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SMLOUVA O VÝP J CE

TestLine Clinical Diagnostics s.r.o.
se sídlem: K ižíkova 188/68, 612 00 Brno
I : 47913240
DI : CZ47913240
zastoupená:
zapsána v obchodním rejst íku vedeném krajským soudem v Brn , oddíl C, vložka 10122
bankovní spojení:
. ú tu:

kontaktní osoba:
(dále jen „p j itel“)

a

Krajská zdravotní, a.s.
se sídlem: Sociální pé e 3316/12A, Ústí nad Labem, PS  401 13
I : 25488627
DI : CZ25488627
zastoupená: MUDr. Petrem Malým, MBA, generálním editelem
zapsána v obchodním rejst íku vedeném Krajským soudem v Ústí nad Labem, oddíl B, vložka 1550
bankovní spojení:
. ú tu:

kontaktní osoba za odbor obslužných klinických inností
kontaktní osoba za odd lení:
(dále jen „vyp j itel“)

spolu uzavírají tuto smlouvu o výp j ce zdravotnického prost edku

l. 1
P edm t smlouvy

1. P j itel na základ  této smlouvy p enechává vyp j iteli následující nezuživatelnou v c: 4-
desti kový analyzátor DSX SN 1DXC 3043 v etn  p íslušenství, jehož specifikace je uvedena
v p íloze . 1 této smlouvy, a zavazuje se mu umožnit její bezplatné užívání podobu sjednanou
v této smlouv  (dále jen „p edm t výp j ky“).

2. Hodnota p edm tu výp j ky je

3. P edm t výp j ky p j itel p enechává vyp j iteli pro pot eby Krajské zdravotní, a.s. – Masarykovy
nemocnice, o. z. – odd lení mikrobiologie., kde bude užíván obvyklým zp sobem.

4. P j itel se zavazuje p edat p edm t výp j ky vyp j iteli nejpozd ji do 7 dn  od podpisu smlouvy.
O p edání p edm tu výp j ky bude pov enými zástupci smluvních stran sepsán protokol, jehož
stejnopis obdrží ob  smluvní strany.

l. 2
Vrácení p edm tu výp j ky

1. P j itel p enechává vyp j iteli p edm t výp j ky na dobu ur itou, a to 3 m síc  ode dne p edání.

2. Vyp j itel se zavazuje p edm t výp j ky p j iteli vrátit, jakmile ho nebude pot ebovat, nejpozd ji
však do výše sjednané doby.

3. Vyp j itel není oprávn n p edm t výp j ky p enechat k užívání t etí osob bez p edchozího
písemného souhlasu p j itele.

4. P j itel m že požadovat vrácení p edm tu výp j ky i p ed skon ením stanovené doby, jestliže
vyp j itel neužívá p edm t výp j ky ádn  nebo jestliže ho užívá v rozporu s ú elem sjednaným
touto smlouvou.
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5. Vyp j itel se zavazuje vrátit p j iteli p edm t výp j ky ve stavu odpovídajícím obvyklému užívání.

l. 3.
Užívání p edm tu výp j ky

1. P j itel podpisem této smlouvy prohlašuje, že vyp j iteli p edá p edm t výp j ky ve stavu
zp sobilém k ú elu sjednanému touto smlouvou a vyp j itel se zavazuje ho ádn  užívat v souladu
se sjednaným ú elem, a chránit ho p ed odcizením, poškozením a znehodnocením. Vyp j itel
odpovídá za škodu zp sobenou p j iteli nespln ním této povinnosti.

2. Vyp j itel hradí b žné náklady spojené s užíváním p edm tu výp j ky i obvyklé náklady na jeho
zachování. Je-li k užívání p edm tu výp j ky nutný spot ební materiál, jehož dodavatelem je
p j itel, je spot ební materiál specifikován v p íloze . 2 této smlouvy, Specifikace spot ebního
materiálu zárove obsahuje ceny, které se p j itel zavazuje garantovat po celou dobu trvání
výp j ky.*

3. Vzniklé vady p edm tu výp j ky je vyp j itel povinen neprodlen  oznámit p j iteli, který dál zajistí
vy ízení reklamace apod.

4. Vyp j itel je povinen umožnit p j iteli p ístup k p edm tu výp j ky za ú elem kontroly jeho
technického stavu a za ú elem provád ní inventarizace.

5. P j itel provede p ípadný servis (tj. bezpe nostn  technické kontroly a opravy) v souladu s § 64
a násl. zákona . 268/2014 Sb., o diagnostických zdravotnických prost edcích in vitro, ve zn ní
pozd jších p edpis , nebo s § 44 a násl. zákona . 89/2021 Sb., o zdravotnických prost edcích a o
zm n  zákona . 378/2007 Sb., o lé ivech a o zm nách n kterých souvisejících zákon  (zákon o
lé ivech), ve zn ní pozd jších p edpis , kalibrace*, validace*, revize dle § 67 zákona . 268/2014
Sb., o diagnostických zdravotnických prost edcích in vitro, ve zn ní pozd jších p edpis , nebo s §
47 zákona . 89/2021 Sb., o zdravotnických prost edcích a o zm n  zákona . 378/2007 Sb., o
lé ivech a o zm nách n kterých souvisejících zákon  (zákon o lé ivech), ve zn ní pozd jších
p edpis , a v p ípad  za ízení se zdroji ioniza ního zá ení zkoušku dlouhodobé stability dle zákona
. 263/2016 Sb., atomový zákon, ve zn ní pozd jších p edpis , v pr b hu výp j ky na své

náklady.

6. Vyp j itel se zavazuje, že v p ípad jím zavin ného poškození p edm tu výp j ky uhradí veškeré
náklady nutné na jeho opravu.

7. P j itel se zavazuje p i p edání p edm tu výp j ky seznámit zdravotnický personál a ur eného
pracovníka odboru obslužných klinických inností vyp j itele s návodem k použití, který je nutno
p i užívání p edm tu výp j ky dodržovat, i se všemi zvláštnostmi, které je t eba dodržovat p i jeho
užívání oproti obecn  známým pravidl m. Vyp j itel je povinen uvedený p edm t výp j ky užívat
v souladu s návodem k jeho obsluze. O tomto seznámení vystaví p j itel protokol o proškolení.

8. P j itel se zavazuje dodat veškeré doklady, které jsou pot ebné pro používání p edm tu výp j ky
(event., které jsou vyp j itelem požadovány pro p ipojení do IT infrastruktury, NIS, PACS apod.)
a které osv d ují technické požadavky na zdravotnické prost edky, jako nap . návod k použití
v eském jazyce (i v elektronické podob  na CD/DVD), p íslušné certifikáty, atesty osv d ující, že
p edm t výp j ky je vyroben v souladu s platnými normami, kopii prohlášení o shod (CE
declaration) a další dle zákona 268/2014 Sb., o diagnostických zdravotnických prost edcích in vitro,
ve zn ní pozd jších p edpis , nebo zákona . 89/2021 Sb., o zdravotnických prost edcích a o
zm n  zákona . 378/2007 Sb., o lé ivech a o zm nách n kterých souvisejících zákon  (zákon o
lé ivech), ve zn ní pozd jších p edpis , vyhlášky . 186/2021 Sb., o provedení n kterých
ustanovení zákona o zdravotnických prost edcích, v p ípad  za ízení se zdroji ioniza ního zá ení
i dokumentaci dle zákona . 263/2016 Sb., atomový zákon, ve zn ní pozd jších p edpis , a
provád cích p edpis , zejména vyhlášky . 422/2016 Sb., o radia ní ochran  a zabezpe ení
radionuklidového zdroje, ve zn ní pozd jších p edpis . V p ípad  p edm tu výp j ky, který je
zákonem . 505/1990 Sb., o metrologii, ve zn ní pozd jších p edpis a vyhláškou . 345/2002 Sb.,
kterou se stanoví m idla k povinnému ov ování a m idla podléhající schválení typu, ve zn ní
pozd jších p edpis , za azen jako stanovené m idlo, nebo p edm t výp j ky je zdravotnickým
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prost edkem s m ící funkcí, p j itel se zavazuje dodat doklady o prvotní kalibraci i metrologickém
ov ení.

9. Je-li sou ástí p edm tu pln ní této smlouvy poskytnutí p ipojení do NIS/LIS (nemocni ního i
laboratorního informa ního systému), p j itel se zavazuje na své náklady p ipojit p edm t výp j ky
do NIS/LIS vyp j itele v . p ípadných p evodník . P j itel je povinen v pr b hu výp j ky na své
náklady m nit konfiguraci p ipojení do LIS dle požadavk  vyp j itele. Požadavek na p ipojení do
LIS a zm ny v konfiguraci je nutno ešit p es HelpDesk Odboru informa ních technologií (email:

l. 4
Odpov dnost za škodu

1. V p ípad  zni ení, ztráty i poškození p edm tu výp j ky se odpov dnost vyp j itele posuzuje
podle obecných ustanovení o odpov dnosti za škodu. Za nadm rné opot ebení p edm tu
výp j ky odpovídá vyp j itel jako za poškození.

2. P j itel prohlašuje, že p edm t výp j ky nemá žádné skryté vady (právní ani faktické). Pakliže by
se b hem užívání vyskytly a následkem skryté vady došlo ke škod , odpovídá za ni p j itel
vyp j iteli dle obecných ustanovení o odpov dnosti za škodu.

3. P j itel prohlašuje, že p ed podpisem této smlouvy p edm t výp j ky nep edal vyp j iteli ani po
domluv  s jeho kontaktní osobou, resp. že ho neumístil na odd lení dle této smlouvy. Vyp j itel
se zavazuje p edm t výp j ky do doby podpisu smlouvy nep evzít. Smluvní strany si jsou v domy
toho, že bude – li p edm t výp j ky umíst n u vyp j itele na odd lení p ed podpisem této smlouvy,
není p ípadná odpov dnost za škodu vzniklá v souvislosti s použitím p edm tu výp j ky kryta
pojišt ním z odpov dnosti vyp j itele a p j itel se zavazuje k náhrad  škody takto vzniklé.

l. 5
Záv re ná ustanovení

1. Tato smlouva nabývá platnosti a ú innosti dnem podpisu obou smluvních stran.

2. Není-li v této smlouv  výslovn  ujednáno jinak, veškerá právní jednání in ná v písemné form  si
smluvní strany doru ují osobn  oproti podpisu druhé smluvní strany, datovými zprávami ve smyslu
zákona . 300/2008 Sb., o elektronických úkonech a autorizované konverzi dokument , i
prost ednictvím provozovatele poštovních služeb ve smyslu zákona . 29/2000 Sb., o poštovních
službách na adresu uvedenou v záhlaví této smlouvy, p ípadn  na jinou adresu písemn  sd lenou
p íslušnou smluvní stranou. Je-li písemnost doru ována do datové schránky, považuje se za
doru enou okamžikem, kdy se adresát do datové schránky p ihlásí. Pokud se adresát do datové
schránky nep ihlásí ve lh t  10 dn  ode dne, kdy byla písemnost do datové schránky dodána,
považuje se posledním dnem této lh ty písemnost za doru enou.

3. V p ípad , že hodnota p edm tu smlouvy p esahuje 50 000 K  bez dan  z p idané hodnoty, a na
smlouvu se nevztahuje n která z dalších výjimek uvedených v § 3 odst. 2 zákona . 340/2015 Sb.,
o zvláštních podmínkách ú innosti n kterých smluv, uve ej ování t chto smluv a o registru smluv
(zákon o registru smluv), vez zn ní pozd jších p edpis , musí být tato smlouva uve ejn na
prost ednictvím registru smluv. Smluvní strany shodn  prohlašují, že žádné ustanovení této
smlouvy (v etn  všech jejích p íloh), nep edstavuje obchodní tajemství žádné smluvní strany
podle § 504 zákona . 89/2012 Sb., ob anský zákoník, ve zn ní pozd jších p edpis , s výjimkou
hodnoty p edm tu výp j ky.

4. Smluvní strany se dohodly, že v souladu s ustanovením § 5 odst. 2 zákona o registru smluv, zašle
správci registru smluv elektronický obraz této smlouvy a metadata vyžadovaná zákonem o registru
smluv vyp j itel ve lh t  14 dní od uzav ení smlouvy. V p ípad , že smlouva nebude uve ejn na
prost ednictvím registru smluv ani v 15. den od jejího uzav ení, je oprávn na p edat elektronický
obraz smlouvy a metadata druhá smluvní strana tak, aby smlouva byla poskytnuta správci registru
smluv ve lh t  uvedené v § 5 odst. 2 zákona o registru smluv.

5. Pln ní p edm tu smlouvy p ed její ú inností se považuje za pln ní podle smlouvy a práva
a povinnosti z n j vzniklé se ídí touto smlouvou.

6. Smlouva je sepsána ve dvou stejnopisech, z nichž obdrží každá smluvní strana jeden stejnopis.
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7. Smluvní strany jsou oprávn ny smlouvu vypov d t bez uvedení d vodu s výpov dní dobou
1 m síc, která za íná b žet prvním dnem m síce následujícího po doru ení výpov di druhé
smluvní stran  a kon í posledním dnem téhož m síce.

8. Veškeré zm ny a dopl ky této smlouvy lze platn  sjednat pouze písemnou formou.

9. Pokud není v této smlouv  ujednáno jinak, ídí se právní vztahy ú astník  obecn  platnými
p edpisy, zejména zákonem . 89/2012 Sb., ob anský zákoník, ve zn ní pozd jší p edpis .

10. Smluvní strany prohlašují, že si tuto smlouvu p ed jejím podpisem p e etly, že byla ujednána dle
jejich pravé a svobodné v le, ur it , vážn  a srozumiteln  a na d kaz toho p ipojují své podpisy.

P ílohy:
1. specifikace p edm tu výp j ky
2. specifikace spot ebního materiálu
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P íloha .1 – Specifikace p edm tu výp j ky

Technická specifikace

P ístroj DSX je pln otev ený 4 - desti kový analyzátor umož ující provád t

48 paralelních test sou asn  v 96 jamkovém formátu podle pracovního postupu

výrobce diagnostických souprav.

P ístroj se skládá z jedné centráln  uložené stanice pro vzorky, jednoho

pipetovacího robotického ramene, až ty  samostatných inkubátor , jedné stanice se

tením absorbancí a jedné promývací stanice.

Analyzátor je ízen jedním externím po íta em s nainstalovaným p íslušným

softwarem

Základní technické parametry p ístroje DSX

Vzorky
Kapacita – možnost zpracování až 96 vzork

P ed e ování pacient  probíhá v p ed e ovacích stripech

Primární zkumavky na vzorky: 40 - 100 mm výška a 12 - 16 mm

pr m r

Robotický a pipetovací systém
1 pipetovací rameno – 2 typy špi ek (300 l pro vzorky/kontroly a

1300 l pro reagencie)

Možnost dvoukrokového ed ní vzork

Zásobníky na špi ky: 108 pro vzorky, 41 pro reagencie

Pipetovací objem: 25-1000 l, systém kontroly objemu

P esnost pipetování: < 3% CV (accuracy +- 2%)

Pipetovací rychlost ramene:

vzorky < 19 min/desti ka s p ed ed ním (50 l x 96 jamek), 2-

krokové ed ní < 26 min

reagencie <2 min/desti ka

Promývání
1 promývací stanice

4 promývací roztok  se snímáním hladiny

Možnost prot epávání (kontinuáln  nebo periodicky)

Odpad: integrovaný kontejner (8 l), senzor napln ní

M ení
spektrofotometr, 0-3,0 OD
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spektrální rozsah 405 – 690 nm

Inkubace
až 4 nezávislé inkuba ní jednotky
Teplotní rozmezí/rozsah: RT; 7 °C – 50 °C
Stabilita: ± 1°C

Software
Sou ásti dodávky PC, opera ní systém Windows XP
Obousm rné rozhraní ASTM, XML atd.
Archivování výsledk  pacient
Kontrola kvality Levey-Jennings, Westgard pravidla

Rozm ry
Hloubka: 91 cm; výška: 80 cm; ší ka: 106 cm
Váha max. 136 kg

Certifikace
CE zna ka, IVD certifikace

Souhrnné výhody p ístroje DSX

Pln  otev ený systém (možnost použití všech typ  diagnostických
ELISA kit )
Dvoukroková možnost p ed ed ní vzork , pipetovací množství
nastavitelné v rozsahu 25 – 1000 l
Komunika ní rozhraní (obousm rnost, tvorba ASTM, XML protokol )
pro laboratorní program; export a import dat v r zných typech formátu;
rychlé vyhotovení protokolu a možnost jeho zaslání e-mailem
Jednoduchá obsluha a optimalizované nastavení funkcí
Rychlé pipetování vzork  i reagencií
Možnost práce s árovými kódy
Možnost až 48 paralelních test  na jeden b h
Spektrální rozsah readeru 405 – 690 nm

P íloha . 2 – Specifikace spot ebního materiálu

Katalogové íslo Název výrobku
65920 Špi ky reagen ní DSX/DS2
62910 Strip na ed ní 8 vzork  pro DSX/DS2
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