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SMLOUVA VÝPŮJČCE ZDRAVOTNICKÉHO PŘÍSTROJE



SMLOUVA O VÝPŮJČCE ZDRAVOTNICKÝCH PŘÍSTROJŮ
dle § 2193 zákona č. 89/2012 Sb., občanský zákoník, v platném znění


Smluvní strany:

Nemocnice Nymburk s.r.o.
Zapsaná:		v OR vedeném u Městského soudu v Praze, spisová značka C 151633
Sídlo:			Boleslavská třída 425/9, 288 02 Nymburk
IČO / DIČ: 		28762886 / CZ28762886
Zastoupená: 		Mgr. Nelou Gvoždiakovou, jednatelkou
Bankovní spojení:	Komerční banka, a.s.
Číslo účtu:		107-7705330247/0100
IDDS:			nswpvbs

oprávněná osoba ve věcech smluvních:		Mgr. Nela Gvoždiaková, jednatelka
oprávněná osoba ve věcech technických: 	Ing. Jaroslav Adzima, biomedicínský inženýr
(dále jen „půjčitel“)

a

NÁZEV DOPLNÍ ÚČASTNÍK
Zapsaná:	DOPLNÍ ÚČASTNÍK
Sídlo: 	DOPLNÍ ÚČASTNÍK
IČO / DIČ:	DOPLNÍ ÚČASTNÍK
Zastoupená: 	DOPLNÍ ÚČASTNÍK
Bankovní spojení:	DOPLNÍ ÚČASTNÍK
Číslo účtu:	DOPLNÍ ÚČASTNÍK	
IDDS:	DOPLNÍ ÚČASTNÍK

Oprávněná osoba ve věcech smluvních:		DOPLNÍ ÚČASTNÍK
Oprávněná osoba ve věcech technických:		DOPLNÍ ÚČASTNÍK
(dále jen „výpůjčitel“)

společně též „smluvní strany“ uzavřely níže uvedeného dne, měsíce a roku tuto Smlouvu o výpůjčce zdravotnických přístrojů (dále jen „smlouva“)








I. Předmět smlouvy
1.1. Předmětem této smlouvy je úprava právních vztahů mezi půjčitelem a vypůjčitelem v souvislosti s užíváním přístroje, blíže specifikovaného v článku II. této smlouvy, jehož výlučným vlastníkem je půjčitel (výpůjčka).
1.2. Součástí výpůjčky bude funkční certifikované IVD technologie pro všechna uvedená vyšetření v příloze zadávací dokumentace s názvem „Cenová nabídka“, a to vždy v kombinaci hlavní + záložní analyzátor jak pro biochemii, imunochemii tak hematologii. Rok výroby analyzátorů nesmí být starší než rok 2017. 
1.3. Součástí výpůjčky bude dále i funkční stolní nechlazená centrifuga s kapacitou min. 44 zkumavek, výkyvný rotor, měnitelné adaptéry, programovatelná, prostor pro umístění centrifugy: hloubka 60 cm x šířka 50 cm. 

II. Specifikace přístrojů
2.1. Předmětem výpůjčky jsou tyto přístroje (dále jen „přístroj“ nebo „přístroje“):
Analyzátor pro biochemii:
-	výrobce / značka: 	DOPLNÍ ÚČASTNÍK
-	typ: 			DOPLNÍ ÚČASTNÍK, jehož specifikace je uvedena v příloze č. 1 této smlouvy
-	počet kusů:		1
- 	cena za kus bez DPH:	DOPLNÍ ÚČASTNÍK
-	cena za kus s DPH:	DOPLNÍ ÚČASTNÍK
- 	rok výroby:		DOPLNÍ ÚČASTNÍK

Záložní analyzátor pro biochemii:
-	výrobce / značka: 	DOPLNÍ ÚČASTNÍK
-	typ: 			DOPLNÍ ÚČASTNÍK, jehož specifikace je uvedena v příloze č. 1 této smlouvy
-	počet kusů:		1
- 	cena za kus bez DPH:	DOPLNÍ ÚČASTNÍK
-	cena za kus s DPH:	DOPLNÍ ÚČASTNÍK
- 	rok výroby:		DOPLNÍ ÚČASTNÍK

Analyzátor pro imunochemii:
-	výrobce / značka: 	DOPLNÍ ÚČASTNÍK
-	typ: 			DOPLNÍ ÚČASTNÍK, jehož specifikace je uvedena v příloze č. 1 této smlouvy
-	počet kusů:		1
- 	cena za kus bez DPH:	DOPLNÍ ÚČASTNÍK
-	cena za kus s DPH:	DOPLNÍ ÚČASTNÍK
- 	rok výroby:		DOPLNÍ ÚČASTNÍK
Záložní analyzátor pro imunochemii:
-	výrobce / značka: 	DOPLNÍ ÚČASTNÍK
-	typ: 			DOPLNÍ ÚČASTNÍK, jehož specifikace je uvedena v příloze č. 1 této smlouvy
-	počet kusů:		1
- 	cena za kus bez DPH:	DOPLNÍ ÚČASTNÍK
-	cena za kus s DPH:	DOPLNÍ ÚČASTNÍK
- 	rok výroby:		DOPLNÍ ÚČASTNÍK

Analyzátor pro hematologii:
-	výrobce / značka: 	DOPLNÍ ÚČASTNÍK
-	typ: 			DOPLNÍ ÚČASTNÍK, jehož specifikace je uvedena v příloze č. 1 této smlouvy
-	počet kusů:		1
- 	cena za kus bez DPH:	DOPLNÍ ÚČASTNÍK
-	cena za kus s DPH:	DOPLNÍ ÚČASTNÍK
- 	rok výroby:		DOPLNÍ ÚČASTNÍK

Záložní analyzátor pro hematologii:
-	výrobce / značka: 	DOPLNÍ ÚČASTNÍK
-	typ: 			DOPLNÍ ÚČASTNÍK, jehož specifikace je uvedena v příloze č. 1 této smlouvy
-	počet kusů:		1
- 	cena za kus bez DPH:	DOPLNÍ ÚČASTNÍK
-	cena za kus s DPH:	DOPLNÍ ÚČASTNÍK
- 	rok výroby:		DOPLNÍ ÚČASTNÍK

Funkční stolní nechlazená centrifuga:
-	výrobce / značka: 	DOPLNÍ ÚČASTNÍK
-	typ: 			DOPLNÍ ÚČASTNÍK, jehož specifikace je uvedena v příloze č. 1 této smlouvy
-	počet kusů:		1
- 	cena za kus bez DPH:	DOPLNÍ ÚČASTNÍK
-	cena za kus s DPH:	DOPLNÍ ÚČASTNÍK

2.2. Smluvní strany prohlašují, že určení předmětu výpůjčky způsobem podle bodu 2.1. této smlouvy považují za dostatečně určité a přesné, plně vyhovující účelu této smlouvy.

III. Podmínky užívání přístroje
3.1. Půjčitel se zavazuje přenechat vypůjčiteli přístroje podle této smlouvy k užívání a řádně jej vypůjčiteli předat nejpozději do 60 pracovních dnů ode dne nabytí účinnosti této smlouvy předávacím protokolem, jehož vzor je uveden v příloze č. 2 smlouvy. 
3.2. Za vypůjčitele je oprávněn přístroj od půjčitele převzít na pracovišti vypůjčitele: 
bude vyplněno před podpisem smlouvy
přičemž před předáním přístrojů vypůjčiteli dle této smlouvy je půjčitel povinen zajistit: 
· instruktáž personálu vypůjčitele osobami autorizovanými výrobcem přístroje pro obsluhu a běžnou údržbu přístroje (protokol o instruktáži personálu je přílohou č. 3 této smlouvy), 
· platnou autorizaci výrobce přístroje, že může tuto instruktáž provádět ve formátu PDF,
· prohlášení o shodě,
· návod v českém jazyce na užívání, provoz a běžnou údržbu přístroje (1 x tištěnou verzi a PDF),
· platnou autorizaci výrobce, že může provádět na přístroji servis a BTK ve formátu PDF.
3.3. Půjčitel se zavazuje provést instruktáž personálů pro obsluhu a běžnou údržbu kdykoliv, zdarma po celou dobu výpůjčky.
3.4. Výpůjčka je bezúplatná. 
3.5. Vypůjčitel je povinen seznámit se podrobně a pečlivě s odborným zacházením s přístrojem a je povinen dbát náležitého odborného zacházení a údržby přístroje. Vypůjčitel odpovídá za škodu, která byla jeho zaviněním způsobena na přístroji.
3.6. Vypůjčitel se zavazuje přístroj od půjčitele řádně převzít a užívat jej výlučně za účelem, k němuž je přístroj určen, a to způsobem obvyklým. Veškeré náklady na udržování ve stavu způsobilém řádného užívání výše uvedeným nese půjčitel (včetně nákladů na pravidelné BTK). Po dobu užívání není vypůjčitel oprávněn dále umožnit třetí osobě používat přístroj.  
3.7. Nebezpečí škody na přístroji nese půjčitel, nejde-li o poškození přístroje, jehož příčinou bylo užívání přístroje v rozporu s touto smlouvou, což půjčitel musí vypůjčiteli prokázat.
3.8. Půjčitel prohlašuje, že přístroj, jehož dodání je předmětem této smlouvy, splňuje technické, hygienické, veterinární, bezpečnostní a další standardy dle předpisů Evropského společenství a odpovídá požadavkům stanoveným právními předpisy České republiky, harmonizovanými českými technickými normami a ostatními ČSN, které se vztahují k předmětu plnění, zejména, že splňují podmínky dle zákona č. 268/2014 Sb., o diagnostických zdravotnických prostředcích in vitro,  nařízení vlády č. 56/2015 Sb., kterým se stanoví technické požadavky na diagnostické zdravotnické prostředky, zákon č. 89/2021 Sb., o zdravotnických prostředcích a o změně zákona č. 378/2007 Sb., o léčivech a o změnách některých souvisejících zákonů (zákon o léčivech), ve znění pozdějších předpisů a dále, že bylo certifikační autoritou uděleno zdravotnickému přístroji označení shody (CE).


IV. Servis
4.1 Půjčitel se zavazuje u vypůjčitele provádět odbornou údržbu přístroje vč. odstraňování vad (dále jen „servis“) osobami autorizovanými výrobcem přístroje pro provádění servisu po celou dobu výpůjčky od okamžiku předání přístroje vypůjčiteli. Bezplatný servis přístrojů včetně pravidelných preventivních prohlídek a BTK je poskytován na náklady půjčitele.
4.2.	Půjčitel se zavazuje k provedení všech oprav zdarma, vždy v termínu uvedeném v tomto článku na spojení: DOPLNÍ ÚČASTNÍK. Komunikace se servisem bude probíhat výhradně v českém jazyce. 
4.3.	Vypůjčitel se zavazuje, že po dobu výpůjčky neumožní třetí osobě jakýkoliv zásah do technického zařízení přístroje a že veškeré závady či nedostatky písemně oznámí půjčiteli nejpozději do sedmi dnů ode dne, kdy se o jejich existenci dozvěděl. 
4.4	V případě větší poruchovosti či opotřebovanosti analyzátorů dojde k automatické výměně za nové analyzátory stejné konfigurace nebo vývojově vyšší, a to na náklady půjčitele. Rok výroby analyzátorů nesmí být starší než rok 2017.
4.5.	Půjčitel se zavazuje nastoupit k odstranění vady vždy nejpozději do 24 hodin od nahlášení na adresu uvedenou v odstavci 4.2. tohoto článku. 
4.6.	Je-li vadu možné odstranit bez nutnosti použití náhradního dílu, je půjčitel povinen vadu odstranit nejpozději do 48 hodin od jejího nahlášení vypůjčitelem.
4.7.	Vyžaduje-li vada dodání a použití náhradního dílu, je půjčitel povinen vadu odstranit do 72 hodin od jejího nahlášení vypůjčitelem.

V. Smluvní pokuty
5.1.	Pro případ prodlení půjčitele s přenecháním přístroje v termínu dle čl. 3 odst. 3.1. této smlouvy se půjčitel zavazuje uhradit vypůjčiteli smluvní pokutu ve výši 30.000,- Kč za každý byť jen započatý den prodlení.
5.2.	Pro případ prodlení půjčitele s nastoupení k odstranění vady nebo odstraněním vady dle čl. IV. Odst. 4.5, 4.6. a 4.7. této smlouvy se půjčitel zavazuje uhradit vypůjčiteli smluvní pokutu ve výši 10.000,- Kč za každé porušení a za každý byť jen započatý den prodlení. 
5.3.	Uplatněním práv z vad či uplatněním smluvních pokut není dotčeno právo na náhradu újmy v plné výši. 
5.4.	Smluvní pokuta je splatná do 30 dnů ode dne doručení výzvy k jejímu zaplacení. 

VI. Ukončení platnosti smlouvy
6.1.	Od této smlouvy může kterákoli strana odstoupit, pokud dojde k podstatnému porušení smluvních povinností stranou druhou. Účinky odstoupení od této smlouvy nastanou dnem, kdy bude písemné odstoupení strany odstupující druhé straně doručeno. 
6.2.	Odstoupí-li některá ze stran od této smlouvy, ať již na základě smluvního ujednání či ustanovení zákona, stanovují strany svá práva a povinnosti, trvající i po odstoupení od smlouvy, takto:  
a) 	strany vstoupí neprodleně v jednání za účelem smírného vyřešení jejich vztahů,
b) 	vypůjčitel je povinen do 30 dnů ode dne, kdy nastanou účinky odstoupení, vrátit půjčiteli přístroj ve stavu obvyklého opotřebení, v místě uvedeném v bodu 3.2. smlouvy, a to na náklady půjčitele.
6.3.	Smlouvu lze ukončit výpovědí s 1 měsíční výpovědní lhůtou, která běží od prvního dne následujícího po dnu doručení výpovědi.
6.4.	V případě ukončení smlouvy výpovědí dle tohoto článku smlouvy je vypůjčitel povinen přístroj vrátit půjčiteli ve lhůtě do 3 dnů ode dne ukončení platnosti smlouvy ve stavu obvyklého opotřebení, v místě uvedeném v bodu 3.2. smlouvy, a to na náklady půjčitele.

VII. Závěrečná ujednání
7.1.	Tato smlouva se uzavírá na dobu 48 měsíců od nabytí účinnosti smlouvy.
7.2. 	Doručování písemností dle této smlouvy se děje vždy písemně buď proti potvrzení o osobním převzetí písemnosti, nebo doporučeným dopisem s dodejkou na adresu smluvní strany uvedené v záhlaví této smlouvy. Písemnost je doručena dnem osobního převzetí nebo dnem převzetí poštovní zásilky, nebo doručením do datové schránky smluvní strany. Smluvní strany se nad rámec občanského zákoníku dohodly, že se za den doručení také považuje 3. pracovní den po odeslání zásilky s dodejkou k přepravě adresátovi cestou držitele poštovní licence, i když se adresát o zásilce nedozvěděl nebo ji nepřevzal. Za poslední známou adresou smluvní strany se považuje adresa uvedená v záhlaví této smlouvy, případně nová adresa, kterou smluvní strana druhé straně písemně oznámila.
7.3.	Veškeré údaje a informace, které si strany sdělily při uzavírání této smlouvy, jsou považovány za důvěrné, přičemž žádná ze stran je nesmí zpřístupnit či sdělit třetí osobě ani je použít v rozporu s jejich účelem pro potřeby vlastní, vyjma obchodních informací z této smlouvy, k jejichž zveřejnění dává půjčitel podpisem této smlouvy vypůjčiteli neodvolatelný souhlas. Půjčitel zajistí, aby osoby, které pověří prováděním prací dle této smlouvy, zachovali mlčenlivost o všech informacích, které se v průběhu provádění prací v prostorách vypůjčitele dozví, které nejsou veřejně přístupné anebo které se pokládají za důvěrné či citlivé údaje. Takovými údaji a informacemi jsou vždy údaje o činnosti na zdravotnických pracovištích a zdravotnická dokumentace pacientů v jakékoliv podobě. Půjčitel bere na vědomí, že závazek mlčenlivosti není časově omezen a že porušení uvedeného závazku může být postihováno podle pravidel českého právního řádu.
7.4.	Jakákoliv změna v této smlouvě musí být provedena písemně formou dodatku, podepsaného oběma smluvními stranami.
7.5.	Právní vztahy touto smlouvou blíže neupravené se řídí zák. č. 89/2012 Sb., občanský zákoník, v platném znění.
7.6.	Tato smlouva je vyhotovena ve dvou stejnopisech o stejné právní síle originálu, z nichž každá ze smluvních stran po jejím uzavření obdrží jedno vyhotovení.
7.7.	Tato smlouva nabývá platnosti dnem jejího podpisu v pořadí druhou podepisující se smluvní stranou a účinnosti nabývá smlouva dnem uveřejnění v registru smluv.
7.8.	Zástupci smluvních stran prohlašují, že se s obsahem smlouvy před jejím podpisem seznámili, a že s ní bezvýhradně souhlasí, na důkaz čehož připojují své vlastnoruční podpisy.
7.9.	Půjčitel bere na vědomí, že vypůjčitel tuto smlouvu uveřejní v Registru smluv.
7.10.	Nedílnou součástí smlouvy jsou tyto přílohy:
č. 1 - Technická specifikace přístroje 
            	č. 2 - Vzor předávacího protokolu 
		č. 3 – Vzor protokolu o instruktáži personálu

PŮJČITEL:							VÝPŮJČITEL:
	

Jméno a příjmení	Mgr. Nela Gvoždiaková	
Funkce							jednatelka

V 		dne						V Nymburku dne 		





Příloha č. 1 – technická specifikace ZP
	
Zadavatel připouští u hodnot číselně vyjádřených technických parametrů toleranční rozsah +/- 10 % od uvedených technických údajů, pokud touto změnou nebude narušena požadovaná kvalita a funkce zařízení a pokud ve specifikaci nejsou uvedeny žádné zvláštní toleranční rozsahy v zadávací dokumentaci. Technické parametry, označené jako minimální (resp. maximální) musí být dodrženy bez možnosti uplatnit toleranci. Ostatní odchylky a požadavky na přesnost musí splňovat platnou legislativu, technické normy apod. Pokud účastník zadávacího řízení (dále jen „účastník“) nabídne parametr, který nedosahuje (u min. hodnoty), resp. překračuje (u max. hodnoty) hodnoty ve sloupci „C“, bude tato skutečnost považována za nesplnění zadávacích podmínek a důvodem pro vyloučení účastníka ze zadávacího řízení.
Pokud ve sloupci "C" zadavatel uvedl "ano", znamená to, že tuto vlastnost musí zařízení mít – účastníci uvedou splnění požadovaného parametru ověřitelným způsobem (např. konkrétním odkazem na technickou dokumentaci).
BIOCHEMICKÉ ANALYZÁTORY:
Hlavní biochemický analyzátor musí splňovat níže uvedené minimální technické parametry a musí být schopen realizovat všechny druhy a množství uvedených biochemických, potenciometrických a turbidimetrických/nefelometrických analýz uvedených v příloze „Cenová nabídka“. 

	Hlavní biochemický analyzátor
	.......................................................................

	
	A
	B
	C
	D

	P.č
	Požadované technické parametry
	Splňuje (ANO/NE)
	Konkrétní nabízená hodnota (parametr)
	Odkaz pro ověření požadovaného technického parametru

	1.
	Plně automatický analytický systém umožňující měření spektrofotometrické/kolorimetrické, latexové aglutinace, turbidimetrické (event. nefelometrické), homogenní EIA a potenciometrické – iontově selektivní elektrody (nepřímá ISE),
	
	
	

	2.
	Vyšetření séra, plazmy, moče i jiných biologických materiálů 
	
	
	

	3.
	Výkon analyzátoru min. 800 fotometrických testů/hod, 1200 testů/hod s ISE 
	
	
	

	4.
	Použití primárních i sekundárních zkumavek různých velikostí v jednom stojánku,
	
	
	

	5.
	Kontinuální vkládání vzorků,
	
	
	

	6.
	Vkládání reagencií za chodu
	
	
	

	7.
	Měří sérové indexy – lipemie, ikterita, hemolýza
	
	
	

	8.
	Aplikace sérových indexů i pro ISE metody
	
	
	

	9.
	Minimálně 20 pozic pro urgentní vzorky a přednostní vyšetření těchto vzorků 
	
	
	

	10.
	Podavač s kapacitou minimálně 120 vzorků
	
	
	

	11.
	Možnost definice pozic/stojanů pro kalibrační a kontrolní vzorky nebo jejich označení čárovým kódem.
	
	
	

	12.
	Vybaven chlazeným reagenčním prostorem. 
	
	
	

	13.
	Minimální počet 51 parametrů na palubě analyzátoru. 
	
	
	

	14.
	Umožňuje používání otevřeného systému reagencií min. pro 10 různých analýz,
	
	
	

	15.
	Permanentní skleněné kyvety k opakovanému použití,
	
	
	

	16.
	Fotometrickým systémem pro přímé měřeni, pro mono a bichromatické měření a možností volby vlnových délek,
	
	
	

	17.
	Uživatelské nastavení režimu pro automatické opakování vzorků, včetně jeho doředění nebo zakoncentrování
	
	
	

	18.
	Bezpečnostní funkce – detekce sraženin a prevence nárazu vzorkové i reagenční jehly,
	
	
	

	19.
	Vzdálená servisní správa 
	
	
	

	20.
	Obousměrná komunikaci s laboratorním informačním systémem (LIS) DS Soft. Všechny potřebné licence na připojení hradí dodavatel.
	
	
	

	21.
	Obsahuje ISE modul včetně sady elektrod, 
	
	
	

	22.
	Čtení čárových kódů vzorků, reagencií
	
	
	

	23.
	Součástí dodávky systému náhradní zdroj pro dokončení analýz při neočekávaných výpadcích elektrického proudu
	
	
	



Záložní biochemický analyzátor musí splňovat níže uvedené minimální technické parametry a musí být schopen realizovat všechny druhy a množství uvedených biochemických, potenciometrických a turbidimetrických/nefelometrických analýz uvedených v příloze „Cenová nabídka“. 

	Záložní biochemický analyzátor
	.......................................................................

	
	A
	B
	C
	D

	P.č
	Požadované technické parametry
	Splňuje (ANO/NE)
	Konkrétní nabízená hodnota (parametr)
	Odkaz pro ověření požadovaného technického parametru

	1.
	Výkon analyzátoru minimálně 800 testů za hodinu, z toho 400 fotometrických.
	
	
	

	2.
	Analyzátor obsahuje ISE modul včetně sady elektrod. 
	
	
	

	3.
	Vybaven permanentními skleněnými kyvetami.
	
	
	

	4.
	Vybaven - chlazeným reagenčním prostorem 
	
	
	

	5.
	Použití stejných reagencií jako pro hlavní biochemický analyzátor s možností objednání menších balení
	
	
	

	6.
	Reagencie (originální) označeny čárovým kódem 
	
	
	

	7.
	Bezpečnostní funkce - detekce sraženiny a prevence nárazu pro vzorkovou a reagenční jehlu
	
	
	

	8.
	Možnost kontinuálního vkládání vzorků.
	
	
	

	9.
	Uživatelské nastavení režimu pro automatické opakování vzorků, včetně jeho doředění nebo zakoncentrování
	
	
	

	10.
	Možnost vložení STAT vzorků kdykoliv za chodu přístroje a jejich přednostní vyšetření. 
	
	
	

	11.
	Použití primárních a sekundárních zkumavek různých velikostí v jednom stojánku.
	
	
	

	12.
	Označení vzorků čárovými kódy
	
	
	

	13.
	Definice pozic pro kalibrátory kontrolní vzorky nebo jejich označení čárovým kódem.
	
	
	

	14.
	Obousměrná komunikace s laboratorním informačním systémem (LIS) DS Soft. Všechny potřebné licence na připojení hradí dodavatel.
	
	
	

	15.
	Umožňuje používání otevřeného systému reagencií min 10 metod
	
	
	

	16.
	Součástí systému – náhradní zdroj pro dokončení analýz v případě výpadku elektrického proudu.
	
	
	


 

IMUNOCHEMICKÉ ANALYZÁTORY:
Hlavní imunochemický analyzátor musí splňovat níže uvedené minimální technické parametry a musí být schopen realizovat všechny druhy a množství uvedených imunochemických, analýz uvedených v příloze „Cenová nabídka“. Plně automatický, „random-access“ imunochemický analyzátor 

	Hlavní imunochemický analyzátor
	.......................................................................

	
	A
	B
	C
	D

	P.č
	Požadované technické parametry
	Splňuje (ANO/NE)
	Konkrétní nabízená hodnota (parametr)
	Odkaz pro ověření požadovaného technického parametru

	1.
	Měřící princip – chemiluminiscence na paramagnetických částicích
	
	
	

	2.
	Typ vzorku: Sérum, Plasma, Moč, Plná krev 
	
	
	

	3.
	Průchodnost minimálně 200 testů za hodinu
	
	
	

	4.
	Možnost automatických reflexních testů
	
	
	

	5.
	Chlazený prostor pro reagencie s kapacitou minimálně 25 reagenčních kazet 
	
	
	

	6.
	Vkládání reagencií a veškerého spotřebního materiálu do přístroje za plného chodu
	
	
	

	7.
	Čtení čárových kódů,
	
	
	

	8.
	Obousměrná komunikaci s laboratorním informačním systémem (LIS) DS Soft. Všechny potřebné licence na připojení hradí dodavatel
	
	
	

	9.
	Součástí dodávky systému náhradní zdroj pro dokončení analýz při neočekávaných výpadcích elektrického proudu
	
	
	



Záložní imunochemický analyzátor musí splňovat níže uvedené minimální technické parametry a musí používat stejné reagencie jako hlavní analyzátor.

	Záložní imunochemický analyzátor
	.......................................................................

	
	A
	B
	C
	D

	P.č
	Požadované technické parametry
	Splňuje (ANO/NE)
	Konkrétní nabízená hodnota (parametr)
	Odkaz pro ověření požadovaného technického parametru

	1.
	Stolní automatický, „random-access“ imunochemický analyzátor 
	
	
	

	2.
	Měřící princip – – chemiluminiscence na paramagnetických částicích
	
	
	

	3.
	Typ vzorku: Sérum, Plasma, Moč, Plná krev 
	
	
	

	4.
	Průchodnost 100 analýz za hodinu
	
	
	

	5.
	Použití stejných reagencií jako pro hlavní imunochemický analyzátor
	
	
	

	6.
	Obousměrná komunikaci s laboratorním informačním systémem DS Soft, Všechny potřebné licence na připojení hradí dodavatel
	
	
	

	7.
	Součástí dodávky systému náhradní zdroj pro dokončení analýz při neočekávaných výpadcích elektrického proudu
	
	
	



HEMATOLOGICKÉ ANALYZÁTORY:

Hlavní hematologický analyzátor na měření KO, KO+DIFF, KO+DIFF+RETIC musí splňovat níže uvedené technické parametry. 

	Hlavní hematologický analyzátor
	.......................................................................

	
	A
	B
	C
	D

	P.č
	Požadované technické parametry
	Splňuje (ANO/NE)
	Konkrétní nabízená hodnota (parametr)
	Odkaz pro ověření požadovaného technického parametru

	1.
	měření následujících parametrů: WBC, WBC OPT, UWBC, RBC, HGB, HTC, MCV, MCHC, RDW, RDW-SD, PLT, MPV, NE, LY, MO, EO, BA, NRCB, absolutní hodnoty NE, LY, MO, EO, BA, RET, MRV, IRF 
	
	
	

	2.
	Diferenciální rozpočet leukocytů měřený na nativních leukocytech bez barvení nebo jejich selektivní analýzy měřený navzájem několika nezávislými fyzikálními metodami (technologií rozptylu laserového paprsku, metodou měření objemu buněk nebo jejich kombinací)
	
	
	

	3.
	Možnost výběru mezi panely na měření CBC, CBC+DIFF, CBC+DIFF+RET, RET
	
	
	

	4.
	Automatické měření retikulocytů bez ručního ředění včetně absolutních hodnot
	
	
	

	5.
	Zobrazení histogramů pro WBC, RBC a PLT a scattergramu pro diferenciální rozpočet WBC, RET a NRBC
	
	
	

	6.
	Nezávislé měření normoblastů bez použití dalších reagencií
	
	
	

	7.
	Automatická korekce WBC o interferující buňky (NRBC, agregáty PLT, fragmenty RBC)
	
	
	

	8.
	Automatické prodloužení času počítání buněk u cytopenických vzorků v rámci jedné aspirace bez nutnosti další aspirace a dalšího použití reagencií
	
	
	

	9.
	Průchodnost minimálně 90 vzorků/hod v CBC+DIFF u jednoho modulu
	
	
	

	10.
	Vestavěná čtečka čárového kódu v podavači s identifikací vzorku při aspiraci
	
	
	

	11.
	Ruční čtečka čárového kódu pro manuální a statimové vzorky
	
	
	

	12.
	Jednocestný aspirační systém pro uzavřený i otevřený systém
	
	
	

	13.
	Možnost výběru mezi automatickým a manuálním módem
	
	
	

	14.
	Rychlý statimový vstup vzorků
	
	
	

	15.
	Možnost hodnocení dat interní kontroly kvality prostřednictvím mezilaboratorního porovnání uživatelů shodných analytických systému (preferenčně online přenos dat z analyzátoru), příslušné SW vybavení a zajištění přístupových práv je k dispozici po celou dobu platnosti smlouvy
	
	
	

	16.
	Import a export dat (výsledky měření, výsledky kontrol, kalibrace nastavení) pomocí přenosných elektronických médií
	
	
	

	17.
	Zapojení odpadů do odvodného systému laboratoře
	
	
	

	18.
	Zásobník vzorků pro vyšetření - prostor minimálně pro 90 zkumavek
	
	
	

	19.
	Práce s primárními zkumavkami různých rozměrů a od různých dodavatelů
	
	
	

	20.
	Kompletní identifikace vzorku, kontrol a kalibrátorů načítáním čárových kódů
	
	
	

	21.
	Možnost vkládat identifikaci vzorků pacientů ručně
	
	
	

	22.
	Obousměrná komunikace s laboratorním informačním systémem (LIS) DS Soft. Všechny potřebné licence na připojení hradí dodavatel.
	
	
	

	23.
	Úspěšnost výsledků v externí kontrole kvality
	
	
	

	24.
	Programovatelná denní údržba systému bez zásahu obsluhy. (Možnost uživatelského nastavení, kdy stroj udělá start up proceduru a kdy se promyje)
	
	
	




Záložní hematologický analyzátor na měření KO, KO+DIFF. Musí splňovat níže uvedené technické parametry. 

	Záložní hematologický analyzátor
	.......................................................................

	
	A
	B
	C
	D

	P.č
	Požadované technické parametry
	Splňuje (ANO/NE)
	Konkrétní nabízená hodnota (parametr)
	Odkaz pro ověření požadovaného technického parametru

	1.
	plně automatický stolní hematologický analyzátor 
	
	
	

	2.
	pro stanovení krevního obrazu a pětipopulačního diferenciálu leukocytů
	
	
	

	3.
	50 vzorků za hodinu
	
	
	

	4.
	požadovaný objem vzorku nebude větší než 20 µl pro všechny vzorky včetně pediatrických
	
	
	

	5.
	musí umožňovat:
	
	
	

	6.
	měření pětipopulačního diferenciálu leukocytů
	
	
	

	7.
	měření CBC
	
	
	

	8.
	možnost měření otevřené zkumavky (odběr kapilární krve) i uzavřené zkumavky
	
	
	

	9.
	interpretace výsledků graficky i numericky
	
	
	

	10.
	systém kontroly kvality
	
	
	

	11.
	čtečka čárových kódů
	
	
	

	12.
	archivace výsledků
	
	
	

	13.
	bezplatné obousměrné připojení k laboratornímu informačnímu systému DS Soft.
	
	
	



Funkční stolní nechlazená centrifuga s kapacitou min. 44 zkumavek, výkyvný rotor, měnitelné adaptéry, programovatelná, prostor pro umístění centrifugy: hloubka 60 cm x šířka 50 cm. 




Pokud Technická specifikace nebo Zadávací dokumentace včetně všech jejích příloh obsahuje názvy určitých dodavatelů nebo výrobků, nebo patentů na vynálezy, užitné vzory, průmyslové vzory, ochranné známky nebo označení původu, zadavatel výslovně uvádí, že umožňuje použití i jiných, kvalitativně a technicky rovnocenných řešení, které budou splňovat požadavky na předmět plnění veřejné zakázky.

V případě připojení IT prostředku do LAN sítě zadavatele:
1. Požadavek na připojení IT prostředku je nutné zadat oddělení IT minimálně jeden týden před uvedením do provozu. K tomuto účelu slouží emailová adresa: jirousek.martin@nemnbk.cz.
2. Instalace antivirového produktu kompatibilního se softwarem zadavatele.
3. Požadavky na výjimky v zabezpečení (složky vyjmuté z kontroly, otevření portů pro komunikaci) je nutné zadat do požadavku.
4. Instalace inventarizačního SW.
5. IT prostředek musí být dodán s operačním systémem, u kterého je podpora výrobce (bezpečnostní aktualizace) po celou dobu výpůjčky.
6. Operační systém IT prostředku musí být připojen do služby automatických bezpečnostních aktualizací.
7. Zabezpečení účtů IT prostředku bezpečnými hesly.
8. Účty běžné obsluhy provozovat bez administrátorských oprávnění.
9. Operační systém na platformě MS Windows ve verzi, která podporuje připojení k doméně a zásady skupiny (verze Professional nebo vyšší).

Svým podpisem smlouvy půjčitel stvrzuje, že nabízené plnění obsahuje výše uvedené hodnoty a má výše uvedené parametry a charakteristiky. 



























Příloha č. 2 – Vzor předávacího protokolu
	VÝPŮJČNÍ PROTOKOL ZDRAVOTNICKÉHO PROSTŘEDKU

	Název a typ ZP:
	

	Výrobní číslo:
	

	Cena ZP bez DPH:
	

	Rok výroby ZP:
	

	Příslušenství:
	

	
	

	
	

	
	

	Půjčitel:
	Název:
	

	
	Sídlo:
	

	
	IČO / DIČ:
	

	
	Kontaktní osoba:
	

	
	Email:
	

	
	Telefon:
	



	Umístění ZP:
	

	Režim výpůjčky:
	krátkodobá výpůjčka (maximálně 30 dní)*

	
	výpůjčka nad 30 dní (smlouva o výpůjčce)*

	Předaná dokumentace k ZP:
	návod k použití v českém jazyce
	ANO – NE*

	
	prohlášení o shodě
	ANO – NE*

	
	protokol o instruktáži personálu
	ANO – NE*

	
	protokol o poslední BTK
	ANO – NE*

	
	autorizace výrobce k provádění servisu a BTK
	ANO – NE*

	
	autorizace výrobce k provádění instruktáží personálu
	

	Technický stav ZP:
	

	Zapůjčeno od:
	
	Zapůjčeno do:
	




Podmínky výpůjčky:
a) Krátkodobá výpůjčka – maximálně na dobu 30 dní, zpravidla pro prezentaci zařízení nebo pro zajištění náhrady nefunkčního stávajícího zařízení. *)
Půjčitel se zavazuje přenechat vypůjčiteli přístroj k užívání a provozování za účelem obvyklým a řádně jej vypůjčiteli předat. 
Součástí předání přístroje bude:
· instruktáž vypůjčitele o jeho provozu a servisu, 
· předání dokladu autorizace výrobce, že půjčitel smí provádět instruktáže personálu ve formátu PDF,
· předání návodu v českém jazyce na užívání na provoz přístroje (1 x tištěná verze a ve formátu PDF),
· předání prohlášení o shodě ve formátu PDF,
· předání kopie poslední BTK (může být ve formátu PDF),
· předání dokladu autorizace výrobce, že půjčitel smí na ZP provádět BTK a servis.
Výpůjčka přístroje je bezplatná, včetně veškerého spotřebního materiálu nezbytného pro provoz přístroje.
Vypůjčitel je povinen seznámit se podrobně a pečlivě s odborným zacházením s přístrojem a je povinen dbát náležitého odborného zacházení a údržby přístroje. Vypůjčitel odpovídá za škodu, která byla jeho zaviněním způsobena na přístroji.
Vypůjčitel se zavazuje přístroj od půjčitele řádně převzít a užívat jej výlučně za účelem, k němuž je přístroj určen. Veškeré náklady na udržování ve stavu způsobilém řádného užívání výše uvedeným nese půjčitel. Po dobu užívání není vypůjčitel oprávněn dále umožnit třetí osobě používat přístroj.
Nebezpečí škody na přístroji nese půjčitel.
Půjčitel prohlašuje, že přístroj, jehož dodání je předmětem této smlouvy, splňuje technické, hygienické, veterinární, bezpečnostní a další standardy dle předpisů Evropského společenství a odpovídá požadavkům stanoveným právními předpisy České republiky, harmonizovanými českými technickými normami a ostatními ČSN, které se vztahují k předmětu plnění, zejména, že splňují podmínky dle zákona č.22/1997 Sb., o technických požadavcích na výrobky a dle nařízení vlády č. 453/2004 Sb., kterou se stanoví technické požadavky na zdravotnické prostředky, ve znění pozdějších předpisů a dále, že bylo certifikační autoritou uděleno zdravotnickému přístroji označení shody (CE).
Půjčitel se zavazuje poskytovat vypůjčiteli servis přístroje po celou dobu výpůjčky od okamžiku předání přístroje. Bezplatný servis přístroje je poskytován na náklady půjčitele, a to včetně BTK.
Vypůjčitel se zavazuje, že po dobu výpůjčky neumožní třetí osobě jakýkoliv zásah do technického zařízení přístroje a že veškeré závady či nedostatky písemně oznámí půjčiteli nejpozději do sedmi dnů ode dne, kdy se o jejich existenci dozvěděl. 
b) Výpůjčka na dobu delší jak 30 dnů *)
Výpůjčka je bezplatná. Podmínky výpůjčky se řídí písemnou Smlouvou o výpůjčce mezi Půjčitelem a Vypůjčitelem, uzavřenou v souladu s interními předpisy Nemocnice Nymburk s.r.o.

	PODPISY ZÚČASTNĚNÝCH STRAN

	PŮJČITEL:
	VÝPŮJČITEL:
	ZÁSTUPCE OZT:

	

	
	



* Nehodící se škrtne.








	VRÁCENÍ ZP

	Technický stav ZP při vrácení:
	

	PODPISY ZÚČASTNĚNÝCH STRAN

	PŮJČITEL:
	VÝPŮJČITEL:
	ZÁSTUPCE OZT:

	


	
	








































Příloha č. 3 – Vzor protokolu o instruktáži personálu
	ZÁZNAM O INSTRUKTÁŽI K POUŽÍVÁNÍ A PROVÁDĚNÍ DALŠÍ INSTRUKTÁŽE ZDRAVOTNICKÉHO PROSTŘEDKU

	Název ZP:
	

	Typ ZP:
	

	Výrobní číslo:
	

	Rok výroby ZP:
	

	Výrobce / dodavatel:
	Název:
	

	
	Sídlo:
	

	
	IČO / DIČ:
	

	
	Kontaktní osoba:
	

	
	Email:
	

	
	Telefon:
	

	Níže uvedení účastníci absolvovali instruktáž ve smyslu ustanovení § 61 zákona č. 268/2014 Sb., o zdravotnických prostředcích a o změně zákona č. 634/2004 Sb., o správních poplatcích, ve znění pozdějších předpisů o zacházení s výše uvedeným zdravotnickým prostředkem, jeho používání v souladu s návodem k použití a o rizicích spojených s použitím tohoto zdravotnického prostředku.

	SEZNAM PROŠKOLENÝCH OSOB S OPRÁVNĚNÍM PROVÁDĚT DALŠÍ INSTRUKTÁŽE PRACOVNÍKŮ Nemocnice Nymburk s.r.o.

	P. Č.
	JMÉNO A PŘÍJMENÍ
	DATUM
	PODPIS

	1
	
	
	

	2
	
	
	

	3
	
	
	

	4
	
	
	

	5
	
	
	

	6
	
	
	

	7
	
	
	

	8
	
	
	

	9
	
	
	

	10
	
	
	



V rámci instruktáže k zdravotnickému prostředku bylo provedeno:
· seznámeni s používáním zdravotnického prostředku, určeným účelem použití zdravotnického prostředku a jeho údržbou,
· popis jeho funkce a jednotlivých ovládacích prvků,
· praktická ukázka použití zdravotnického prostředku,
· seznámení s podmínkami bezpečného používání zdravotnického prostředku při poskytování zdravotní péče s příslušnými provozními předpisy a předpisy upravujícími bezpečnost a ochranu zdraví při práci,
· seznámení se zvláštními riziky spojenými s používáním zdravotnického prostředku,
· upozornění na nutnost dodržování pokynů výrobce při používání zdravotnického prostředku,
· instrukce, za jakých podmínek lze zdravotnický prostředek zapojit ke společnému používání s jinými zdravotnickými prostředky, příslušenstvím, potřebným programovým vybavením a jinými předměty.
Ve výše uvedených bodech byli účastnici proškoleni i ohledně používání příslušenství, programového vybavení a možných kombinaci jeho použití s dalšími zdravotnickými prostředky.
Zástupce zdravotnického zařízení prohlašuje, že školení se zúčastnili jeho zaměstnanci (účastníci), kteří mají odpovídající vzdělání, znalosti a praktické zkušenosti potřebné pro odborné používání zdravotnického prostředku.
Školitel čestně prohlašuje, že má odpovídající vzdělání, znalosti a praktické zkušenosti k provádění instruktáže o zacházení s předmětným zdravotnickým prostředkem a jeho používání a byl o použití a určeném účelu použití zdravotnického prostředku poučen jeho výrobcem či výrobcem pověřenou osobou.
Účastníci po absolvování tohoto školení jsou oprávněni používat zdravotnický prostředek a jsou oprávněni provádět instruktáž o zacházení s předmětným zdravotnickým prostředkem a jeho používání ve smyslu ustanovení § 61 zákona č. 268/2014 Sb., o zdravotnických prostředcích a o změně zákona č. 634/2004 Sb., o správních poplatcích, ve znění pozdějších předpisů, u dalších zaměstnanců výše uvedeného poskytovatele.
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