RÁMCOVÁ DOHODA O KOUPI
uzavřená dle ust. § 2079 a násl. zákona č. 89/2012 Sb., občanský zákoník
I. Strany dohody
Prodávající:
[doplňte]
se sídlem [doplňte]
IČO: [doplňte]
DIČ: CZ[doplňte]
bankovní spojení: [doplňte]
účet č.: [doplňte]
zapsán v obchodním rejstříku vedeném u [doplňte],

oddíl [doplňte], vložka [doplňte]
zastoupen [doplňte]
číslo smlouvy prodávajícího: [doplňte]
a

Kupující:
Nemocnice Milosrdných bratří, příspěvková organizace 
se sídlem Polní 3, 639 00 Brno

IČO: 48512478

DIČ: CZ48512478
bankovní spojení: Československá obchodní banka, a.s., Radlická 333/150, 150 57 Praha 5

účet č.: 372561503/0300

zapsán dne 21. 8. 2001 v obchodním rejstříku u KS v Brně, spisová značka Pr 13

zastoupen Ing. Soňou Habrovcovou, ředitelkou
číslo smlouvy kupujícího: ……………………
II. Předmět rámcové dohody o koupi
(1) Předmětem této dohody jsou dodávky spotřebního materiálu pro analyzátory v klinických laboratořích dle technické specifikace, která tvoří nedílnou součást této smlouvy, a to na základě podmínek uvedených v této dohodě a rovněž v souladu se zadávacími podmínkami veřejné zakázky s názvem „Reagencie pro analyzátory parametrů ABR a ionizovaného vápníku“ (dále jen „zboží“). Není-li prodávající přímo výrobcem příslušného zboží, rozumí se příslušným oprávněním podle tohoto článku této smlouvy pověření od výrobce k distribuci tohoto zboží, jehož písemná kopie je přílohou č. 2, která je nedílnou součástí této smlouvy.
(2) Rozsah plnění dle této dohody je dále specifikován dílčími objednávkami kupujícího doručenými prodávajícímu. Maximální celková cena všech dodávek prodávajícího na základě této dohody je omezena na 1 990 000,- Kč bez DPH, přičemž kupující není povinen tuto částku vyčerpat.
(3) Podrobný popis předmětu koupě je uveden v příloze č. 1, která je nedílnou součástí této kupní dohody.
(4) Tato dohoda stanovuje podmínky na veškeré budoucí dodávky shora uvedeného zboží prováděné na základě dílčích objednávek kupujícího. Smluvní strany se zavazují plnění poskytované dle této dohody realizovat dílčími kupními smlouvami. Každá taková dílčí kupní smlouva bude uzavřena na základě písemné výzvy kupujícího učiněné formou oboustranně závazné objednávky, jež je návrhem na uzavření kupní smlouvy. Prodávající tímto souhlasí s poskytováním plnění podle této dohody a podle jemu dodaných objednávek, a tudíž potvrzení dílčích objednávek ze strany prodávajícího není k uzavření dílčí kupní smlouvy zapotřebí (povinnost prodávajícího vyhotovit potvrzení objednávky a zaslat jej kupujícímu však trvá). Dodáním objednávky prodávajícímu je objednávka přijata a dílčí kupní smlouva uzavřena. Prodávající se zavazuje zaslat kupujícímu potvrzení dílčí objednávky bez zbytečného odkladu po dodání objednávky. Absence potvrzení objednávky nemá vliv na uzavření dílčí kupní smlouvy.

(5) Prodávající se zároveň zavazuje přenechat kupujícímu do užívání 2 kusy nových, nerepasovaných, plně automatizovaných analyzátorů, a to formou výpůjčky a na dobu trvání této rámcové kupní smlouvy. Bližší specifikace těchto analyzátorů je uvedena v příloze č.1, která je nedílnou součástí této smlouvy. Součástí tohoto závazku prodávajícího je:

a) instalace analyzátorů v sídle kupujícího (na oddělení OKL) a jejich uvedení do provozu, 

b) dodání veškerých písemných dokladů, které jsou potřebné k používání zboží, zejména návod k použití v českém jazyce minimálně 1x v písemné podobě a minimálně 1x na CD nebo USB, záruční list, příslušné prohlášení o shodě a další doklady osvědčující, že zboží je vyrobeno v souladu s příslušnými právními předpisy a technickými a bezpečnostními normami,

c) provedení předávacích zkoušek, zaškolení obsluhy a zprovoznění obousměrné komunikace on-line s LIS;

d) provádění veškerých bezpečnostně technických kontrol, revizí a validací po celou dobu platnosti této smlouvy v intervalu dle platných právních předpisů, včetně dodání a servisu záložních zdrojů napětí pro zapůjčené analyzátory o výkonu potřebném pro dokončení zahájených vyšetření;

e) provádění oprav analyzátorů po celou dobu platnosti této smlouvy v souladu s čl. VII odst. (8).

(6) Součástí plnění prodávajícího může být i příslušenství zboží, o kterém, ač není v této dohodě výslovně uvedeno, je prodávajícímu známo, nebo s ohledem na jeho odbornost mělo být známo, že jeho poskytnutí je pro splnění účelu této dohody nezbytné.

III. Doba trvání dohody
(1) Tato dohoda se uzavírá na dobu určitou ode dne nabytí účinnosti dohody po dobu 4 let nebo do vyčerpání částky dle čl. II. odst. 2, a to podle toho, která skutečnost nastane dříve.
IV. Kupní cena
(1) Kupující se zavazuje zaplatit prodávajícímu za dodávku zboží podle čl. 1 této smlouvy kupní cenu ve výši součinu jednotkové ceny ve výši:

Test základních parametrů ABR: [doplňte] Kč bez DPH, tj. [doplňte] Kč včetně DPH za 1 test vykázaný v laboratorním informačním systému (dále jen „LIS“)

Test základních parametrů ABR společně s ionizovaným vápníkem: [doplňte] Kč bez DPH, tj. [doplňte] Kč včetně DPH za 1 test vykázaný v LIS
a počtu vykázaných testů (tj. počtu testů vykázaných v LIS objednatele).
(2) Součástí této ceny jsou veškeré náklady prodávajícího na splnění jeho závazku k dodání zboží podle této smlouvy. V jednotkových cenách za vykázaný test jsou zahrnuty náklady spojené s provedením daného testu, včetně nákladů na spotřební materiál, který je výrobcem doporučen pro řádné provozování přístroje a spotřebního materiálu nutného pro přípravu či úpravu vzorku před vlastní analýzou. Dále jsou v ceně zahrnuty veškeré reagencie, kontrolní a kalibrační materiál, kontrolní analýzy (IKK bude prováděna 1 denně střídavě na třech hladinách), kalibrační měření, provozní roztoky, mycí roztoky, elektrody, membrány, pumpičky, ventily, hadičky, odpadní nádobky, filtry, adaptéry, plyn, odběrový materiál (zkumavka, kapilára). V ceně je zahrnuto také dodání materiálu pro verifikaci všech metod a v případě neúspěchu v EHK dodání referenčních materiálů k přeměření zdarma. V ceně je zahrnuta doprava, pojištění, clo, expirační využitelnost balení (vzhledem k periodicitě prováděných vyšetření a také s ohledem exspirace po otevření), náklady na specifický a nespecifický doplňkový materiál (zkumavky v rámci systému, materiál na promývání systému atd.) a další náklady spojené s plněním závazku prodávajícího. V ceně je rovněž zahrnuta výpůjčka přístrojů dle čl. II. odst. (5) této dohody, provádění veškerých bezpečnostně technických kontrol, oprav, revizí a validací, upgrade a update, plný servis analyzátorů včetně nákladů na náhradní díly.

(3) Kupní cena zahrnuje i veškeré náklady prodávajícího nutné k řádné realizaci plnění v místě plnění.

(4) Kupní cenu se zavazuje prodávající garantovat po celou dobu trvání této smlouvy. Ke zvýšení shora uvedených jednotkových cen je možné přistoupit také tehdy, pokud v průběhu plnění zakázky dojde ke změnám legislativních či technických předpisů a norem, které mají prokazatelný vliv na zvýšení cen, zejména možných změn DPH. Takové navýšení ceny je prodávající povinen kupujícímu písemně doložit. Poté se strany dohody zavazují o takové úpravě kupní ceny uzavřít písemný dodatek k této dohodě.
V. Platební podmínky

(1) Kupující uhradí kupní cenu na základě faktury vystavené prodávajícím vždy za každý uplynulý měsíc.
(2) Kupující poskytne prodávajícímu seznam testů vykázaných v LIS do 15. dne následujícího kalendářního měsíce.
(3) Faktura je daňovým dokladem a musí být vystavena v souladu s § 28 zákona č. 235/2004 Sb., o dani z přidané hodnoty, ve znění pozdějších předpisů. Prodávající se zavazuje dodat fakturu kupujícímu elektronicky na email: fakturace@nmbbrno.cz.

(4) Kupující je oprávněn vrátit fakturu prodávajícímu až do data její splatnosti, jestliže obsahuje neúplné nebo nepravdivé údaje. Při nezaplacení takto nesprávně vystavené a doručené faktury není kupující v prodlení se zaplacením. Prodávající je povinen fakturu řádně opravit a doručit ji kupujícímu s novou lhůtou splatnosti.

(5) Každá faktura je splatná do 30 dnů od jejího doručení kupujícímu.

(6) Prodávající se zavazuje uvádět na všech daňových dokladech (fakturách) číslo objednávky a číslo dohody kupujícího.

(7) Zálohové platby se neposkytují.

VI. Dodací podmínky a místo plnění
(1) Kupující své požadavky na jednotlivé odběry zboží (dále jen „dodávky“) zašle prodávajícímu na email: [doplňte] 

(2) Prodávající provede každou jednotlivou dílčí dodávku nejpozději do 14 dnů ode dne doručení objednávky. Dohodnou-li se smluvní strany na jiném termínu plnění, musí být taková změna na dílčí objednávce vyznačena a oboustranně odsouhlasena. 
(3) Prodávající se zavazuje dodávku analyzátorů provést nejpozději do 8 týdnů ode dne účinnosti smlouvy. 

(4) Zboží se považuje za dodané okamžikem převzetí kupujícím.

(5) Místem plnění je Oddělení klinických laboratoří, Nemocnice Milosrdných bratří, p.o., Polní 3, 639 00 Brno.
(6) Zboží je jménem prodávajícího oprávněn předat [doplňte].
(7) Zboží jsou jménem kupujícího oprávněni převzít zaměstnanci skladu nemocnice nebo Oddělení klinických laboratoří.

(8) Přesný termín dodání zboží je prodávající povinen sdělit prokazatelně oprávněnému zástupci kupujícího e-mailem na adresu nakup@nmbbrno.cz. Termín předání zboží bude stanoven tak, aby připadal na pracovní den od 7:00 do 14:00 hod.
(9) Zboží bude předáno oprávněnému zástupci kupujícího v místě plnění na základě písemného protokolu. Oprávněný zástupce kupujícího určí přesné místo předání zboží v rámci areálu místa plnění. Přechod vlastnictví na kupujícího nastává okamžikem podpisu písemného protokolu o předání a převzetí zboží mezi prodávajícím a kupujícím.
(10) Kupující podpisem potvrdí převzetí, úplnost a správnost dodávky zboží na dodacím listu.
(11) V případě, že kupující předmět koupě nepřevezme, bude předávací protokol obsahovat lhůtu pro odstranění vad, náhradní termín předání a převzetí předmětu koupě a důvody pro nepřevzetí předmětu koupě (tj. soupis zjištěných vad a stanovisek obou smluvních stran), volbu kupujícího mezi těmito nároky:
a) odstranění vad dodáním nového zboží, resp. jeho části bez vad, pokud to není vzhledem k povaze vady nepřiměřené; pokud se vada týká pouze součásti věci, může kupující požadovat jen výměnu součásti,

b) odstranění vad opravou zboží, resp. jeho části v případě, že se jedná o vady odstranitelné,

c) odstranění vady dodáním chybějící věci nebo její součásti,

d) přiměřenou slevu z kupní ceny, kdy v takovém případě právo na zaplacení kupní ceny zboží, u něhož byla uplatněna sleva, vzniká ke dni dohody smluvních stran o výši poskytnuté slevy,

e) odstoupení od smlouvy. 

Kupující je oprávněn si zvolit a uplatnit kterékoli z uvedených práv dle svého uvážení, případně zvolit a uplatnit kombinaci těchto práv.
(12) Kupující se zavazuje převzít objednané zboží podle čl. II. odst. 1 a čl. II. odst. 5 této smlouvy, prosté všech zjevných vad, ve lhůtě a místě podle této smlouvy. Kupující je oprávněn odmítnout převzetí zboží, bude-li se na něm vyskytovat jakákoliv vada. Zjevné vady zboží je kupující povinen reklamovat u prodávajícího ve lhůtě 5 dnů od převzetí zboží.

(13) Vlastnické právo i nebezpečí škody na věci přechází na kupujícího okamžikem převzetí věci.
VII. Záruka

(1) Prodávající poskytuje na každé dodané zboží záruku v délce trvání doby použitelnosti vyznačené na zboží, nejméně však v trvání minimálně dvou měsíců ode dne dodání u reagencií a provozních roztoků a nejméně 6 měsíců u kontrolních vzorků (interní kontrola kvality). V rámci této záruky se prodávající zavazuje, že zboží podle čl. II. odst. 1 a čl. II. odst. 5 této dohody bude mít po dobu záruční lhůty vlastnosti, které jsou stanoveny právními předpisy nebo jinými normami nebo jsou u zboží tohoto druhu obvyklé. Vzhledem k povaze příslušného zboží lze provést odstranění reklamované vady jen výměnou vadného zboží za nové bezvadné. Záruční doba začíná běžet okamžikem převzetí zboží kupujícím.
(2) Kupující zajistí řádné převzetí předmětu koupě a v dodacím listu zaznamená případné vady, které při přejímce zjistil.
(3) Vzhledem k povaze příslušného zboží lze provést odstranění reklamované vady jen výměnou vadného zboží za nové bezvadné.
(4) Reklamaci vad, jejichž existenci kupující v průběhu záruční doby na předmětu koupě zjistí, musí kupující vůči prodávajícímu uplatňovat formou písemné objednávky nejpozději do 3 pracovních dnů od zjištění závady.

(5) Reklamace musí obsahovat:

· datum vzniku závady

· jméno a adresu kupujícího

· jméno a adresu prodávajícího

· název, typ a výrobní číslo poškozeného předmětu koupě

· stručný popis zjištěné závady

· požadovaný termín jejího odstranění

(6) Zástupce prodávajícího je povinen zahájit opravu, případně projednání vady za účelem stanovení způsobu odstranění, do 3 dnů od obdržení písemné reklamace (počítají se pouze pracovní dny).
(7) Termín odstranění vady bude stanoven písemně v protokolu o odstranění vady odsouhlaseném oprávněnými zástupci obou stran.
(8) V případě vady zapůjčeného přístroje podle čl. II. odst. (5) této dohody, je prodávající povinen nastoupit k provedení opravy do 6 hodin ode dne nahlášení poruchy analyzátoru a odstranit vadu neprodleně, nejpozději však do 1 pracovního dne ode dne nahlášení poruchy analyzátoru. Za odstranění vady v uvedené lhůtě se považuje i zapůjčení náhradní srovnatelné věci v této lhůtě, a to na dobu nezbytnou k odstranění reklamované vady.
VIII. Další ujednání

(1) Prodávající prohlašuje, že neumožňuje výkon nelegální práce ve smyslu zák. č. 435/2004 Sb., o zaměstnanosti, ve znění pozdějších předpisů, a ani neodebírá žádné plnění od osoby, která by výkon nelegální práce umožňovala. V případě, že se toto prohlášení ukáže v budoucnu nepravdivým a vznikne ručení kupujícího ve smyslu zák. č. 435/2004 Sb., má kupující nárok na náhradu všeho, co za prodávajícího v souvislosti s tímto ručením plnil.
(2) Prodávající je povinen dodávat zboží kupujícímu a plnit všechny své povinnosti podle této dohody v souladu s právními předpisy České republiky a podle účinných ČSN a EN technických norem souvisejících s předmětem plnění této dohody.

(3) Není-li uvedeno jinak, rozumí se výrazem „dny“ či „den“ kalendářní dny či den.
IX. Sankce

(1) Jestliže se kupující bezdůvodně opozdí s platbou kupní ceny, je povinen uhradit prodávajícímu úrok z prodlení ve výši 0,2 % z dlužné částky za každý den prodlení.

(2) V případě, že prodávající neodstraní vady dle lhůty stanovené v protokolu dle čl. VII. této dohody, je povinen uhradit kupujícímu smluvní pokutu ve výši 0,2 % z dlužné částky za každý den prodlení. 

(3) V případě prodlení prodávajícího s dodáním zboží bez zavinění kupujícího je prodávající povinen uhradit kupujícímu smluvní pokutu ve výši 2 000,- Kč za každý den prodlení.
(4) V případě, že některá ze stran dohody poruší své povinnosti dle čl. VI. odst. 3 a čl. VIII., je povinna zaplatit druhé straně smluvní pokutu ve výši 2 000,- Kč (slovy: dva tisíce korun českých) za každé takové porušení.

(5) V případě, že prodávající odmítne dodat zboží z důvodu plné vytíženosti vlastních kapacit, je povinen zaplatit kupujícímu smluvní pokutu ve výši 2 000,- Kč (slovy: dva tisíce korun českých) za každý takový případ.

(6) Nároky na náhradu škody nejsou dotčeny ani kompenzovány zaplacením sankcí dle této dohody.
(7) Je-li vůči smluvní straně uplatněna smluvní pokuta či úrok z prodlení podle tohoto článku, je taková smluvní strana povinna je uhradit.
X. Odstoupení od dohody
(1) Kupující má právo na odstoupení od dohody v případě jejího podstatného porušení ze strany prodávajícího. Pro účely odstoupení od této dohody se za její podstatné porušení považuje zejména:

· vadnost dodaného zboží již při jeho dodání, zejména pak nesplnění požadované kvality ČSN a EN, pokud prodávající na písemnou výzvu kupujícího vady neodstraní ve lhůtě výzvou stanovené,

· zboží v průběhu záruční doby vykazuje vady bránící jeho řádnému užívání,

· prodlení prodávajícího s dodávkami zboží o více než 3 kalendářní dny,

· úpadek kupujícího nebo prodávajícího ve smyslu § 3 zák. č. 182/2006 Sb. insolvenční zákon, ve znění pozdějších předpisů,

· z důvodů uvedených v ust. § 223 zákona č. 134/2016 Sb., o zadávání veřejných zakázek. 

(2) Dojde-li k výše uvedenému porušení dohody, je příslušná strana dohody oprávněna od dohody odstoupit. Účinky odstoupení od dohody nastávají dnem doručení oznámení o odstoupení druhé dohodní straně na její adresu uvedenou v záhlaví této dohody, resp. na její poslední známou adresu bez ohledu na to, zda toto oznámení o odstoupení bylo druhou stranou dohody převzato či nikoliv.
(3) Prodávající je oprávněn od této dohody odstoupit v případě:

· úpadku kupujícího ve smyslu §3 zák. č. 182/2006 Sb., o úpadku a způsobech jeho řešení (insolvenční zákon), ve znění pozdějších předpisů, prohlášení konkursu nebo zahájení řízení o nuceném vyrovnání před dodáním zboží;

· prodlení kupujícího s převzetím zboží, ačkoliv byl prodávajícím písemně vyzván, o více než kalendářních 60 dnů.

(4) V případě zániku dohody z jakéhokoli důvodu jsou strany dohody povinny vypořádat si vzájemné nároky ze dohody do 30 kalendářních dnů od zániku dohody. 
(5) Odstoupení od dohody musí být učiněno písemnou formou. V takovém případě nastávají účinky odstoupení od dohody dnem, ve kterém smluvní straně dojde oznámení o odstoupení ve smyslu § 570 zák. č. 89/2012 Sb., občanský zákoník, ve znění pozdějších předpisů. Od dohody je možné odstoupit jak bez zbytečného odkladu, tak i v případě, pokud důvod, pro který je odstupováno, stále přetrvává.

(6) Odstoupením od dohody nezaniká vzájemná sankční odpovědnost stran ani povinnost k náhradě způsobené újmy.

XI. Závěrečná ustanovení

(1) Vztahy v této dohodě neupravené se řídí příslušnými ustanoveními zákona č. 89/2012 Sb., občanský zákoník.

(2) Strany dohody berou na vědomí, že Nemocnice Milosrdných bratří, příspěvková organizace je povinna dodržovat ustanovení zákona č. 106/1999 Sb., o svobodném přístupu k informacím, ve znění pozdějších předpisů.
(3) Strany dohody berou na vědomí, že tato dohoda podléhá zveřejnění podle zákona č. 340/2015 Sb., o registru smluv. 
(4) Žádná ze stran dohody není oprávněna postoupit práva či pohledávky nebo převést závazky z této dohody vyplývající na třetí osobu bez předchozího písemného souhlasu druhé strany dohody. Práva i povinnosti ze dohody přecházejí na právní nástupce obou stran. Obě strany jsou povinny informovat se navzájem o takových změnách.

(5) Tuto dohodu lze měnit pouze číslovanými dodatky podepsanými oběma stranami dohody.

(6) Dohoda je uzavřena podpisem druhé strany dohody.

(7) Tato dohoda nabývá účinnosti dnem jejího uveřejnění prostřednictvím registru smluv postupem dle zákona č. 340/2015 Sb., o zvláštních podmínkách účinnosti některých smluv, uveřejňování těchto smluv a o registru smluv (zákon o registru smluv). Dohodu bude zveřejňovat kupující. 

(8) Tato dohoda je vyhotovena v jednom elektronickém stejnopise. 
(9) Strany dohody prohlašují, že si tuto dohodu přečetly, bezvýhradně souhlasí s jejím obsahem a že ji uzavírají ze své vážné a svobodné vůle, prosté omylu. Na důkaz toho připojují podpisy svých oprávněných zástupců.
Přílohy:

Příloha č. 1: Technická specifikace analyzátorů
Příloha č. 2: Pověření výrobce (dokládá se pouze v případě, že prodávající není výrobcem analyzátorů)

V [doplňte] dne [doplňte]
V …………. dne ………….

Za prodávajícího:
Za kupujícího:

………………………………
…………………………………


[doplňte]
Ing. Soňa Habrovcová

[doplňte]
ředitelka nemocnice
Příloha č. 1 Technická specifikace analyzátorů
Technické požadavky pro parametrů ABR a ionizovaného vápníku:

· Předmětem zápůjčky jsou dva stejné stolní analyzátory parametrů acidobazické rovnováhy typu cartridge, které jsou určeny pro použití v humánní medicíně.

· Přístroj musí umět stanovit koncentraci ionizovaného kalcia s rozšířenou kombinovanou nejistotou měření max. 10 %.

· Současně s ionizovaným kalciem musí být měřeny (stanoveny) i základní parametry ABR (pH, pCO2, pO2, celkový hemoglobin (ctHb), deriváty hemoglobinu FO2Hb, FCOHb, FMetHb, FHHb – měřené, aktuální bikarbonáty, standardní bikarbonáty, Base excess, saturace hemoglobinu kyslíkem, ctCO2, O2CT-vypočítávané).

· Kromě aktuální hodnoty koncentrace ionizovaného kalcia musí být také ve výsledku uvedena i hodnota koncentrace ionizovaného kalcia, která je korigována na pH 7,4.

· Analýza musí být proveditelná ze zkumavky (odběr arteriální nebo žilní krve) a kapiláry, které jsou určené pro analýzu parametrů ABR v plné krvi.

· Přístroj musí umožňovat kontrolu homogenity vzorku a jeho správného množství (vizuální nebo pomocí senzorů).

· Přístroj musí umožňovat automatickou detekci množství všech provozních roztoků.
· Přístroj musí umožňovat automatickou kalibraci a interní kontrolu kvality (multiparametrová kontrola) na třech koncentračních úrovních.

· Přístroj musí umožňovat analýzu pod přihlašovacím kódem operátora (min. 30 různých operátorů).

· Měřící systém musí mít v EHK u společnosti SEKK minimálně dalších 10 účastníků.

· Přístroj nesmí využívat plynových lahví.
· Maximální doba analýzy jednoho vzorku nesmí přesáhnout 5 min.

· Mez detekce ionizovaného kalcia ne vyšší než 0,2 mmol/l.

· Analýza všech požadovaných parametrů musí být možná max ze 150 µl vzorku.

· Analyzátor musí mít tiskárnu primárních výsledků a možnost uložit primární data (výsledky pacientů, kontroly kvality) na USB flashdisk.

· Kompatibilita analyzátorů s aktuálním LIS (Orfeus, fy Steiner, náklady na připojení analyzátorů k LIS jsou součástí nabídkové ceny dodavatele).
· Řídící software v anglickém nebo českém jazyce.

· Prodávající musí být výrobcem zapůjčených analyzátorů a dodávaných reagencií anebo musí mít od výrobce pověření k zastupování a distribuci nabízeného zboží. Jiné než originální reagencie a spotřební materiál mohou být použity jen se souhlasem výrobce.

· Analyzátor musí mít CE a IVDR značku (požadováno prohlášení o shodě).
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