass. Software generuje
snadné srozumitelné reporty kde je mira shody s referencnimi spektry uréena hodnotou skdre. SW umoznuje
jednoduché propojeni do LIS.
SW zahrnuje:
- kompletni SW balik pro identifikace mikroorganizmu (bakterii, kvasinek, hub a plisni) pomoci méfeni MS
spekter a srovnani jejich ribozomalnich proteinovych fingerprinti s referenénimi spektry v databazich
SW pracuje se spektry zmérenymi uZivatelem a srovnava je se spektry z referenénich knihoven
SW pracuje se ziskanymi spektry a databazemi a automaticky provadi on-line analyzy a identifikace
mikroorganizmi velice efektivné a rychle - v Fadech desitek sekund, max. minut od zméreni vzorku
Metoda vyhodnocovani a ID pomoci MALDI Biotyper je univerzalni a dostatecné robustni a neni zavisla na
typu studovaného mikroorganizmu (gram- pozitivni vs gram- negativni organizmus).
Soucasti feSeni je také kompletni manual v ¢eském jazyce a preloZené univerzalni postupy a metody
pfipravy vzork(, méfeni vzorkd, vyhodnocovani, ale také cisténi spotrebniho materialu apod.
Cela metoda MALDI Biotyper uspésné prosla riznymi validacnimi studiemi véetné IVD-CE a FDA certifikace,
seznam nejpodstatnéjsich validacnich studii, vCetné referencnich publikaci nutnych pro vlastni akreditaci
pracovisté |ze zakaznikovi dodat na vyZadani.

3. # 1829023 MBT Compass Library

MBT Compass Library — pravidelné aktualizovana verze knihovny referenénich MS spekter, ktera obsahuje
referenéni spektra u MSP (tzv. Main Spectra) kmen( zméfenych mikroorganismit a to z klinickych, veterinarnich
i prOmyslovych izolatd. Externé validovana spektra jsou ziskana v pribéhu let pfimo firmou Bruker, nebo
poskytnuta spolupracujicimi partnery, dale z okruznich kmeni a kmen z izolatt 1ISO 9001:2008 akreditovanych
sbirek. V ramci zaruky probiha aktualizace databazi zdarma.

Databaze zahrnuje:
Referenéni knihovna spekter pro MALDI Biotyper obsahuje referenéni spektra mikroorganizmu obsahujici
viechny podstatné klinicky, veterinarné, environmentalné ¢i hygienou monitorované a relevantni kmeny.
Aktualni verze databaze obsahuje 7 311 MSP referencnich kmend, z 2 509 riznych referencnich druhti a
adekvatné 434 rodi. VSechna referencni spektra jsou externé genotypové validovana.
Referenéni spektra jsou generovana pro dobrfe znamé druhy a je doplnéna spektry ziskanymi z
primyslovych, environmentalnich, veterinarnich, ale predeviim klinickych izolatt.
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Knihovna je oteviena a uZivatel ma moiZnost tvorby viastnich referen&nich spekter &i celych podskupin
knihoven.

4, # 1828476 MBT Explorer Module

Modul MBT Explorer rozdifuje zakladni modul MBT Compass a umoiziiuje ufivateli pokroéilé statistické analyzy,
stejné jako nastroje pro jednoduché rozsifeni stavajicich knihoven, tvorbu novych knihoven, rychly import a
export MSP apod. Ze statistickych nastroju je podporovana predevsim technika PCA (Principal Component
Analysis), Hierarchical Clustering (tvorba a kontrola dendrogrami) a korelaéni analyza vychazejici z
kompozitniho korelacniho indexu (CCl) maticového pFistupu. Modul umoZiuje detailni srovnani naméfenych
spekter s archivovanymi knihovnami spekter. Pro efektivni vyuZivani modulu doporuéujeme ucast na kurzu
Advanced Operator (C1AC21, C1AC72), nebo zaskoleni zkuSenym aplikaénim specialistou on-site.

SW zahrnuje:

SW dovoluje tvorbu vlastnich knihoven referenénich spekter, pfidavani viastnich spekter (MSP) do
stdvajicich knihoven a dalsi tpravy téchto knihoven.

ooooo

5. # 8702709 MBT Compass IVD-CZ Upgrade
SW modul pro vyuZiti MBT v In Vitro Diagnostice umoiriujici akreditaci a pouivani lokalizovaného IVD-MBT v
klinickych laboratofich, vyzadujicich dodavku zafizeni s IVD-CE validaci pfimo od vyrobce.

Systém MALDI Biotyper ddle poskytuje mozZnost roziifeni o tyto moduly a databdze:

# 1829016 MBT Mycobacteria Library

Specidlni knihovna, pracovni protokoly a zaskoleni pro pokrocilé analyzy mykobakterii.
Knihovna obsahuje referenéni spektra z klinickych, veterinarnich i primyslovych izoladtl, poskytnuté
spolupracujicimi partnery, déle okruZnich kmeni a kmen z izolatd 1ISO 9001:2008 akreditovanych sbirek.
Aktualni referencni databaze mykobakteridlnich kmeni verze 3.0 obsahuje 853 MSP spekter kment a vice
nez 149 druhi pro jednoznagnou identifikaci teto skupiny mykobakterialnich mikroorganizma.
Kompletné nova sada protokold a navodi k pripravé mykobakteridlnich vzorkd pro analyzu a identifikaci
pomoci MALDI Biotyper, v&etné upravené a zjednodusené pripravy MycoEX.

# 1829014 MBT Filamentous Fungi Library

Specidlni knihovna, pracovni protokoly a zaskoleni pro pokrocilé analyzy hub a vlaknitych. Knihovna obsahuje
referencni spektra z klinickych, veterinarnich i primyslovych izolétd, poskytnuté spolupracujicimi partnery,
dale okruZnich kmen( a kmeni z izolatd ISO 9001:2008 akreditovanych shirek.
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Tato samostatné dodavana knihovna obsahuje daldi referenéni spektra, konkrétné spektra pro vyuZiti
v mykologické laboratofi pro identifikaci kvasinek a vlaknitych hub.

Soucasti dodavky teto knihovny je rozsitené zakoleni pracovniki laboratore pro jiny postup zpracovani
vzorku v preanalytické fazi tak, aby byla identifikace Gspésna

# 8254705 Security Relevant Database MBT - Vojenska databdze
Origindlni databdze vysoce patogennich mikroorganizmi. Referencni knihovna spekter prc MALDI Biotyper
obsahuje referenéni spektra vysoce patogennich mikroorganismi, které jsou legislativou CR/EU zahrnuty do
skupiny , Biosafety Level 3" (dale jen ,BSL-3") a nejsou soucasti standardni MALDI knihovny.
Vzhledem k tomu, Ze referencni spektra teto knihovny patfi do skupiny klinické mikrobiologie a “detekce
bojovych biologickych latek”, vztahuje se na koupi teto knihovny vyfizeni vyvozné-dovozni licence na dovoz
vojenského materilu a jeji koupé je tedy podminéna podpisem dalSich zavaznych dokument( v pribéhu
realizace koupé.
Soucasna verze teto knihovny obsahuje 105 referenénich MSP spekter huménnich a veterinarnich
patogeni.
# 1828478 MBT STAR-BL Module
SW modul STAR (Selective Testing of Antibiotic Resistance) pro analyzu eseji pro detekci beta-laktamové aktivity
v bakteriich zahrnujici rychlé, automatické vypoéty poméru hydrolyzovaného/intaktniho beta-laktamového
antibiotika.
Software vypocita pomér souctu intenzit piku odpovidajicich hydrolyzované formé a soucet intenzit piku v
nehydrolyzované formé.
Vysledky se normalizuji na hydrolyzované (pozitivni) a nehydrolyzované (negativni) kontrolni kmeny pro
jednoznacnou klasifikaci.
Pomeér se zobrazi jako hodnota skore v intuitivni a snadno pochopitelném SW rozhrani.
# 1828667 MBT Satelite Module
SW Modul pro tvorbu a spravu projekta a sestavovani pracovnich listd i na vzdalenych pracovnich stanicich a
pracovistich (neobsahuje PC stanici ani tablet).
Modul nutny pro fungovani zafizeni MBT Pilot a MBT Galaxy,
Nutna instalace module na samostatné PC nebo dodavka spoleéné s tablet PC.
# 1828642 MBT Satelite Tablet
Kompletni feseni pro vzdalena pracovisté vcetné tablet PC s displejem >9,7" a pfedinstalovanym SW MB8T
Satelite Module # 1828667.
Tablet je utésnény proti praniku prachu a vody a umoiiiuje desinfekci povrchu.
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SW Modul MBT Satellite pro tvorbu a spravu projekti a sestavovéni pracovnich listl i na vzdalenych
pracovistich pomoci Tabletu. SW Modul nutny pro fungovani pfislu$enstvi MBT Pilot a Galaxy.
# 1829022 MBT Compliance Assistant Module
Kompletni modul pro poutiti MBT v 21 CFR part 11 regulovaném prostfedi ve farmacii apod.
Modul obsahuje kromé kompletnich validaénich postupl také kompletni instalaci a zagkoleni zikaznika v
misté instalace pro pouZiti MBT v piné regulovaném prostiedi.
# 1828479 MBT Sepsityper Module
Modul pro rychlé identifikace patogen( z pozitivnich hemokultur s vyuZitim kitu Bruker MBT Sepsityper Kit.
- Softwarovy modul pro analyzu pozitivnich hemokultur dovolujici definovani vzorkd hemokultury v rdmci MBT
Compass software.
- Vzorky definované jako pozitivni hemokultury jsou zprocesované v modulu Sepsityper s vyuitim
optimalizovanych metod a jsou reportované pomoci rozsahu skére.
-V ramci vzorkd pozitivnich hemokultur Ize v modulu Sepsityper pouzit méd detekce smésnych vzorkii. Vysledky
jsou zobrazeny v intuitivnim a jednoduse pochopitelném interface.
# 1829019 MBT Translator Module
Oficialni nastroj od Bruker pro automatizovanou komunikaci mezi MALDI Biotyper a rozhranim systému LIMS.
Jsou podporovany vyménné formaty CSV a ASTM. Modui pokryva také naklady na pfipojeni k poskytovatelitm
LIMS systémd tfetich stran.
1829018 MBT Integrator Module - {infectio.MALDI)
Kompletni SW a HW interface (middleware) pipojujici MBT do riznych LIS systém ale také pifmo k Biomerieux
Vitek 2 pro AST {Antibiotic Susceptability Testing). Vysledky ID z MALDI Biotyper jsou pfenadeny pomoci
samostatného serveru se SW infectio. MALDI do LIS, Vitek nebo do software Myla. Jsou podporovany vyménné
formaty CSV a ASTM a je moino vytvofit propojeni s mnoha poskytovateli LIMS. Specidlné jsou podporovana
rozhrani BCl a Myla. Produkt se skladda z pracovni stanice, softwarové licence a instalace.
# 1822041 MBT Pilot Systém
Zafizeni pro semi-automatizované spravné nanaseni vzorkd v rdmci pfipravy MALDI teréika podporujici
MBT work-flow vetné ¢arovych kodo.
Pracovni stanice MALDI Biotyper ™ Pilot se pouZiva pro jednoznaéne vizualni ureni spravneho spotu pro
nanaseni vzorku a matrice pfi finalni pfipravé vzorkl na MALDI tercik. Kompletni Workflow je fizeno pomoci
MBT Satellite Software a piné podporuje Earove kody na miskéch s izolaty &tene pomoci skeneru ve spojeni s
¢arovymi kody na prisludnych MALDI teréicich &enymi v MALDI Biotyper. Tim dane workflow umoiiiuje
bezchybny a pIné bezpapirovy proces pfipravy vzork( pro identifikaci.
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