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SMLOUVA O VÝPŮJČCE
Čl. I

Smluvní strany
Abbott Laboratories, s.r.o.

se sídlem/místem podnikání:  Evropská 2591/33d, Dejvice, 160 00 Praha 6

zastoupena: XXXXXXXXXXXXXXXXXXX, Enterprise Account Manager, na základě plné moci

IČO: 250 95 145

DIČ: CZ250 95 145

bankovní spojení: Deutsche Bank, Praha 1

číslo účtu: 3136000003/ 7910
Zapsán v obchodním rejstříku vedeném Městským soudem v Praze, oddíl C, vložka 48372
(dále jen „Půjčitel“)

a

Fakultní nemocnice Brno

se sídlem: Jihlavská 20, 625 00 Brno

zastoupena: XXXXXXXXXXXXX, ředitel

IČO: 65269705

DIČ: CZ65269705                                

bankovní spojení:  Česká národní banka 
číslo účtu.: 71234621/0710
FN Brno je státní příspěvková organizace zřízená rozhodnutím Ministerstva zdravotnictví. Nemá zákonnou povinnost zápisu do obchodního rejstříku, je zapsána do živnostenského rejstříku vedeného Živnostenským úřadem města Brna.

(dále jen „Vypůjčitel“)

Čl. II

Předmět smlouvy

1. Půjčitel přenechává Vypůjčiteli nezuživatelné věci k bezplatnému užívání:
· analyzátor imunochemický – 1 kus, typ: Alinity i, v ceně 3 250 000 Kč bez DPH 
a 3 932 500 Kč vč. DPH celkem, klasifikační třída: ostatní dále jen „hlavní analyzátor“
· analyzátor imunochemický – 1 kus, typ: Alinity i, v ceně 3 250 000 Kč bez DPH 
a 3 932 500 Kč vč. DPH celkem, klasifikační třída: ostatní dále jen „záložní analyzátor“

dále také společně jako „přístroje“
2. Půjčitel se zavazuje dodat Vypůjčiteli společně s přístroji i veškeré doklady, které se k přístrojům vztahují, tj. zejména doklady nutné k převzetí a k řádnému užívání přístrojů:
a. 1x tištěný návod k použití v českém jazyce
b. čestné prohlášení či jiný doklad prokazující, že uchazeč má splněnu oznamovací povinnost dle § 26 zákona č. 268/2014 Sb., o zdravotnických prostředcích a o změně zákona č. 634/2004 Sb., o správních poplatcích, ve znění pozdějších předpisů, v platném znění.
c. elektronický nosič (CD/DVD, …) kde bude:
- Prohlášení o shodě dle zákona č. 22/1997 Sb., o technických požadavcích na výrobky, ve znění pozdějších předpisů, a pokud se jedná o zdravotnický prostředek (EN 93/42/EEC či IVD EN 98/79/EEC) dle zák. č. 268/2014 Sb. (zákon o zdravotnických prostředcích), v platném znění, s uvedením klasifikační třídy, a to v českém jazyce. Zároveň bude přímo na přístrojích grafické znázornění této shody prostřednictvím značky CE.


- CE certifikát


- Uživatelský manuál v ČJ


- Uživatelský manuál v AJ (je-li výroba přístroje mimo ČR)
3. Půjčitel současně prohlašuje, že výše uvedené přístroje jsou způsobilé k řádnému užívání a jejich stav odpovídá příslušným předpisům. Současně Půjčitel prohlašuje, že výrobce vydal prohlášení o shodě k předmětu smlouvy v souladu s českými právními předpisy.
Čl. III

Doba a místo plnění

1. Půjčitel se zavazuje dodat uvedené přístroje a veškeré doklady, které se k přístrojům vztahují, Výpůjčiteli nejpozději do 4 týdnů ode dne uzavření této smlouvy a Výpůjčitel se zavazuje dodané zboží převzít.

2. Místem dodání je Transfuzní a tkáňové oddělení, Fakultní nemocnice Brno, Pracoviště medicíny dospělého věku, Jihlavská 20, 625 00 Brno.

3. Půjčitel se zavazuje oznámit Výpůjčiteli konkrétní termín dodání přístroje tři pracovní dny před plánovaným termínem dodání na Oddělení zdravotnické techniky FN Brno XXXXXXXXXXXXXXXXXX tel. XXXXXXXXXXXXXXX a písemně na e-mail: XXXXXXXXXXXXXXXXXX a na Transfuzní a tkáňové oddělení paní XXXXXXXXXXXXXXXXX, tel XXXXXXXXXXXXXX a písemně na e-mail: XXXXXXXXXXXXXXXXXXX Bez tohoto oznámení není Výpůjčitel povinen přístroje převzít.

Čl. IV
Povinnosti vypůjčitele

1. Vypůjčitel je povinen uvedené přístroje řádně užívat přiměřeně povaze věci v souladu s návodem k jejich obsluze výhradně pro potřeby FN Brno, Pracoviště medicíny dospělého věku, Transfuzní a tkáňové oddělení, Jihlavská 20.
2. Vypůjčitel je povinen zapůjčené přístroje chránit před poškozením, ztrátou nebo zničením, nesmí je předat k užívání třetím osobám. Po skončení výpůjčky je Vypůjčitel povinen přístroje dle čl. II této smlouvy vrátit Půjčiteli ve stavu odpovídajícímu době jejich užívání.
Čl. V

Povinnosti půjčitele

1. Půjčitel bude po dobu trvání smlouvy provádět odbornou údržbu (pravidelné bezpečnostně technické kontroly a servisní prohlídky) předepsanou výrobcem 
dle § 65 zákona č. 268/2014 Sb., o zdravotnických prostředcích a vstupní a následné validace nebo kalibrace parametrů bezplatně (včetně potřebného materiálu a náhradních dílů) a bez vyzvání. K tomu patří i připojení do LISu a správa tohoto připojení, případně i dálková správa. Kopie protokolů o provedených prohlídkách a servisních zásazích budou neprodleně zasílány Vypůjčiteli.
2. Půjčitel bude po dobu trvání smlouvy provádět opravy vypůjčených přístrojů. V případě poruchy přístrojů se půjčitel zavazuje zahájit práce na odstranění závad do 24 hodin od jejich oznámení půjčiteli a tyto závady odstranit v případě hlavního analyzátoru do 5 dnů od nahlášení závady a v případě záložního analyzátoru do 3 dnů  od nahlášení závady, pokud nebude mezi půjčitelem a vypůjčitelem s ohledem na charakter a závažnost závady dohodnuta lhůta jiná.   
3. Půjčitel se pro případ prodlení se zahájením prací na odstranění závad přístrojů nebo pro případ prodlení s jejich odstraněním zavazuje uhradit vypůjčiteli smluvní pokutu ve výši 1 000,- Kč za každý započatý kalendářní den prodlení. Uplatněná či již uhrazená smluvní pokuta nemá vliv na uplatnění nároku vypůjčitele na náhradu škody, kterou lze vymáhat samostatně vedle smluvní pokuty v celém rozsahu, tzn., že částka smluvní pokuty se do výše náhrady škody nezapočítává.
4. Instruktáž a zaškolení obsluhujícího personálu Výpůjčitele dle § 61 zákona č. 268/2014 Sb., o zdravotnických prostředcích, a o změně zákona č.634/2004 Sb., o správních poplatcích, ve znění pozdějších předpisů v platném znění, bude provedeno bezplatně na pracovišti Výpůjčitele, včetně doložení pověření školitele výrobcem.
Čl. VI

Doba výpůjčky
1. Doba výpůjčky je stanovena na dobu čtyř let od data účinnosti smlouvy. 
2. Smluvní strany mohou také ukončit výpůjčku dohodou.
3. V případě, že by Vypůjčitel užíval přístroje v rozporu s touto smlouvou, je Půjčitel oprávněn požadovat jejich vrácení i před skončením doby výpůjčky.
4. Smluvní strany se dohodly, že z důvodu, který nemohl Půjčitel předvídat, budou na základě požadavku Půjčitele přístroje předčasně vráceny.

5. Pokud by Vypůjčitel chtěl přístroje předčasně vrátit a Půjčiteli by z toho vznikly potíže, může tak učinit jen se souhlasem Půjčitele.

Čl. VII
Závěrečná ustanovení

1. Smlouva nabývá platnosti dnem podpisu obou smluvních stran. Smlouva nabývá účinnosti dnem jejího zveřejnění v registru smluv v souladu s § 6 zákona č.  340/2015 Sb., zákon o registru smluv ve znění pozdějších předpisů. V případě, že potvrzení o zveřejnění nezašle Půjčiteli přímo Registr smluv do datové schránky Půjčitele, zašle mu toto potvrzení  Vypůjčitel bez zbytečného odkladu po jeho obdržení od Registru smluv.
2. Tato smlouva je sepsána ve třech vyhotoveních stejné platnosti a závaznosti, přičemž dvě z nich jsou určena pro Vypůjčitele a jedno z nich pro Půjčitele.

3. Jakékoliv změny či doplňky této smlouvy lze činit pouze formou písemných číslovaných dodatků podepsaných oběma smluvními stranami; odstoupení od smlouvy lze provést pouze písemnou formou.
4. Půjčitel s ohledem na povinnosti Vypůjčitele vyplývající zejména ze zákona č. 340/2015 Sb., zákon o registru smluv ve znění pozdějších předpisů, souhlasí se zveřejněním veškerých informací týkajících se závazkového vztahu založeného mezi Půjčitelem a Vypůjčitelem touto smlouvou, zejména vlastního obsahu této smlouvy. Zveřejnění provede Vypůjčitel. Ustanovení zákona č. 89/2012 Sb., občanský zákoník, v platném znění, o obchodním tajemství, se nepoužije.
5. Smluvní strany se zavazují, že sdělí ve lhůtě 30 dnů změny v označení (název, sídlo, statutární zástupce) druhé smluvní straně.

6. Smluvní strany prohlašují, že se důkladně seznámily s obsahem této smlouvy, kterému zcela rozumí a plně vyjadřuje jejich svobodnou a vážnou vůli.

V Praze dne ……………

V Brně dne ………………
_____________________


   ______________________________

XXXXXXXXXXXXXXXXX                                  XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX
   na základě plné moci



    ředitel FN Brno
Příloha č. 1 – technická specifikace

Imunochemický analyzátor Alinity i
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Katalogové číslo: 3R65-01

Výrobce:
Abbott GmbH & Co.KG



Max-Planck-Ring 2, 65205 Wiesbaden, Germany

Dovozce:
Abbott Laboratories, s.r.o.



Evropská 2591/33d
160 00 Praha 6



Česká republika



IČO: 250 95 145, DIČ: CZ 250 95 145

Plně automatický imunoanalytický systém s náhodným přístupem a vysokou flexibilitou (režim „random access“):

· výkon analyzátoru: až 200 testů za hodinu, tj. vyšetření až 50 dárců/hod. při použití 4 legislativně závazných screeningových metod (HBsAg, anti-HCV, anti-HIV-1/HIV-2+HIV p24 a anti-Treponema pallidum) 

Automatický integrovaný podavač vzorků (RSM – Reagent Sample Manager) 

· Celková kapacita analyzátoru Alinity i pro vložení vzorků: 25 x 6  pozic, tj. až 150 zkumavek

· Libovolný počet statimových pozic (předem definovaných) nebo používání statimového tlačítka pro označení následně vloženého stojánku jako stojánku statimového (možné vložit kamkoliv)  

· Kontinuální vkládání vzorků rutinních i statimových

· Nepřetržitý přístup ke vzorkům – přehledná vizuální signalizace stavu vložených vzorků a možnost jejich vyjmutí (oranžově a zeleně blikající diody)

Technologie stanovení: CMIA – ChemiflexTM - imunoanalýza na paramagnetických mikročásticích s chemiluminiscenční detekcí 

Reagencie:

· chlazený reagenční karusel s kapacitou 47 souprav, možnost současného stanovení až 47 imunochemických metod 

· reagencie v reagenčních kazetách pro 100 nebo 500, resp. 600 testů dodávány značené 2D čárovým kódem (obsahuje informace o šarži, exspiraci a všechny potřebné údaje nutné pro instalaci nových šarží reagencií do systému) 

· reagenční kazety mají integrovaná septa průchodná pro dávkovací jehly, ale zamezující odparu reagencií

· monitorování zbývajícího obsahu v reagenčních kazetách

· monitorování životnosti reagencií v analyzátoru

· doplňování reagencií i veškerého spotřebního materiálu za chodu analyzátoru

· celková kapacita reagenčního karuselu při použití 500, resp. 600 testových balení: vložené reagencie pro 4 legislativně závazné screeningové testy jsou dostačující pro provedení 27.100 testů bez zásahu obsluhy

· díky chlazení reagenčního karuselu na 2-8 ○C je v karuselu možné dlouhodobě uchovávat i stojánky s kalibrátory a kontrolami 

· možnost automatického provedení kontrol dle předem definovaných pravidel

Vzorkové a procesní centrum:

· vydávání výsledků v reálném čase (ihned po posledním nakonfigurovaném měřícím kroku)

· STATIMOVÉ zpracování vzorku: po vložení vzorku do statimové pozice v podavači analyzátoru dojde k jeho předřazení před vzorky rutinní a testy u tohoto vzorku jsou vyšetřeny přednostně

Doba stanovení jednoho vyšetření – dle protokolu dané metody: 
· rutinní metoda bez předpřípravy: 29 min

· STAT protokol: 15 min (týká se některých vybraných metod, např. kardiomarkery)

Všechny 4  povinné screeningové metody (HBsAg, HIV Combo, Anti-HCV, Syphilis) jsou zpracovávány dle protokolu „rutinní metoda bez předpřípravy“, tj. 29 min

Doba analýzy všech 4 screeningových metod: do 30 min 

Zdokonalený management vzorků: flexibilita, kontinuální zadávání a přístup ke vzorkům

Automatické ředění: možnost nastavení automatického ředění vzorku při vysokých koncentracích stanovovaného analytu 

Reflexní testování: možnost nastavení provedení následného vyšetření jinou metodou dle předem definovaného algoritmu
Technologie “Smart Wash”: patentovaná speciální mycí procedura jehel garantující eliminaci vzájemné kontaminace vzorků („carry over“) pod 0,1 ppm (parts per million)
Detekce hladiny – vzorková jehla má kapacitní snímání hladiny vzorku a detektor nárazu; zůstatkový objem reagencií je monitorován pomocí identifikace hladiny kapacitním měřením pipetovací jehlou
Detekce sraženiny – vzorková jehla je vybavena systémem na monitorování tlaku nasávání, čímž minimalizuje riziko nasátí sraženiny nebo vzduchové bubliny
Typ zkumavek pro vzorky – analyzátor Alinity i umožňuje použití běžného typu zkumavek (od různých výrobců) o objemu 5, 7 a 10 ml (včetně primárních zkumavek) a vzorkových nádobek („sample cups“)
Identifikace vzorků čárovým kódem – analyzátor Alinity i umožňuje identifikaci vzorků čárovým kódem; analyzátor je vybaven vnitřní čtečkou čárového kódu i čtečkou externí (ruční)
Dokumentace systému – jako dokumentaci systému dodává firma Abbott Laboratories k analyzátorům Alinity operační manuál v českém jazyce, navíc je uživatelská příručka k dispozici také online přímo na palubě analyzátorů jako součást softwarového vybavení (česká verze nebo anglická verze). 
Komunikace s LIS v reálném čase – analyzátor umožňuje oboustrannou komunikaci s laboratorním informačním systémem (LIS) v reálném čase.
Řídící software – Analyzátory Alinity jsou vybaveny univerzálním a intuitivním řídícím Alinity Softwarem v řídícím PC. Uživatelský software je zcela shodný pro všechny systémy Alinity a  Uživatelský software včetně všech varovných hlášek je možné nainstalovat v českém jazyce.
Alinity i Software podporuje pravidla správné výrobní praxe (SVP), např.: 

· evidenci a dohledatelnost použitých reagencií pro každý vzorek

· evidenci a dohledání činnosti obsluhy

· sledování šarže reagencií a jejich exspirace 

· sledování zásob spotřebních roztoků vložených do analyzátoru a upozornění na jejich nízké hladiny

· vyžadované ověření, že po kalibraci byly provedeny kontroly

· uložené záznamy o provedené údržbě

AbbottLink - dálkové propojení analyzátorů Alinity s interními systémy firmy Abbott prostřednictvím internetu. Tento systém umožňuje mimo jiné proaktivně odhalovat a reagovat na servisní problémy analyzátoru, a umožnit tak jejich včasné odstranění.  
Možnost propojení /integrace s dalším imunochemickým analyzátorem Alinity i nebo s biochemickým analyzátorem Alinity c - možnost vzájemného propojení až 4 různých modulů (c/i) s jedním ovládacím centrem
Nároky na vodu – z důvodu automatického ředění koncentrovaného promývacího roztoku  vyžadují imunochemické systémy Alinity i napojení na zdroj destilované vody (průměrmě 10 l/h, max. průtok pod 30 l/h)
Rozměry a hmotnost systému Alinity i (bez řídící jednotky)

· šířka: 119 cm, hloubka: 117 cm, výška: 135 cm,  hmotnost:  624 kg
Technická specifikace analyzátoru Alinity i (datový list)
	Princip metod


	CHEMIFLEX –  imunoanalýza na paramagnetických mikročásticích s chemiluminiscenční detekcí 

	Maximální výkon
	200 testů/hod.

	Kontinuální přístup k reagenciím, kalibrátorům, kontrolám, spotřebnímu materiálu
	ANO

	Vkládání vzorků, reagencií, kalibrátorů a kontrol
	Podavač RSM (Reagent Sample Manager)

	Typy vzorků*
	Sérum, plazma, plná krev, moč

	Použitelné zkumavky pro vzorky
	Výška:  72 - 102 mm

Průměr: 9,6 – 16,1 mm

	Použití vzorkových nádobek („Sample Cups“)
	ANO (mrtvý objem 50 µl)

	Kapacita podavače vzorků
	150 zkumavek

	Typy čárových kódů na vzorcích
	Code 39, Codabar,  Interleaved 2 z 5, Code 128

	Možnost provedení statimů
	ANO: prioritizace aktuálního stojánku nebo konfigurace fixních statimových pozic

	Kapacita pro uložení výsledků vzorků
	Až 200.000 

	Požadovaný objem vzorku*
	2 – 200 µl

	Automatické ředění
	ANO

	Přenos (carry over) vzorkovou jehlou**
	≤ 0,1 ppm

	Kapacita reagenčního karuselu
	47 chlazených pozic pro vložení reagenčních kazet 

	Typy reagencií
	Všechny reagencie v kapalné podobě, připravené k přímému použití („ready to use“)

	Stabilita reagencií po vložení do přístroje*
	15 - 30 dnů

	Frekvence kalibrace*
	15 - 30 dnů

	Automatické provedení kontrol vložených do přístroje*
	ANO

	Detekce sraženin a bublin ve vzorku
	ANO

	Monitorování tlaku při nasávání reagencií
	ANO

	Měření interferencí ve vzorku
	NE

	Ŕídící jednotka systému („System Control Center“)
	1 x počítačová jednotka (SCC) s barevným dotykovým monitorem, klávesnicí a myší

	Uložené záznamy o provedené údržbě v přístroji
	ANO

	Nápověda k chybovým hlášením (kódům) on line
	ANO

	Host interface
	HL7 nebo ASTM

	Vzdálená správa
	AbbottLink

	Rozměry (výška x šířka x hloubka) 
	135 cm x 119 cm x 117 cm 

	Hmotnost 
	624 kg

	Elektrické požadavky
	180 - 264 V, 30 Amp

	Požadavky na vodu


	Purifikovaná voda k ředění koncentrovaného promývacího pufru; průměrně  < než 10 l/h, max. průtok < 30 l/h

	Tepelný výkon


	1.634 BTU/h  - při typickém provozu ve stavu „Zpracování (running)“

	Hladina hluku (z hlediska operátora, který stojí před analyzátorem ve vzdálenosti 0,25 m)
	≤ 65,1 dB  


*Závisí na dané metodě ** Neplatí pro plnou krev
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Úpravna vody Resta 10
Základní členění technnologie úpravny vody:

1. Proces předúpravy

2. Proces demineralizace na reverzně-osmotických membránách

3. Proces konečné úpravy vody

Vstupní vodovodní voda je v procesu předúpravy vody zbavována mechanických nečistot kombinovaným filtrem s výměnnou vložkou obsahující aktivní uhlí, zároveň v procesu předúpravy dochází k dechloraci a částečnému snížení organických látek.

K zásadnímu snížení obsahu solí, organických látek, bakterií a pyrogenů dochází na reverzně- osmotickém (RO) modulu, kde část vody prochází polopropustnou membránou jako voda upravená (permeát) a část vody je odváděna do kanalizace (koncentrát).

Takto upravená voda je vedena do zásobníku, kde snímače hladiny zajistí, aby se úpravna zastavila po dosažení maximální povolené hladinyv zásobníku. Ze zásobníku je upravená voda vedena do deionizační patrony, která je naplněna směsným ložem iontoměničové pryskyřice. K odběrnému místu je takto upravená voda vedena přes jemný mechanický filtr.

Celý systém pracuje zcela automaticky a nevyžaduje zvláštní údržbu.

Úpravna vody bude umístěna v samostané skříni (výška 120 cm, šířka 70 cm a hloubka 50 cm) kdekoliv v místnosti laboratoře, zásobní nádrž o objemu 140 l bude posazena na ni.   

Parametry upravené vody:

	Výkon 
	9 l/hod

	Vstupní spotřeba vody
	16 l/hod

	Pracovní tlak
	3 -7 bar

	Odsolení/odstranění iontů:
	

	· Monovalentní ionty
	99%

	· Vícevalentní ionty
	98%

	· Částice
	99%

	· Bakterie, pyrogeny
	99%

	· Organické látky (nad molek. hmotnost 300)
	99%


Upravená voda kvalitou vyhovuje parametrům dle Českého lékopisu 2011 „AQUA PURIFICATA“ a ČSN 684063 a svojí kvalitou je vhodná pro použití s analyzátory Alinity i.


Strana 2 z 3
H:\Tenders & Contracts\Tender 2019\CR\06_FN Brno_TO_31_05_2019\Nabidka\7C_Smlouva_o_výpůjčce_technologie_pro_část_1.doc
FN Brno je státní příspěvková organizace zřízená rozhodnutím Ministerstva zdravotnictví. Nemá zákonnou povinnost zápisu do obchodního rejstříku, je zapsána do živnostenského rejstříku vedeného Živnostenským úřadem města Brna.

5/041/04/0

Strana 9 z 9
FN Brno je státní příspěvková organizace zřízená rozhodnutím Ministerstva zdravotnictví. Nemá zákonnou povinnost zápisu do obchodního rejstříku, je zapsána do živnostenského rejstříku vedeného Živnostenským úřadem města Brna.


