
Příloha č. 6 ZD                                                                                                         9024191025E
Smlouva o výpůjčce
uzavřená dle § 2193 a násl. zákona č. 89/2012 Sb., občanský zákoník, v
platném znění (dále jen „občanský zákoník“)
mezi
1. Půjčitel:	název Bio-Rad spol. s r.o.
se sídlem: Na strži 1702/65, Nusle, 140 00 Praha 4
(přesný název a sídlo dle výpisu z obchodního rejstříku)
Zapsaný v: OR v Praze, oddíl C, vložka 20503.
Zastoupený: XXXX, XXXX
IČO: 49243764
DIČ: CZ49243764
Bankovní spojení: XXXX
č.účtu: XXXX
(dále jen „půjčitel“)
2. Vypůjčitel:	Nemocnice Nové Město na Moravě, příspěvková
organizace
se sídlem: Žďárská 610, 592 31 Nové Město na Moravě Zapsaná v obchodním rejstříku vedeného Krajským soudem v Brně, oddíl Pr, vložka 1446
Zastoupená: XXXX, XXXX
IČO: 00842001
DIČ: CZ 00842001
Bankovní spojení: XXXX
č.účtu: XXXX
(dále jen „vypůjčitel“)
Preambule
Tato smlouva je uzavřena na základě zadávacího řízení k nadlimitní veřejné zakázce na dodávky s názvem „Dílčí dodávky reagencií, kontrolních materiálů a provozního spotřebního materiálu včetně výpůjčky 1 ks automatického imunohematologického analyzátoru a 1 ks imunohematologické sestavy pro manuální provedení“ vedené u vypůjčitele pod evidenčním číslem 08/25/VZ a ve VVZ pod ev. č Z2025-047992.
Půjčitel prohlašuje, že si je vědom skutečnosti, že vypůjčitel má zájem realizovat předmět této smlouvy v souladu se zásadami odpovědného zadávání veřejných zakázek. Odpovědné zadávání veřejných zakázek kromě důrazu na čistě ekonomické parametry zohledňuje také související dopady zejména v oblasti zaměstnanosti, sociálních a pracovních práv a také životního prostředí.
Vypůjčitel proto klade důraz na to, aby půjčitel při své podnikatelské činnosti v maximální možné míře naplňoval požadavky z usnesení vlády České republiky ze dne 24. července 2017 č. 531, o Pravidlech uplatňování odpovědného přístupu při zadávání veřejných zakázek a nákupech státní správy a samosprávy, které zohledňuje sociální, resp. širší společenské a zejména také enviromentální aspekty směřující k prospěchu pro společnost a ekonomiku a minimalizaci negativních dopadů na životní prostředí. Aspekty odpovědného zadávání veřejných zakázek jsou zohledněny dále v textu této smlouvy.
Čl. I.
Předmět výpůjčky
1. Půjčitel se zavazuje přenechat vypůjčiteli do bezplatného užívání následující předměty výpůjčky - níže specifikované zdravotnické prostředky, resp. laboratorní zařízení -	1 ks automatického imunohematologického
analyzátoru a 1 ks imunohematologické sestavy (centrifuga, inkubátor) pro manuální provedení (dále jen „předmět výpůjčky“):
	Pol.
	Název
	Výrobce
	pořizovací cena v Kč bez DPH

	1.
	IH-500 včetně SW IH-
Com a AbID
	Bio-Rad Laboratories
	XXXX

	2.
	TABLE IH500
	Bio-Rad Laboratories
	XXXX

	3.
	PC sestava a UPS včetně baterie
	Bio-Rad Laboratories
	XXXX

	4.
	ID-Centrifuge L
	Bio-Rad Laboratories
	XXXX

	5.
	ID-Incubator L
	Bio-Rad Laboratories
	XXXX



2. Specifikace a technický popis předmětu výpůjčky jsou uvedeny v přílohách č. 1 a č. 2 této smlouvy.
3. Vypůjčitel je po dobu trvání výpůjčky oprávněn užívat předmět výpůjčky na pověřeném pracovišti - Oddělení klinických laboratoří a transfuzní služby - hematologicko-transfuzní oddělení (dále také „pověřené pracoviště“), a to bezúplatně.
4. Půjčitel prohlašuje, že předmět výpůjčky splňuje z pohledu kvality všechny příslušné předepsané normy a je v souladu s platnou legislativou pro tuto oblast zejména
· s Nařízením Evropského parlamentu a rady (EU) 2017/745 o zdravotnických prostředcích, změně směrnice 2001/83/ES, nařízení (ES) č. 178/2002 a nařízení (ES) č. 1223/2009 a o zrušení směrnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (dále jen „nařízení MDR“); případně se směrnicí 93/42/EHS o zdravotnických prostředcích (dále jen „směrnice MDD“);
· s Nařízením Evropského parlamentu a rady (EU) 2017/746 - ze dne 5. dubna 2017 o diagnostických zdravotnických prostředcích in vitro a o zrušení směrnice 98/79/ES a rozhodnutí Komise 2010/227/EU (dále jen „Nařízení č. 2017/746 - o diagnostických zdravotnických prostředcích in vitro“) ve znění Nařízením Evropského parlamentu a rady (EU)
· s Nařízením Evropského parlamentu a rady (EU) 2022/112 ze dne 25. ledna 2022, kterým se mění nařízení (EU) 2017/746, pokud jde o přechodná ustanovení pro některé diagnostické zdravotnické prostředky in vitro a odklad použitelnosti podmínek v případě prostředků vyráběných a používaných v rámci zdravotnických zařízení (dále jen „Nařízení Evropského parlamentu a rady (EU) 2022/112, kterým se mění nařízení (EU) 2017/746“
· se zákonem č. 375/2022 Sb. o zdravotnických prostředcích a diagnostických zdravotnických prostředcích in vitro v platném znění a jeho případných prováděcích předpisů v platném znění (dále jen „zákon č. 375/2022 Sb.“);
· s vyhláškou č. 377/2022 Sb. o provedení některých ustanovení zákona o zdravotnických prostředcích a diagnostických zdravotnických prostředcích in vitro
· se zákonem č. 387/2024 Sb., o obecné bezpečnosti výrobků , ve znění pozdějších předpisů;
· se zákonem 378/2007 o léčivech ve znění pozdějších předpisů
· vyhlášky č. 143/2008 Sb. o stanovení bližších požadavků o stanovení jakostí o bezpečnosti lidské krve i jejích složek ve znění pozdějších předpisů
· se zákonem č. 22/1997 Sb., o technických požadavcích na výrobky a o změně a doplnění některých zákonů, ve znění pozdějších předpisů (dále jen „zákon č. 22/1997 Sb.“) a jeho příslušnými prováděcími nařízeními vlády a vyhláškami vztahujícími se k problematice zdravotnických prostředků a
· s harmonizovanými českými technickými normami a ostatními ČSN vztahujícími se k předmětu smlouvy.
5. Půjčitel prohlašuje, že předmět výpůjčky je zdravotnickým prostředkem, u kterého výrobce stanoveným způsobem posoudil soulad jeho vlastností s technickými požadavky stanovenými zvláštními právními předpisy s přihlédnutím k určenému účelu použití, a vydal o tom písemné prohlášení o shodě. Kopie prohlášení o shodě byla vypůjčiteli předána při podpisu této smlouvy, což vypůjčitel potvrzuje.
6. Půjčitel prohlašuje, že je výhradním vlastníkem předmětu výpůjčky a je oprávněn jej přenechat vypůjčiteli ve smyslu § 2193 a násl. občanského zákoníku. Půjčitel účetně odepisuje pořizovací hodnotu předmětu výpůjčky.
7. Předmět výpůjčky zůstává ve vlastnictví půjčitele.
Čl. II.
Předání předmětu výpůjčky, místo předání, kontaktní osoby
1. Půjčitel dodá předmět výpůjčky pověřenému pracovišti vypůjčitele do 8 týdnů ode dne nabytí účinnosti této smlouvy dle čl. IX odst. 2 s tím, že realizace výpůjčky (dodávka, montáž, instalace a zprovoznění předmětu výpůjčky) musí být uskutečněna v rámci jednoho týdne a současně, aby neohrozila provoz laboratoře, respektive, aby byl provoz laboratoře omezen pouze minimálně.
2. V návaznosti na instalaci proběhne verifikace vybraných metod, ze strany uživatele, za účelem ověření deklarovaných parametrů. Při nesplnění deklarovaných parametrů nedojde k převzetí předmětu výpůjčky. Po odstranění stavů, způsobujících neúspěšnou verifikaci, musí být provedena verifikace opakovaně, a to za podmínek uvedených v příloze č. 1 této smlouvy.
3. V rámci zaškolení pracovníků obsluhy budou také zaškoleni vybraní pracovníci za účelem provádění dalších školení v uživatelském rozsahu (např. nově příchozího personálu) v souladu s ustanovením zákona č. 375/2022 Sb., o zdravotnických prostředcích. V případě nevydání certifikátu bude zaškolení provádět firemní aplikační specialista na vyžádání vypůjčitele, a to po dobu výpůjčky bezplatně
4. Veškeré činnosti, uvedené v odst. 1 a 2 výše, musí být uskutečněny ve lhůtě 10 týdnů ode dne nabytí účinnosti této smlouvy.
5. Kontaktní osoby:
• hlavní kontaktní osoby vypůjčitele:
- oddělení zdravotnické techniky:
- XXXX tel.: XXXX nebo
- XXXX, tel.: XXXX nebo
- XXXX, tel.: XXXX;
email: XXXX 
• kontaktní osoba za pověřené pracoviště vypůjčitele
XXXX	tel. XXXX, email:,  
• kontaktní osoby za půjčitele:
· osoba odpovědná za instalaci: XXXX, + XXXX, 
· XXXX .
(jméno a příjmení, tel. a email)
· osoba odpovědná za servis, PBTK: XXXX,
+ XXXX, XXXX
(jméno a příjmení, tel. a email)
Čl. III.
Doba výpůjčky a dodání výpůjčky
1. Výpůjčka se sjednává na dobu použitelnosti předmětů výpůjčky.
2. Půjčitel je povinen vyzvat hlavní kontaktní osobu vypůjčitele (pracovník oddělení zdravotnické techniky) k převzetí výpůjčky ve lhůtách, uvedených výše v čl. II.
3. Pokud předmět výpůjčky či jeho části vyžadují zapojení do počítačové sítě vypůjčitele, musí být půjčitelem dodržována pravidla vypůjčitele uvedená v příloze č. 6 a č. 7 této smlouvy.
4. Výpůjčka zaniká, je-li předmět výpůjčky zničen anebo poškozen tak, že se stane nezpůsobilým k použití ke stanovenému účelu a nelze jej obvyklým způsobem opravit; nárok půjčitele na náhradu škody tím není dotčen.
5. Půjčitel je oprávněn písemně vypovědět tuto smlouvu:
a) pokud je předmět výpůjčky užíván v rozporu s touto smlouvou anebo s návodem k použití,
b) pokud vypůjčitel nesplní podmínky a povinnosti dle čl. V této smlouvy Výpovědní doba se v obou případech sjednává v trvání 3 měsíců a začíná běžet dnem doručení výpovědi vypůjčiteli. Smlouva zaniká uplynutím výpovědní doby.
6. Vypůjčitel je oprávněn písemně vypovědět tuto smlouvu, pokud půjčitel nesplní podmínky a povinnosti dle č. IV. této smlouvy. Výpovědní doba se sjednává v trvání 3 měsíců a začíná běžet dnem doručení výpovědi půjčiteli. Smlouva zaniká uplynutím výpovědní doby.
7. Tuto smlouvu lze vypovědět písemnou výpovědí i bez udání důvodu. Výpovědní doba činí 6 měsíců a začne běžet dnem doručení druhé smluvní straně
8. Vypůjčitel je oprávněn vypovědět tuto smlouvu také v případě, že v souvislosti s plněním účelu této smlouvy dojde ke spáchání trestného činu. Výpovědní doba činí 3 dny a začíná běžet dnem následujícím po dni, kdy bylo písemné vyhotovení výpovědi doručeno půjčiteli.
9. Smlouvu lze ukončit i písemnou dohodou smluvních stran.
Čl. IV.
Práva a povinnosti půjčitele
1. Půjčitel se zavazuje:
a) nainstalovat předmět výpůjčky v souladu se zákonem č. 375/2022 Sb.;
b) předat vypůjčiteli - hlavní kontaktní osobě vypůjčitele předmět výpůjčky i s příslušenstvím ve stavu způsobilém k řádnému užívání, včetně aplikace požadovaných metod, provedené vstupní validace přístroje po instalaci a včetně vystavení validačního protokolu;
c) instruovat vypůjčitele o řádném užívání předmětu výpůjčky (obsluha, nastavení, kalibrace, požadavky na pravidelnou údržbu atd.); Vzor Zápisu o provedení instruktáže o zacházení se zdravotnickým prostředkem viz příloha č. 4 této smlouvy.
d) provádět na svoje náklady servis, opravy a bezpečnostně technické prohlídky předmětu výpůjčky v době trvání výpůjčky prostřednictvím pověřené autorizované osoby; dostupnost servisu 7 dní v týdnu;
e) v rámci pravidelné servisní prohlídky vždy vystavit a předat hlavní kontaktní osobě vypůjčitele validační protokol;
f) po celou dobu výpůjčky provádět zdarma pravidelné softwarové upgrady při každém novém softwarovém upgradu v rámci funkcionality zdravotnických prostředků, a to vždy na nejnovější komerčně dostupnou verzi dle související platné legislativy uvedené v příloze č. 1 této smlouvy
g) při plnění předmětu této smlouvy dodržovat pravidla vypůjčitele uvedená v příloze č. 6 a č. 7 této smlouvy.
2. Půjčitel se zavazuje, že spolu s předmětem výpůjčky předá hlavní kontaktní osobě vypůjčitele:
a) uživatelskou dokumentaci a návod k použití v českém jazyce - v tištěné i elektronické podobě;
b) doklady prokazující způsobilost předmětu výpůjčky k použití při poskytování zdravotní péče dle platné legislativy ČR, zejména dle zákona č. 375/2022 Sb.;
c) Prohlášení o shodě s uvedením zařazení do třídy ZP - v tištěné i elektronické podobě;
3. Půjčitel garantuje, že po dobu trvání výpůjčky bude předmět výpůjčky plně funkční a bude mít vlastnosti odpovídající obsahu technických norem, eventuálně dalších technických požadavků či norem, např. ISO, které má dané zařízení splňovat a které se na dané zařízení vztahují.
4. V případě ukončení výpůjčky bude půjčitelem a hlavní kontaktní osobou vypůjčitele vyhotoven „Protokol o převzetí výpůjčky zpět půjčitelem“ (vzor viz příloha č. 5 této smlouvy), a to ve dvou vyhotoveních, z nichž po jednom vyhotovení obdrží půjčitel i vypůjčitel, kopii protokolu obdrží i pověřené pracoviště vypůjčitele.
5. Půjčitel se zavazuje vypůjčiteli dodávat reagencie, kontrolní materiál a provozní spotřební materiál potřebný pro řádné užívání předmětu výpůjčky v sortimentu a cenách dle kupní smlouvy, uzavřené s půjčitelem, vztahující se k nadlimitní veřejné zakázce s názvem „Dílčí dodávky reagencií, kontrolních materiálů a provozního spotřebního materiálu včetně výpůjčky 1 ks automatického imunohematologického analyzátoru a 1 ks imunohematologické sestavy pro manuální provedení“, ev. č. u vypůjčitele 08/25/VZ.
6. Aspekty odpovědného zadávání
a) Půjčitel se zavazuje, že při plnění předmětu smlouvy bude dbát o dodržování důstojných pracovních podmínek osob, které se na jejím plnění budou podílet. Půjčitel se proto zavazuje po celou dobu trvání smluvního vztahu založeného smlouvou zajistit dodržování veškerých právních předpisů, zejména pak pracovněprávních (odměňování, pracovní doba, doba odpočinku mezi směnami, placené přesčasy), dále předpisů týkajících se oblasti zaměstnanosti a bezpečnosti a ochrany zdraví při práci, tj. zejména zákona č. 435/2004 Sb., o zaměstnanosti, ve znění pozdějších předpisů, a Zákoníku práce, a to vůči všem osobám, které se na plnění zakázky podílejí (a bez ohledu na to, zda budou činnosti prováděny půjčitelem či jeho poddodavateli). Půjčitel se také zavazuje zajistit, že všechny osoby, které se na plnění předmětu smlouvy podílejí (a bez ohledu na to, zda budou činnosti prováděny půjčitelem či jeho poddodavateli), jsou vedeny v příslušných registrech, jako například v registru pojištěnců ČSSZ, a mají příslušná povolení k pobytu v ČR. Půjčitel je dále povinen zajistit, že všechny osoby, které se na plnění zakázky podílejí (a bez ohledu na to, zda budou činnosti prováděny půjčitelem či jeho poddodavateli) budou proškoleny z problematiky BOZP a že jsou vybaveny osobními ochrannými pracovními prostředky dle účinné legislativy.
b) Půjčitel se zavazuje při své činnosti v maximální míře naplňovat požadavky, vyplývající z usnesení vlády České republiky ze dne 24. července 2017 č. 531, o Pravidlech uplatňování odpovědného přístupu při zadávání veřejných zakázek a nákupech státní správy a samosprávy, které zohledňuje sociální resp. širší společenské a zejména také enviromentální aspekty směřující k prospěchu pro společnost a ekonomiku a minimalizaci negativních dopadů na životní prostředí.
c) Půjčitel se zavazuje kdykoliv v průběhu plnění poskytnout vypůjčiteli na základě jeho žádosti doklady a údaje týkající se jeho činnosti ve smyslu naplňování sociálních a enviromentálních aspektů odpovědného zadávání.
7. Půjčitel se zavazuje v rámci plnění této smlouvy nevyužívat v rozsahu vyšším než 10% ceny poddodavatele, který je:
a) fyzickou či právnickou osobou nebo subjektem či orgánem se sídlem v Rusku,
b) právnickou osobou, subjektem nebo orgánem, který je z více než 50 % přímo či nepřímo vlastněn některým ze subjektů uvedených v písmeni a) tohoto odstavce, nebo
c) fyzickou nebo právnickou osobou, subjektem nebo orgánem, který jedná jménem nebo na pokyn některého ze subjektů uvedených v písmeni a) nebo b) tohoto odstavce.
8. Půjčitel se zavazuje v rámci plnění této smlouvy nerealizovat ani přímý ani nepřímý nákup či dovoz zboží uvedeného v Nařízení Rady (EU) č. 833/2014 ve znění poslední novely Nařízením Rady (EU) č. 2022/576.
Čl. V.
Práva a povinnosti vypůjčitele
1. Vypůjčitel se zavazuje:
a) poskytnout půjčiteli potřebnou součinnost při uvedení předmětu výpůjčky do provozu a potvrdit protokolárně jeho převzetí;
b) předmět výpůjčky užívat řádně a pouze k účelu, k jakému je výrobcem určen a dodržovat veškeré pokyny výrobce uvedené v návodu k použití předmětu výpůjčky;
c) provádět čištění a údržbu předmětu výpůjčky pouze v souladu s návodem k použití na svůj náklad;
d) předmět výpůjčky chránit před poškozením, zničením a ztrátou;
e) v průběhu doby trvání výpůjčky oznámit bez zbytečného odkladu půjčiteli všechny závady a poruchy předmětu výpůjčky;
f) předložit předmět výpůjčky k provedení pravidelných servisních či jiných kontrol předmětu výpůjčky v souladu s pokyny výrobce, a to na základě žádosti půjčitele nejméně 2 dny předem;
g) nezajišťovat servis a opravy prostřednictvím jiného subjektu než prostřednictvím půjčitele. Při porušení tohoto ustanovení je povinen náklady na servis či opravy hradit ze svého a odpovídá za případnou škodu, která by tímto na předmětu výpůjčky vznikla;
h) předložit předmět výpůjčky půjčiteli k provedení inventarizace majetku půjčitele;
i) v případě ukončení doby trvání výpůjčky vrátit předmět výpůjčky ve stavu, v jakém jej převzal s přihlédnutím k obvyklému opotřebení;
j) nahradit půjčiteli škodu v případě poškození předmětu výpůjčky, které vzniklo užíváním v rozporu s návodem k použití, nebo v rozporu s instruktáží o použití předmětu výpůjčky, anebo vzniklého jiným zaviněným jednáním, a dále v případě zničení nebo ztráty předmětu výpůjčky.
2. V případě vzniku škody na předmětu výpůjčky z důvodu zanedbání povinností vypůjčitele je tento povinen uhradit vzniklou škodu. Výše náhrady celkové škody, požadovaná půjčitelem, může dosahovat maximálně časové účetní hodnoty předmětu výpůjčky.
Za opotřebení předmětu výpůjčky způsobené jeho řádným používáním vypůjčitel neodpovídá.
3. Během sjednané doby výpůjčky není vypůjčitel oprávněn přenechat předmět výpůjčky k užívání třetí osobě. Porušení tohoto zákazu zakládá právo půjčitele žádat vrácení předmětu výpůjčky před skončením stanovené doby zapůjčení.
4. Vypůjčitel je povinen v rámci používání předmětu výpůjčky používat pouze provozních materiálů určených a schválených výrobcem (po vzájemné dohodě obou smluvních stran lze používat i jiné), určit pracovníky zodpovědné za provoz předmětu výpůjčky a umožnit půjčiteli na jeho vyžádání přístup za účelem výkonu servisu a ověření stavu zařízení.
5. Podpisem Zápisu o provedení instruktáže o zacházení se zdravotnickým prostředkem kontaktní osoby vypůjčitele (hlavní kontaktní osoba i kontaktní osoba za pověřené pracoviště) stvrdí, že se seznámily s technickým stavem předmětu výpůjčky a že byly seznámeny s požadavky na jeho obsluhu a údržbu.
Čl. VI.
Provoz a údržba předmětu výpůjčky
1. Po celou dobu výpůjčky se půjčitel zavazuje poskytovat vypůjčiteli k předmětu
výpůjčky tyto následné služby:
	Druh služby
	Sjednává
	Službu poskytuje
	Na náklady/účet

	PBTK, validace*
	půjčitel
	půjčitel
	půjčitele

	Opravy, servis, dopravné**
	vypůjčitel
	půjčitel
	půjčitele




** v případě poruchy předmětu výpůjčky bude nástup na opravu do 24 hodin (1 den) od nahlášení; dostupnost servisu 7 dní v týdnu.Náhradní díly
vypůjčitel
půjčitel
půjčitele
Provozní materiál
vypůjčitel
půjčitel
vypůjčitele

* PBTK = periodické bezpečnostně technické kontroly na předmětu výpůjčky ve smyslu zákona č. 375/2022 Sb. včetně elektrické kontroly,

- max. lhůta na odstranění závady od nástupu na opravu bez potřeby dodání náhradních dílů (dále jen „ND“) - 24 hodin (1 den) od nástupu na opravu;
- max. lhůta na odstranění závady od nástupu na opravu při potřebě dodání ND pro zprovoznění ZP - 3 pracovní dny od nástupu na opravu;
V případě, že nebude oprava provedena ve shora uvedených lhůtách, půjčitel ve vhodných případech zapůjčí vypůjčiteli po předchozí dohodě na dobu opravy jiné zařízení (případně jeho část) odpovídající kvality.
2. Půjčitel prohlašuje, že splňuje z hlediska kvalifikace a věcného vybavení veškeré podmínky pro výkon servisní činnosti pro předmět výpůjčky a je-li tento zdravotnickým prostředkem, pak včetně smyslu zák. č. 375/2022 Sb., ve znění pozdějších předpisů. Tím je míněno, mimo jiné, že:
a) má příslušné certifikace a registrace k odborným činnostem, ke kterým se touto smlouvou zavazuje;
b) má dostatečnou kapacitu materiální i odbornou, aby mohl řádně dostát svým závazkům.
3. Půjčitel se zavazuje vypůjčiteli uhradit veškeré škody, které utrpí jako následek skutečnosti, že toto prohlášení se ukáže jako nepravdivé.
Pokud nebude moci některý ze závazků plnit sám, je povinen zajistit jeho plnění třetí stranou, oprávněnou k dané činnosti. Půjčitel přejímá na sebe odpovědnost za provedení činností třetí osobou.
Čl. VII
Mlčenlivost
1. V průběhu plnění předmětu této smlouvy může půjčitel přijít do styku s důvěrnými informacemi týkající se vypůjčitele, jeho zaměstnanců či pacientů
· mající povahu osobních údajů identifikovatelných fyzických osob, obchodních údajů, či údajů o jiných právních a faktických vztazích vypůjčitele,
· které půjčitel obdržel či obdrží, a to ať již písemně, ústně, v elektronické či jiné formě, a to na jakémkoli nosiči, na němž takováto informace může být nahrána nebo uložena.
2. Za důvěrné informace se nepovažují informace, které jsou či se stanou veřejně přístupnými a mohou být kýmkoli získány bez nutnosti vyvinout větší úsilí za předpokladu, že nejsou získány jako důsledek protiprávního jednání.
3. V případě pochybností sdělí vypůjčitel na žádost půjčitele, zda informaci považuje za důvěrnou. Nepožádal-li půjčitel o toto sdělení, má se v případě pochybností za to, že informace je důvěrná.
4. Půjčitel zajistí zachování mlčenlivosti o veškerých důvěrných informacích a zajistí přenesení povinnosti mlčenlivosti v plném rozsahu této smlouvy na své zaměstnance i jakékoli další osoby v právním či faktickém vztahu k vypůjčiteli, které se budou na realizaci předmětu smlouvy podílet. To platí i pro ostatní povinnosti uložené touto smlouvou.
5. Půjčitel se dále zavazuje dodržovat pravidla a zásady zpracování a ochrany osobních údajů identifikovatelných fyzických osob podle zákona č. 110/2019 Sb., o zpracování osobních údajů a Obecného nařízení Evropského parlamentu a rady (EU) č. 2016/679 o ochraně fyzických osob v souvislosti se zpracováním osobních údajů a o volném pohybu těchto údajů a o zrušení směrnice 95/46/ES, zákona č. 372/2011 Sb., zákon o zdravotních službách, zákona č. 373/2011 Sb., o specifických zdravotních službách a vyhlášky č. 98/2012 Sb., o zdravotnické dokumentaci.
6. Půjčitel prohlašuje, že v předmětu výpůjčky:
Xjsou uchovávány osobní údaje a údaje zvláštní kategorie Vypůjčitele, jeho zaměstnanců či pacientů, a to následující:
rodná čísla, datum narození, jméno a přijmení pacienta, výsledky provedených testů
nejsou uchovávány osobní údaje a údaje zvláštní kategorie vypůjčitele, jeho zaměstnanců či pacientů.
7. V případě, že je předmětem výpůjčky počítačové vybavení uchovávající jakékoliv osobní údaje a údaje zvláštní kategorie, je půjčitel povinen vypůjčitele na tuto skutečnost upozornit a zajistit zabezpečení proti neoprávněnému přístupu vhodnými prostředky (PIN, přihlašovací údaje apod.) Tyto údaje současně předá vypůjčiteli při převzetí předmětu výpůjčky.
8. Vypůjčitel prohlašuje, že v souvislosti se zajištěním servisních služeb poskytovaných půjčitelem nepožaduje zpracování dat (osobních údajů). V případě, že by v rámci zajištění servisních služeb muselo být zpracování dat (osobních údajů) provedeno, je půjčitel povinen na tuto skutečnost vypůjčitele upozornit a uzavřít bez zbytečného odkladu zpracovatelskou smlouvu. V případě potřeby vzdáleného přístupu k informačním a komunikačním systémům, zdravotnickým prostředkům a informacím vypůjčitele, je půjčitel povinen dodržovat Pravidla pro zřízení a používání vzdáleného přístupu do počítačové sítě Nemocnice Nové Město na Moravě, příspěvková organizace (viz Příloha 7 této smlouvy).
9. Ustanovení tohoto článku se vztahují jak na období platnosti této smlouvy, tak na období po jejím ukončení.
Čl. VIII.
Smluvní pokuty, odstoupení od smlouvy
1. V případě, že půjčitel nedodrží lhůtu dle čl. II odst. 4 této smlouvy, má vypůjčitel právo na smluvní pokutu ve výši 1 000 Kč za každý započatý den prodlení.
2. V případě, že při plnění předmětu smlouvy půjčitel prokazatelně poruší ustanovení čl. IV. odst. 6 definující aspekty odpovědného zadávání pro plnění předmětu smlouvy, je půjčitel povinen uhradit smluvní pokutu ve výši 5 000,- Kč za každé jednotlivé porušení.
3. V případě, že půjčitel poruší ustanovení o mlčenlivosti dle čl. VII. této smlouvy, je půjčitel povinen uhradit smluvní pokutu ve výši 20.000,- Kč za každé jednotlivé porušení.
4. Při nedodržení lhůt ze strany půjčitele stanovených platnou legislativou pro provádění PBTK k předmětu výpůjčky je půjčitel povinen uhradit smluvní pokutu ve výši 1 000 Kč za každý započatý den prodlení.
5. Při nedodržení lhůt pro nástup na opravu nebo pro odstranění závady ze strany půjčitele za předpokladu, že půjčitel nezajistí zapůjčení náhradního zdravotnického prostředku event. jeho části dle čl. VI. odst. 1 této smlouvy, je půjčitel povinen uhradit smluvní pokutu ve výši 1 000 Kč za každý započatý den prodlení.
6. Úhradou smluvní pokuty není dotčena povinnost půjčitele plnit podle této smlouvy. Zaplacením jakékoliv smluvní pokuty není dotčeno právo na náhradu škod v plném rozsahu, které vzniknou smluvní straně v příčinné souvislosti s porušením jakéhokoliv ustanovení této smlouvy (smluvní strany vylučují aplikaci ust. § 2050 občanského zákoníku).
7. Sankce jsou splatné do 14 dnů poté, co bude písemná výzva oprávněné strany k úhradě sankce doručena straně povinné.
8. Vyskytnou-li se události, které jedné nebo oběma smluvním stranám částečně nebo úplně znemožní plnění jejich povinností podle této smlouvy, jsou smluvní strany povinny se o tom bez zbytečného prodlení informovat a společně podniknout kroky k jejich překonání. Nesplnění této informační povinnosti zakládá druhé smluvní straně právo na náhradu škody.
9. Kromě důvodů stanovených občanským zákoníkem lze od této smlouvy jednostranně odstoupit také v případě, že půjčitel poruší povinnost uvedenou v čl. IV. odst. 7 a 8 této smlouvy,
Čl. IX.
Závěrečná ustanovení
1. Tato smlouva je uzavírána na základě výsledku nadlimitní veřejné zakázky na dodávky „Dílčí dodávky reagencií, kontrolních materiálů a provozního spotřebního materiálu včetně výpůjčky 1 ks automatického imunohematologického analyzátoru a 1 ks imunohematologické sestavy pro manuální provedení“ vedené u vypůjčitele pod ev. č. 08/25/VZ. Kupní smlouva na dodávky reagencií, kontrolního a ostatního materiálu je s půjčitelem uzavírána současně s touto smlouvou o výpůjčce.
2. Tato smlouva nabývá platnosti dnem podpisu obou smluvních stran a účinnosti dnem uveřejnění v informačním systému veřejné správy - Registru smluv.
3. Půjčitel výslovně souhlasí se zveřejněním celého textu této smlouvy v informačním systému veřejné správy - Registru smluv.
4. Smluvní strany se dohodly, že zákonnou povinnost dle § 5 odst. 2 zákona č. 340/2015 Sb., o zvláštních podmínkách účinnosti některých smluv, uveřejňování těchto smluv a o registru smluv (zákon o registru smluv) splní vypůjčitel a splnění této povinnosti doloží půjčiteli. Současně berou smluvní strany na vědomí, že v případě nesplnění zákonné povinnosti je smlouva do tří měsíců od jejího podpisu bez dalšího zrušena od samého počátku.
5. Půjčitel prohlašuje, že se před uzavřením smlouvy nedopustil v souvislosti se zadávacím řízením sám nebo prostřednictvím jiné osoby žádného jednání, jež by odporovalo zákonu nebo dobrým mravům nebo by zákon obcházelo, zejména, že nenabízel žádné výhody osobám podílejícím se na zadání veřejné zakázky, na kterou s ním zadavatel uzavřel smlouvu, a že se zejména ve vztahu k ostatním účastníkům nedopustil žádného jednání narušujícího hospodářskou soutěž.
6. Smluvní strany prohlašují, že projev vůle byl svobodný a vážný a tato smlouva je pro ně srozumitelná ve všech ustanoveních a jejich důsledcích. Smluvní strany se zavazují tuto smlouvu bezvýhradně a přesně dodržovat a na důkaz toho stvrzují tuto smlouvu podpisy.
7. Případné změny a doplňky této smlouvy mohou být provedeny pouze písemnými dodatky a po vzájemné dohodě obou smluvních stran. Dodatky k této smlouvě budou číslovány a řazeny chronologicky za sebou. Veškeré dodatky a přílohy se stávají nedílnou součástí této smlouvy.
8. Půjčitel a jeho zaměstnanci se zavazují k zajištění ochrany informací, citlivých dat a osobních údajů vypůjčitele nebo jeho pacientů, se kterými při plnění této smlouvy přijde do styku. Půjčitel se zavazuje k zabezpečení mlčenlivosti všech jeho zaměstnanců o těchto údajích i o dalších bezpečnostních opatřeních, vedoucí k ochraně těchto údajů, aby zabránili jakémukoli zneužití dat a osobních údajů. Smluvní strany se zavazují k dodržení veškerých ujednání tohoto článku smlouvy i po ukončení účinnosti tohoto smluvního vztahu. Tento závazek o mlčenlivosti podléhá požadavkům zákona č. 110/2019 Sb., o zpracování osobních	údajů,	ve znění pozdějších	předpisů,
zákona č. 372/2011 Sb., zákon o zdravotních službách a podmínkách jejich poskytování, ve znění pozdějších předpisů, zákona č. 373/2011 Sb., o specifických zdravotních službách ve znění pozdějších předpisů a vyhlášky č. 98/2012 Sb. o zdravotnické dokumentaci.
9. Smluvní strany se zavazují vyvinout maximální úsilí k odstranění vzájemných sporů vzniklých na základě této smlouvy nebo v souvislosti s ní a k jejich vyřešení smírnou cestou, zejména prostřednictvím jednání oprávněných osob, příp. statutárních orgánů či jejích členů. Nedojde-li ke smírnému vyřešení sporů mezi smluvními stranami, smluvní strany se dohodly, že všechny spory,
vznikající z této smlouvy a v souvislosti s ní, budou řešeny prostřednictvím věcně příslušných soudů. Smluvní strany se dále dle § 89a zákona č. 99/1963 Sb., občanský soudní řád, v platném znění, dohodly, že k řešení případných sporů mezi smluvními stranami plynoucích z této smlouvy je místně příslušným soudem soud, jehož místní příslušnost se řídí obecným soudem vypůjčitele.
10. Výpůjčka zařízení byla schválena usnesením Rady Kraje Vysočina č. 1391/24/2025/RK ze dne 18.8.2025.
11. Tato smlouva je vyhotovena ve dvou stejnopisech s platností originálu, přičemž každá smluvní strana obdrží po jednom vyhotovení. To neplatí v případě, že tato smlouva byla podepsána elektronickým podpisem dle zákona č. 297/2016 Sb., o službách vytvářejících důvěru pro elektronické transakce, ve znění pozdějších předpisů.
12. Nedílnou součástí této smlouvy jsou přílohy:
Technická specifikace předmětu plnění - požadavky na výpůjčku 1 ks automatického imunohematologického analyzátoru a 1 ks imunohematologické sestavy (centrifuga, inkubátor) pro manuální provedeníPříloha č. 1 -
Příloha č. 2 -
Příloha č. 3-
Příloha č. 4 -
Příloha č. 5 -
Příloha č. 6 -
Příloha č. 7 -

Technický popis předmětu výpůjčky
Autorizace od výrobce (případně jiný odpovídající doklad) Zápis o provedení instruktáže o zacházení se zdravotnickým prostředkem (vzor)
Protokol o převzetí výpůjčky zpět půjčitelem (vzor)
Pravidla součinnosti s úsekem informatiky vypůjčitele
Pravidla pro zřízení a používání vzdáleného přístupu do počítačové sítě Nemocnice Nové Město na Moravě, příspěvková organizace
V Novém Městě na Moravě, dne 29.10.2025 V Praze, .dne  09.10.2025Za vypůjčitele:		
XXXX
XXXX
XXXX
Za půjčitele:
XXXX
XXXX

#

 XXXX XXXX(XXXX, XXXX)









Příloha č. 1
Technická specifikace předmětu plnění - požadavky na výpůjčku 1 ks automatického imunohematologického analyzátoru a 1 ks imunohematologické sestavy (centrifuga, inkubátor) pro manuální provedení (vyplněná příloha č. 3 ZD)
Příloha č. 2
Technický popis předmětu výpůjčky
(vytvoří půjčitel v souladu se zadávacími podmínkami k předmětné veřejné zakázce)
Příloha č. 3
Autorizace výrobce nebo jiný adekvátní doklad
(vytvoří půjčitel v souladu se zadávacími podmínkami k předmětné veřejné zakázce- čl. 11 ZD)
Příloha č. 4
ZÁPIS O PROVEDENÍ INSTRUKTÁŽE O ZACHÁZENÍ SE
ZDRAVOTNICKÝM PROSTŘEDKEM (dále jen „ZP“) vzor[footnoteRef:1] [1:  bude vyplněno až při předání přístroje] 

	Zdravotnické zařízení:
	Nemocnice Nové Město na Moravě, příspěvková organizace, Žďárská
610, 592 31 Nové Město na Moravě, IČ: 00842001


Název a typ přístroje (ZP):

Termín konání školení:
Školitel, firma:	°
Účastníci absolvovali instruktáž ve smyslu ustanovení zákona č. 375/2022 Sb. o zdravotnických prostředcích a diagnostických zdravotnických prostředcích in vitro ve znění pozdějších předpisů (dále jen „zákon č. 375/2022“) a jeho používání v souladu s návodem k použití.
Součástí instruktáže bylo:
• seznámení s používáním ZP, určeným účelem použití a jeho údržbou
• popis funkce a jednotlivých ovládacích prvků ZP
• praktická ukázka použití ZP
• seznámení s podmínkami bezpečného používání ZP při poskytování zdravotní péče, s příslušnými provozními předpisy a předpisy upravujícími bezpečnost a ochranu zdraví při práci
• seznámení se zvláštními riziky spojenými s používáním ZP
• upozornění na nutnost dodržování pokynů výrobce při používání ZP
• instrukce, za jakých podmínek lze ZP zapojit ke společnému používání s jinými ZP, příslušenstvím, potřebným programovým vybavením a jinými předměty.
Ve výše uvedených bodech byli účastníci proškoleni i ohledně používání příslušenství, programového vybavení a možných kombinací použití s dalšími ZP.
Zástupce zdravotnického zařízení prohlašuje, že školení se zúčastnili jeho zaměstnanci (účastníci) jež mají odpovídající vzdělání, znalosti a praktické zkušenosti potřebné pro odborné používání ZP. Školitel prohlašuje, že:
• má odpovídající vzdělání a znalosti i praktické zkušenosti k provádění instruktáže o zacházení s předmětným ZP a jeho bezpečném používání podle pokynů výrobce.
• byl o určeném účelu použití ZP a způsobu jeho použití poučen výrobcem či jinou způsobilou osobou a poskytuje dostatečnou záruku odborného provádění instruktáže o správném používání daného zdravotnického prostředku.
• účastníci tohoto školení jsou schopni používat ZP ve smyslu zákona 375/2022 Sb., v platném znění.
Osoby, které absolvovaly instruktáž od školitele (viz výše) a jsou tímto pověřeni k provádění odborné instruktáže dalších uživatelů ZP v souladu s ustanovením zákona:
Č. Zaměstnanec (příjmení, jméno, osobní číslo) Pracoviště Funkce Podpis
1
2
Nevyplněné řádky proškrtněte
Účastníci:
Č. Zaměstnanec (příjmení, jméno, osobní číslo) Pracoviště Funkce Podpis
1
2
Nevyplněné řádky proškrtněte
Školitel (razítko a podpis):	

Příloha č. 5
PROTOKOL O PŘEVZETÍ VÝPŮJČKY ZPĚT PŮJČITELEM
(vzor)[footnoteRef:2] [2:  bude vyplněno až při převzetí výpůjčky zpět půjčitelem] 

1. Smlouva o výpůjčce č.: 	ze	dne	
2. Vypůjčitel:	
(název, adresa, IČ)
3. Půjčitel:	
(název, adresa, IČ)
4. Zdravotnický prostředek: 	
Výrobce:	Výr. č.:	
5. Příslušenství: 	
6. Pracoviště vypůjčitele: 	
7. Stav při převzetí (vrácení):
· bez závad [footnoteRef:3] - čistý, dekontaminovaný [3:  Nehodící se škrtněte
Poznámka:
Zápis vyhotoven ve 2 vyhotoveních: 1 x vypůjčitel
1 x půjčitel / přebírající firma kopie - pracoviště vypůjčitele] 

· závady * 	




V Novém Městě na Moravě, dne:	
V,
dne:,,,






hlavní kontaktní osoba vypůjčitele jméno, příjmení, podpis, razítko
oprávněná osoba půjčitele jméno, příjmení, podpis, razítko

Příloha č. 6 smlouvy o výpůjčce
[bookmark: bookmark8][bookmark: bookmark9]Pravidla součinnosti s úsekem informatiky vypůjčitele (dále jen „ÚI“)
V případě, že předmět smlouvy či jeho části vyžadují zapojení do počítačové sítě vypůjčitele, musí být tato činnost prováděna se souhlasem zaměstnance ÚI. Zaměstnanec ÚI musí být o realizaci předmětu smlouvy, resp. záměru jeho zapojení do počítačové sítě vypůjčitele informován půjčitelem s dostatečným předstihem, a to minimálně 10 kalendářních dnů před termínem vlastního plnění v místě plnění (podrobnosti viz níže).
Předmět smlouvy v rámci jeho instalace dle čl. I smlouvy zahrnuje všechny práce související s instalací dodávaných HW/SW částí do plně funkčního stavu. Pokud bude vyžadována půjčitelem součinnost s ÚI, je nutné rozsah této součinnosti předem jasně definovat (ať již jakou součást smlouvy, projektové dokumentace nebo emailem na adresu XXXX) a to minimálně 1 týden (7 kalendářních dnů) před termínem instalace. Za součinnost se považuje např. i zřízení vzdáleného přístupu přes internet.
Pokud požadavek na součinnost s ÚI svým rozsahem překročí 3 hodiny práce technika ÚI nebo bude vyžadovat plnění třetí strany, vyhrazuje si ÚI právo navrhnout vlastní termíny dle svých kapacitních možností.
Pokud požadavek na součinnost překročí rámec běžných činností zajišťovaných ÚI nebo její rozsah nebude ÚI schopen akceptovat z kapacitních, technických či časových důvodů, může požadovanou součinnost celou nebo její část odmítnout, a to do 3 pracovních dnů po obdržení požadavku. V tomto případě je půjčitel povinen zajistit všechny požadované úkony vlastními techniky nebo externím servisem.
Pokud bude ÚI, ke zdárné realizaci plnění ze smlouvy nucen zajišťovat úkony, které nebyly definovány v požadavcích na součinnost, bude půjčiteli tato práce účtována ve výši prokazatelných nákladů s nimi spojených a dle platného ceníku vypůjčitele.
Příloha č. 7 smlouvy o výpůjčce
Pravidla pro zřízení a používání vzdáleného přístupu do počítačové sítě
[bookmark: bookmark12][bookmark: bookmark13]Vypůjčitele
1. Vypůjčitel umožní vzdálený přístup/připojení do své počítačové sítě nebo její části půjčiteli tak, aby mohl půjčitel vykonávat veškeré smluvní či vypůjčitelem prokazatelně vyžádané/objednané služby (dále jen „služba“).
2. Vypůjčitel zřídí vzdálený přístup pro půjčitele na dobu a v rozsahu nezbytně nutnou k plnění závazků vyplývajících z této smlouvy.
3. Technologie a parametry vzdáleného připojení budou dohodnuty v rámci instalace/implementace předmětu plnění a musí být známy min. 14 kalendářních dnů před tím, než bude půjčitel připojení potřebovat využívat. Zřízení přístupu a předání přístupových údajů zajistí zaměstnanec úseku informatiky vypůjčitele.
4. Půjčitel se zavazuje zajistit, že osoby, jim pověřené k vykonávání služeb prostřednictvím vzdáleného přístupu nezneužijí vzdálený přístup do sítě k aktivitám, které nejsou v souladu se smluvním rozsahem poskytovaných služeb, a ani neumožní tyto aktivity třetí osobě.
5. Půjčitel je povinen vždy předem zajistit, že nedojde k nepředpokládanému narušení chodu počítačové sítě, informačních systémů a jiných služeb v síti vypůjčitele, jakožto i řádného chodu serverů, počítačů a dalších HW komponent sítě. V případě porušení této povinnosti je vypůjčitel oprávněn požadovat náhradu způsobené škody.
6. Vypůjčitel si vyhrazuje právo službu vzdáleného přístupu dočasně pozastavit či omezit bez udání důvodu. V tomto případě bude o rozhodnutí vypůjčitele půjčitel neprodleně informován telefonicky a následně obdrží písemné oznámení.
7. Vypůjčitel si vyhrazuje právo změnit technologii vzdáleného přístupu či přístupové údaje, a to po dohodě s půjčitelem. O totéž může v průběhu trvání této smlouvy požádat i půjčitel.
8. V případě, že vypůjčitel zjistí použití vzdáleného přístupu v rozporu s těmito pravidly, je vypůjčitel oprávněn vzdálený přístup půjčiteli zcela zrušit. O tomto rozhodnutí vypůjčitele bude půjčitel neprodleně informován telefonicky a následně obdrží písemné oznámení.
9. Kontaktní osoby pro účely poskytování služby a předávání informací dle bodů této přílohy
[bookmark: bookmark10][bookmark: bookmark11]Za vypůjčitele
Jméno
Pozice
Telefon
Email
XXXX
XXXX
XXXX
XXXX
XXXX
XXXX
XXXX
XXXX
XXXX
XXXX
XXXX
XXXX
XXXX
XXXX
XXXX
XXXX


XXXX
XXXX

Za půjčitele
Jméno	Pozice	Telefon	Email
		XXXX XXXX XXXX             XXXX XXXX
XXXX	XXXX	XXXX	XXXX			XXXX	XXXX

Příloha č. 3ZD (Příloha č. 1 smlouvy o výpůjčce)
[bookmark: bookmark14][bookmark: bookmark15]Technická specifikace předmětu plnění - požadavky na výpůjčku
[bookmark: bookmark16][bookmark: bookmark17]1 ks automatického imunohematologického analyzátoru a 1 ks
imunohematologické sestavy (centrifuga, inkubátor) pro manuální
provedení
	Zadavatel:
	Nemocnice Nové Město na Moravě, příspěvková organizace

	sídlo zadavatele:
	Žďárská 610, 592 31 Nové Město na Moravě

	zastoupený:
	XXXX

	IČO:
	00842001

	název VZ:
	Dílčí dodávky reagencií, kontrolních materiálů a provozního spotřebního materiálu včetně výpůjčky 1 ks automatického imunohematologického analyzátoru a 1 ks imunohematologické sestavy pro manuální provedení

	druh zadávacího řízení:
	nadlimitní veřejná zakázka na dodávky zadávaná v otevřeném řízení

	ev č. ve VVZ:
	Z2025-047992

	ev č. VZ u zadavatele:
	08/25/VZ



1. Předmětem plnění veřejné zakázky jsou pravidelné dílčí dodávky reagencií,
kontrolních materiálů a provozního spotřebního materiálu včetně výpůjčky 1 ks nového, nemodulárního, nerepasovaného automatického imunohematologického analyzátoru a 1 ks nové, nerepasované imunohematologické sestavy (centrifuga, inkubátor) pro manuální provedení na dobu jejich použitelnosti. Požadavky na reagencie, kontrolní materiály a provozní spotřební materiál jsou uvedeny v samostatné příloze č. 2 předmětné zadávací dokumentace (dále jen „ZD“); požadavky na předmět výpůjčky -	1 ks automatického imunohematologického analyzátoru a 1 ks
imunohematologické sestavy (centrifuga, inkubátor) pro manuální provedení (dále také „zařízení“) jsou uvedeny níže v tomto dokumentu.
2. Specifikace druhů vyšetření prováděných na předmětu výpůjčky a jejich předpokládaný počet jsou uvedeny v příloze č. 1 ZD. Tyto údaje vychází ze statistik zadavatele.
3. Předmět veřejné zakázky, resp. předmět výpůjčky musí splňovat z pohledu kvality všechny příslušné předepsané normy a musí být v souladu s platnou legislativou pro tuto oblast zejména:
· s Nařízením Evropského parlamentu a rady (EU) 2017/745 o zdravotnických prostředcích, změně směrnice 2001/83/ES, nařízení (ES) č. 178/2002 a nařízení (ES) č. 1223/2009 a o zrušení směrnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (dále jen „nařízení MDR“); případně se směrnicí 93/42/EHS o zdravotnických prostředcích (dále jen „směrnice MDD“);
· s Nařízením Evropského parlamentu a rady (EU) 2017/746 - ze dne 5. dubna 2017 o diagnostických zdravotnických prostředcích in vitro a o zrušení směrnice 98/79/ES a rozhodnutí Komise 2010/227/EU (dále jen „Nařízení č. 2017/746 - o diagnostických zdravotnických prostředcích in vitro“) ve znění Nařízením Evropského parlamentu a rady (EU)
· s Nařízením Evropského parlamentu a rady (EU) 2022/112 ze dne 25. ledna 2022, kterým se mění nařízení (EU) 2017/746, pokud jde o přechodná ustanovení pro některé diagnostické zdravotnické prostředky in vitro a odklad použitelnosti podmínek v případě prostředků vyráběných a používaných v rámci zdravotnických zařízení (dále jen „Nařízení Evropského parlamentu a rady (EU) 2022/112, kterým se mění nařízení (EU) 2017/746“
· se zákonem č. 375/2022 Sb. o zdravotnických prostředcích a diagnostických zdravotnických prostředcích in vitro v platném znění a jeho případných prováděcích předpisů v platném znění (dále jen „zákon č. 375/2022 Sb.“);
· s vyhláškou č. 377/2022 Sb. o provedení některých ustanovení zákona o zdravotnických prostředcích a diagnostických zdravotnických prostředcích in vitro
· se zákonem č. 102/2001 Sb., o obecné bezpečnosti výrobků, ve znění pozdějších předpisů;
· se zákonem č. 378/2007 o léčivech ve znění pozdějších předpisů
· vyhlášky č. 143/2008 Sb. o stanovení bližších požadavků pro zajištění jakosti a bezpečnosti lidské krve a jejích složek (vyhláška o lidské krvi) ve znění pozdějších předpisů
· se zákonem č. 22/1997 Sb., o technických požadavcích na výrobky a o změně a doplnění některých zákonů, ve znění pozdějších předpisů (dále jen „zákon č. 22/1997 Sb.“) a jeho příslušnými prováděcími nařízeními vlády a vyhláškami vztahujícími se k problematice zdravotnických prostředků
· s harmonizovanými českými technickými normami a ostatními ČSN vztahujícími se k předmětu smlouvy.
4. Níže uvedené technické nepodkročitelné požadavky na předměty výpůjčky jsou absolutní, resp. nepodkročitelné. To znamená, že nesplnění některého z nich bude mít za následek vyloučení účastníka z účasti v zadávacím řízení. Proto je účastník povinen v nabídce dostatečně a jednoznačně prokázat, že dané požadavky splňuje.
5. TECHNICKÉ NEPODKROČITELNÉ POŽADAVKY NA PŘEDMĚTY VÝPŮJČKY
	pol. č.
	Parametr
	Status
	Druh technického parametru
	Reálná hodnota
(vyplní účastník)
	kde uvedeno v nabídce (strana/od díl/příloha v nabídce)

	Automatický imunohematologický analyzátor - 1 kus

	1.
	nový, nemodulární, nerepasovaný automatický imunohematologický analyzátor, který musí umět provádět imunohematologická vyšetření krve
v plném rozsahu a způsobu hodnocení
v souladu s platnou legislativou (viz výše odst. 3) a příslušným doporučením Společnosti pro transfuzní lékařství ČLS JEP (STL ČLS JEP) pro pacienty a dárce krve
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano
	Technick ý popis předmětu výpůjčky _Příloha č.2 smlouvy o
výpůjčce


[image: ]
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	2.
	princip vyšetření - systém gelové sloupcové aglutinace
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano
	Technick ý popis předmětu výpůjčky _Příloha č.2 smlouvy o
výpůjčce

	3.
	kapacita analyzátoru: min. 50 vzorků
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano
	Technick ý popis předmětu výpůjčky _Příloha č.2 smlouvy o
výpůjčce

	4.
	kapacitu analyzátoru: min. 32 chlazených pozic pro reagencie
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano
	Technick ý popis předmětu výpůjčky _Příloha č.2 smlouvy o
výpůjčce

	5.
	kapacita analyzátoru: min. 120 gelových karet
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano
	Technick ý popis předmětu výpůjčky _Příloha č.2 smlouvy o
výpůjčce

	6.
	kapacita analyzátoru: 2x odpadní nádoba a 2x systémová nádoba (roztoky)
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano
	Technick ý popis předmětu výpůjčky _Příloha č.2 smlouvy o
výpůjčce




	7.
	chlazený prostor pro reagencie: chlazené reagencie (firemní erytrocyty, diagnostická séra) musí vydržet v analyzátoru min 7 dní, bez nutnosti jejich vyjmutí z analyzátoru; po uplynutí požadované doby musí být z analyzátoru automaticky vyjmuty; u erytrocytů musí být zabezpečena neustálá homogenizace, a to bez přidávání různých typů míchadel
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano
	Technick ý popis předmětu výpůjčky _Příloha č.2 smlouvy o výpůjčce

	8.
	analyzátor musí aktivně hlídat čas uložení erytrocytů, diluentů a gelových karet, po překročení povolené doby musí být diagnostika automaticky vyjmuta a nesmí se dále používat; tento proces (zbývající čas použití) musí být dohledatelný v obslužném software analyzátoru
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano
	Technick ý popis předmětu výpůjčky _Příloha č.2 smlouvy o
výpůjčce

	9.
	analyzátor musí umět využít i částečně použitou gelovou kartu a to opakovaně, dokud není využita celá nebo do zbývajícího času použití; musí umět kombinovat testy na jednu gelovou kartu - např. screening protilátek a zkoušku kompatibility
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano
	Technick ý popis předmětu výpůjčky _Příloha č.2 smlouvy o
výpůjčce

	10.
	analyzátor musí umět vložení různých velikostí a typů zkumavek od různých výrobců, možnost pediatrických vzorků a vzorků s nízkým objemem testovacího materiálu
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano
	Technick ý popis předmětu výpůjčky _Příloha č.2 smlouvy o
výpůjčce

	11.
	kontinuální vkládání vzorků, diagnostik, kontrolních vzorků, roztoků, a to bez negativního vlivu na probíhající testy v analyzátoru
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano
	Technick ý popis předmětu výpůjčky _Příloha č.2 smlouvy o
výpůjčce

	12.
	detekce hladiny a sraženin u vzorků, včasné upozornění na sraženinu a její odstranění bez vlivu na chod prováděných testů
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano
	Technick ý popis předmětu výpůjčky _Příloha č.2
smlouvy
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	o výpůjčce

	13.
	provedení různých analýz u jednotlivých vzorků, ale i možnost vyšetřování po metodách
	požadováno
	absolutní, dále
nehodnocený parametr
	ano
	Technick ý popis předmětu výpůjčky _Příloha č.2 smlouvy o výpůjčce plnění

	14.
	za účelem provedení vyšetření EHK od firmy SEKK, musí být umožněno udělat test krevní skupiny zvlášť ze dvou zkumavek: ze zkumavky s erytrocyty a ze zkumavky se sérem / plazmou, bez nutnosti smíchat zkumavky dohromady, analyzátor musí identifikovat zkumavku s erytrocyty a zkumavku se sérem / plazmou
	požadováno
	absolutní, dále
nehodnocený parametr
	ano
	Technick ý popis předmětu výpůjčky _Příloha č.2 smlouvy o
výpůjčce

	15.
	automatická identifikace vzorků a reagencií za pomocí integrované čtečky čárových kódů
	požadováno
	absolutní, dále
nehodnocený parametr
	ano
	Technick ý popis předmětu výpůjčky _Příloha č.2 smlouvy o
výpůjčce

	16.
	automatická kontrola množství diagnostik a provozních roztoků, včasné upozornění na jejich případný nedostatek
	požadováno
	absolutní, dále
nehodnocený parametr
	ano
	Technick ý popis předmětu výpůjčky _Příloha č.2 smlouvy o
výpůjčce

	17.
	schopnost analýzy vzorku/vzorků
v režimu statim - bez přerušení analýzy vzorků rutinních na několika úrovních - požadavek z LIS či přímo v analyzátoru či z obslužného software
	požadováno
	absolutní, dále
nehodnocený parametr
	ano
	Technick ý popis předmětu výpůjčky _Příloha č.2 smlouvy o
výpůjčce

	18.
	provedení enzymových testů, screening a identifikace nepravidelných antierytrocytárních protilátek - dvoustupňová metoda stanovení
	požadováno
	absolutní, dále
nehodnocený parametr
	ano
	Technick ý popis předmětu výpůjčky




	
	
	
	
	
	Příloha
č.2 smlouvy o výpůjčce

	19.
	systém denní interní kontroly kvality v rámci jednoho systému od jednoho výrobce = dodavatele analytického systému a diagnostického materiálu
	požadováno
	absolutní, dále
nehodnocený parametr
	ano
	Technick ý popis předmětu výpůjčky _Příloha č.2 smlouvy o
výpůjčce

	20.
	automatické provádění vyšetření vzorků interní kontroly kvality dle nastavení nadefinovaného uživatelem
	požadováno
	absolutní, dále
nehodnocený parametr
	ano
	Technick ý popis předmětu výpůjčky _Příloha č.2 smlouvy o
výpůjčce

	21.
	analyzátor musí umět nastavení četnosti prováděných kontrol pro denní provedení interní kontroly kvality dle uživatele
	požadováno
	absolutní, dále
nehodnocený parametr
	ano
	Technick ý popis předmětu výpůjčky _Příloha č.2 smlouvy o
výpůjčce

	22.
	neustálý přístup obsluhy k výsledkům či parametrům měření, a to i k částečným výsledkům jednoho pacienta
	požadováno
	absolutní, dále
nehodnocený parametr
	ano
	Technick ý popis předmětu výpůjčky _Příloha č.2 smlouvy o
výpůjčce

	23.
	hodnocení výsledků včetně fotografií a upozornění na atypické výsledky a nesrovnalosti
	požadováno
	absolutní, dále
nehodnocený parametr
	ano
	Technick ý popis předmětu výpůjčky _Příloha č.2 smlouvy o
výpůjčce

	24.
	manuální validace nestandardních výsledků, možnost nahlédnutí do historie předešlých výsledků včetně fotografií; u uživatelem upravených
	požadováno
	absolutní, dále
nehodnocený parametr
	ano
	Technick ý popis předmětu




	
	výsledků musí být jednoznačně identifikováno, kdo změnu provedl a jakého parametru.
	
	
	
	výpůjčky
_Příloha
č.2 smlouvy o výpůjčce

	25.
	oboustranná komunikace s LIS FONS
OpenLIMS
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano
	Technick ý popis předmětu výpůjčky _Příloha č.2 smlouvy o
výpůjčce

	26.
	jednoduchá obsluha, ovládací software analyzátoru a obslužného software pro správu dat v českém jazyce
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano
	Technick ý popis předmětu výpůjčky _Příloha č.2 smlouvy o
výpůjčce

	27.
	nastavení víceúrovňových práv obsluhy pro přihlášení do analyzátoru a obslužného software s identifikací a ochranou individuálním heslem nebo čárovým kódem
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano
	Technick ý popis předmětu výpůjčky _Příloha č.2 smlouvy o
výpůjčce

	28.
	analyzátor musí být vybaven systémem optických a akustických alarmů, které upozorní na nestandardní situaci
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano
	Technick ý popis předmětu výpůjčky _Příloha č.2 smlouvy o
výpůjčce

	29.
	analyzátor musí umožnit dohledatelnost úkonů obsluhy analyzátoru, dohledatelnost použitých diagnostik pro měření jednotlivých vzorků, dohledatelnost výsledků interní kontroly kvality v souladu s požadavky ISO 15189 (databáze výsledků, záloha primárních dat)
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano
	Technick ý popis předmětu výpůjčky _Příloha č.2 smlouvy o
výpůjčce
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	30.
	analyzátor musí být vybaven USB portem pro případnou archivaci dat, a to včetně dat z údržby analyzátoru
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano
	Technick ý popis předmětu výpůjčky _Příloha č.2 smlouvy o
výpůjčce

	31.
	souhrnný čas pro údržbu analyzátoru max. 25 min / 7 dní
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano
	Technick ý popis předmětu výpůjčky _Příloha č.2 smlouvy o
výpůjčce

	32.
	software musí umožňovat plánovanou zálohu dat na nemocniční síť
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano
	Technick ý popis předmětu výpůjčky _Příloha č.2 smlouvy o
výpůjčce

	33.
	možnost externího odpadu = možnost napojení odpadu do nemocniční odpadní sítě
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano
	Technick ý popis předmětu výpůjčky _Příloha č.2 smlouvy o
výpůjčce

	34.
	součástí dodávky musí být bezúplatné napojení na LIS FONS OpenLIMS a také ubezpečení o součinnosti při jakékoliv změně poskytovatele LIS
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano
	Technick ý popis předmětu výpůjčky _Příloha č.2 smlouvy o
výpůjčce

	35.
	součástí dodávky musí být záložní napájecí zdroj UPS (takový, aby při výpadku elektrického proudu došlo k bezpečnému dokončení analýzy, a to včetně uložení výsledků)
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano
	Technick ý popis předmětu výpůjčky _Příloha č.2 smlouvy
o




	
	
	
	
	
	výpůjčce

	36.
	součástí dodávky musí být PC min. s Windows 10 pro správu a obsluhu systému, klávesnice, myš, čtečka čárových kódů - zabudovaná a externí čtečka čárových kódů
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano
	Technick ý popis předmětu výpůjčky _Příloha č.2 smlouvy o
výpůjčce

	37.
	analyzátor či řídící PC musí mít funkční systém k archivaci výsledků záložního systému vyšetření všech manuálně provedených testů, a to do společné databáze s analyzátorem
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano
	Technick ý popis předmětu výpůjčky _Příloha č.2 smlouvy o
výpůjčce

	38.
	analyzátor musí být uveden v seznamech společnosti SEKK, která zajištuje systém EHK (externí hodnocení kvality)
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano
	Technick ý popis předmětu výpůjčky _Příloha č.2 smlouvy o
výpůjčce

	39.
	analyzátor musí být plně kompatibilní s nabízenými reagenciemi, kontrolními materiály a provozním spotřebním materiálem (provozní roztoky, čistící roztoky apod.)
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano
	Technick ý popis předmětu výpůjčky _Příloha č.2 smlouvy o
výpůjčce

	40.
	obslužný software musí mít modul na vyhodnocení vyšetření identifikace protilátky minimálně v systémech Rh, Kell, Kidd, Duffy a MNS tak, že stanoví konkrétní protilátku v těchto systémech
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano
	Technick ý popis předmětu výpůjčky _Příloha č.2 smlouvy o
výpůjčce

	Imunohematologická sestava (centrifuga, inkubátor) pro manuální provedení - 1 kus




	41.
	nová nerepasovaná imunohematologická sestava pro manuální provedení (záložní systém), která se skládá ze samostatně stojících zařízení: centrifuga na gelové karty 1 kus, inkubátor na gelové karty 1 kus
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano
	Technick ý popis předmětu výpůjčky _Příloha č.2 smlouvy o
výpůjčce

	42.
	imunohematologická sestava musí být v souladu s platnou legislativou (viz výše odst. 3) a příslušným doporučením Společnosti pro transfuzní lékařství ČLS JEP (STL ČLS JEP) pro pacienty a dárce krve
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano
	Technick ý popis předmětu výpůjčky _Příloha č.2 smlouvy o
výpůjčce

	43.
	všechna zařízení, která jsou součástí sestavy (viz výše), musí být plně kompatibilní se všemi typy nabízených diagnostik, včetně gelových karet, bez nutnosti nákupu dalších diagnostik pro manuální práci
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano
	Technick ý popis předmětu výpůjčky _Příloha č.2 smlouvy o
výpůjčce

	44.
	kapacita centrifugy musí být min. na
24 gelových karet
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano
	Technick ý popis předmětu výpůjčky _Příloha č.2 smlouvy o
výpůjčce

	45.
	kapacita inkubátoru musí být min. na
30 gelových karet
	požadováno
	absolutní, dále nehodnocený parametr
	ano
	Technick ý popis předmětu výpůjčky _Příloha č.2 smlouvy o
výpůjčce



6. DALŠÍ TECHNICKÉ NEPODKROČITELNÉ, RESP. ABSOLUTNÍ POŽADAVKY NA PŘEDMĚT PLNĚNÍ:
• Technické podmínky pro výpůjčku předmětu výpůjčky, jeho instalaci a zprovoznění
6.1 Realizace výpůjčky (dodávka, montáž, instalace a zprovoznění předmětu výpůjčky) musí být uskutečněna, aby neohrozila provoz laboratoře, respektive, aby byl provoz laboratoře omezen pouze minimálně.	ANO - NE*
6.2 Instalace zařízení včetně ověření jeho funkčnosti, technických parametrů a zaškolení personálu, musí proběhnout v rámci jednoho týdne. Následně proběhne verifikace ze strany zadavatele, za účelem ověření deklarovaných parametrů - viz odst. 6.3. Při nesplnění deklarovaných parametrů nedojde k převzetí nabízeného plnění. Po odstranění stavů, způsobujících neúspěšnou verifikaci, musí být provedena verifikace opakovaně, a to za podmínek uvedených dle odst. 6.3
ANO - NE*
6.3 Jako podmínka pro ověření deklarovaných parametrů a převzetí nabízeného plnění,
proběhne verifikace vyšetření zadavatelem, a to v rozsahu přílohy č. 3 (vstupní verifikace) aktuální verze Doporučení Společnosti pro transfuzní lékařství ČLS JEP (STL ČLS JEP) - Základní imunohematologická laboratorní vyšetření červené řady - obecné zásady a technické postupy.	ANO - NE*
6.4 Nabízený předmět plnění je možné instalovat ve stávajících prostorových podmínkách
bez nutnosti stavebních úprav	ANO - NE*
• Technické podmínky pro zaškolení obsluhy
6.5 Kompletní podpora pracoviště, zaškolení pracovníků - písemný záznam - pro získání erudice v práci s novým zařízením v min. rozsahu jednoho pracovního dne.
ANO - NE*
6.6 V rámci zaškolení pracovníků obsluhy budou také zaškoleni vybraní pracovníci za
účelem provádění dalších školení v uživatelském rozsahu (např. nově příchozího personálu) - písemný záznam pověření/certifikát - v souladu s ustanovením zákona č. 375/2022 Sb., o zdravotnických prostředcích. V případě nevydání certifikátu bude zaškolení provádět firemní aplikační specialista na vyžádání vypůjčitele, a to po dobu výpůjčky bezplatně	ANO - NE*
• Technické podmínky na autorizované servisní zabezpečení
6.7 Po celou dobu výpůjčky budou pro zařízení prováděny potřebné pravidelné servisní úkony (např. verifikace, bezpečnostně technická kontrola - BTK...), o kterých bude hlavní kontaktní osobě zadavatele uvedené ve smlouvě o výpůjčce (technik oddělení zdravotnické techniky) a případně i uživateli předán písemný záznam ve formě protokolu.
ANO - NE
6.8 Po celou dobu výpůjčky musí dodavatel na své náklady provádět upgrade HW a SW vždy
na nejnovější komerčně dostupnou verzi, a to v souladu s výše uvedenou platnou legislativou;	ANO - NE*
6.9 Provádění autorizovaného servisního zabezpečení po celou dobu výpůjčky bezúplatně;
servis včetně potřebných náhradních dílů po dobu výpůjčky a zdarma;	ANO - NE*
6.10 Dostupnost servisu 7 dní v týdnu, nástup na opravu do 24 hod.;	ANO - NE*
6.11 Max. lhůta na odstranění závady od nástupu na opravu bez potřeby dodání náhradních
dílů - 24 hodin od nástupu na opravu;	ANO - NE*
6.12 Max. lhůta na odstranění závady od nástupu na opravu při potřebě dodání náhradních dílů pro zprovoznění ZP - 3 pracovní dny od nástupu na opravu	ANO - NE*
6.13 Vzdálená správa pro přístup servisních techniků	ANO - NE*
• Ostatní požadavky na nabídku ve vztahu k předmětu výpůjčky
6.14 V rámci nabídky účastník zadávacího řízení k nabízenému předmětu k výpůjčce předloží:
a) produktové listy s technickou specifikací nabízeného zboží (technické listy, produktová data, fotografie, schémata, katalogová čísla aj.) v českém jazyce;
ANO - NE*
b) návody k obsluze/uživatelské příručky v českém jazyce (dle platné legislativy)
ANO - NE*
c) prohlášení o shodě ve vztahu ke konkrétnímu nabízenému plnění (kopie v českém
jazyce) včetně identifikace zboží (kód, typ, model apod.);	ANO - NE*
d) registraci osoby k distribuci zdravotnických prostředků u Státního ústavu pro kontrolu
léčiv (dle platné legislativy)	ANO - NE*
e) registraci osoby provádějící servis zdravotnických prostředků u Státního ústavu pro
kontrolu léčiv (dle platné legislativy)	ANO - NE*
f) v rámci prokázání profesní kvalifikace minimálně 1 platný certifikát odborné způsobilosti alespoň 1 servisního technika česky mluvícího s praxí minimálně 3 roky pro předmět plnění nabízený k výpůjčce
ANO - NE*
g) v rámci prokázání profesní kvalifikace minimálně 1 platný certifikát odborné způsobilosti alespoň 1 aplikačního specialisty česky mluvícího s praxí minimálně 3 roky pro předmět plnění nabízený k výpůjčce
ANO - NE*
h) seznam se specifikací minimálních hardwarových požadavků na počítač zadavatele pro
připojení zařízení k LIS včetně požadavků na komunikační rozhraní (LAN port, COM port apod.)	ANO - NE*
i) prohlášení výrobce o kybernetické bezpečnosti MDS2, pokud byl výrobcem vydán
Nemocnice Nové Město na Moravě, příspěvková organizace; Žďárská 610, 592 31 Nové Město na Moravě,
tel.: + XXXX, e-mail: XXXX, web: XXXX
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7. Odhad životnosti:
7.1 Kvalifikovaný odhad životnosti nabízeného zařízení v běžném provozu, vyjádřený v rocích nebo v měsících, případně v počtu provedených měření, spolu s popisem metodiky, ze které tento odhad vychází, např. údaje výrobce, provozní zkušenosti, testovací protokoly apod. (tento údaj slouží pro posouzení dlouhodobé udržitelnosti nabízeného řešení a nebude považován za závaznou garanci životnosti.)
Odhad životnosti: 8 let
Popis metodiky, ze které odhad vychází:
a. dlouhodobých zkušeností s provozem přístrojů od roku 2015, kdy byly uvedeny na trh
b. obecně uznávaných standardů pro zdravotnickou techniku (životní cyklus výrobků obvykle 7-10 let)
c. posouzení konstrukčního řešení, použitých materiálů a technologie
d. evidence servisních zásahů a reklamací, které neprokazují zvýšenou poruchovost
e. skutečnosti, že hlavní mechanický prvek, robotické rameno, je konstruován jako bezúdržbový celek s garantovanou životností 10 let.
Na základě těchto podkladů je odhadovaná životnost přístroje stanovena na 8 let při běžném používání a dodržování doporučených podmínek provozu a údržby.
Tímto stvrzujeme pravdivost VŠECH výše uvedených údajů.
#	v	v	v	v	v	v	v
Nemocnice Nové Město na Moravě, příspěvková organizace; Žďárská 610, 592 # Nové Město na Moravě,
í	tel.: XXXX, e-mail: XXXX, web: XXXX

V Praze, dne 09.10.2025
XXXX 
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XXXX 
[bookmark: bookmark18][bookmark: bookmark19]Technický popis nabízeného předmětu výpůjčky
Automatický imunohematologický analyzátor
	1.
	nový, nemodulární, nerepasovaný automatický imunohematologický analyzátor, který musí umět provádět imunohematologická vyšetření krve v plném rozsahu a způsobu hodnocení v souladu s platnou legislativou (viz výše odst. 3) a příslušným doporučením Společnosti pro transfuzní lékařství ČLS JEP (STL ČLS JEP) pro pacienty a dárce krve
Nabízený automatický imunohematologický analyzátor je zcela nový, nemodulární a nerepasovaný přístroj, který je určen výhradně k rutinním i speciálním imunohematologickým vyšetřením. Přístroj je konstruován tak, aby zajišťoval plný rozsah imunohematologických vyšetření (např. krevní skupiny, screening a identifikace nepravidelných protilátek, test kompatibility, přímý antiglobulinový test a další), a to v souladu s platnou legislativou České republiky a Evropské unie. Přístroj zajišťuje způsob hodnocení a validaci výsledků v plném rozsahu doporučeném Společností pro transfuzní lékařství ČLS JEP (STL ČLS JEP) - a je tak plně vhodný jak pro vyšetření pacientů, tak i pro vyšetření dárců krve.

	2.
	princip vyšetření - systém gelové sloupcové aglutinace
Nabízený imunohematologický analyzátor využívá pro všechna vyšetření princip gelové sloupcové aglutinace.

	3.
	kapacita analyzátoru: min. 50 vzorků
Kapacita analyzátoru je pro až 50 vzorků.

	4.
	kapacitu analyzátoru: min. 32 chlazených pozic pro reagencie
Analyzátor obsahuje 34 chlazených pozic pro reagencie.

	5.
	kapacita analyzátoru: min. 120 gelových karet
Kapacita analyzátoru je pro až 164 gelových karet.

	6.
	kapacita analyzátoru: 2x odpadní nádoba a 2x systémová nádoba (roztoky)
Analyzátor obsahuje 2 odpadní nádoby a 2 nádoby na systémovou kapalinu.

	7.
	chlazený prostor pro reagencie: chlazené reagencie (firemní erytrocyty, diagnostická séra) musí vydržet v analyzátoru min 7 dní, bez nutnosti jejich vyjmutí z analyzátoru; po uplynutí požadované doby musí být z analyzátoru automaticky vyjmuty; u erytrocytů musí být zabezpečena neustálá homogenizace, a to bez přidávání různých typů míchadel
Analyzátor IH-500 obsahuje chladící a rotující modul, který kontinuálně udržuje reagencie
v tekuté suspenzi bez přídavku míchadel a který zaručuje stabilitu reagencií uvnitř přístroje po dobu 7 dní bez nutnosti vyjímání. Po překročení maximální doby uložení v přístroji jsou reagencie automaticky vyjmuty a není možno je nadále používat.

	8.
	analyzátor musí aktivně hlídat čas uložení erytrocytů, diluentů a gelových karet, po překročení povolené doby musí být diagnostika automaticky vyjmuta a nesmí se dále používat; tento proces (zbývající čas použití) musí být dohledatelný v obslužném software analyzátoru
Analyzátor aktivně hlídá čas uložení erytrocytů, dg. sér, diluentů a gelových karet. Po překročení maximální doby uložení v přístroji jsou diagnostika automaticky vyjmuta a není možno je nadále používat. Zbývající čas je dohledatelný v obslužném SW přístroje.




	9.
	analyzátor musí umět využít i částečně použitou gelovou kartu a to opakovaně, dokud není využita celá nebo do zbývajícího času použití; musí umět kombinovat testy na jednu gelovou kartu - např. screening protilátek a zkoušku kompatibility
Analyzátor inteligentně zpracovává gelové karty tak, aby byly využity všechny jamky, a to jak pro pacientské/dárcovské vzorky, tak pro QC. Přístroj je tedy schopen i opakovaně využít částečně použitou kartu a kombinovat na ní různé testy (např. ZK v NAT + screening protilátek v NAT).

	10.
	analyzátor musí umět vložení různých velikostí a typů zkumavek od různých výrobců, možnost pediatrických vzorků a vzorků s nízkým objemem testovacího materiálu
Analyzátor je kompatibilní s širokým spektrem běžně dostupných zkumavek (včetně zkumavek pro pediatrické vzorky či nízko objemových zkumavek). Pro každý typ zkumavky lze nadefinovat specifický stojan.

	11.
	kontinuální vkládání vzorků, diagnostik, kontrolních vzorků, roztoků, a to bez negativního vlivu na probíhající testy v analyzátoru
Analyzátor je „random access“ systémem, který umožňuje kontinuální vkládání vzorků, kontrol, diagnostik i roztoků bez negativních dopadů na právě probíhající analýzy.

	12.
	detekce hladiny a sraženin u vzorků, včasné upozornění na sraženinu a její odstranění bez vlivu na chod prováděných testů
Analyzátor automaticky detekuje hladiny jednotlivých vzorků, upozorňuje na přítomnost sraženin a provádí uživatele jednoduchou procedurou k jejich odstranění. Při včasném zásahu nemá odstranění sraženiny vliv na chod prováděných testů.

	13.
	provedení různých analýz u jednotlivých vzorků, ale i možnost vyšetřování po metodách
Vzorky vložené do přístroje mohou být zpracovány buď po jednotlivých vzorcích (základní nastavení), nebo po metodách (aktivací Assay-orientovaného módu).

	14.
	za účelem provedení vyšetření EHK od firmy SEKK, musí být umožněno udělat test krevní skupiny zvlášť ze dvou zkumavek: ze zkumavky s erytrocyty a ze zkumavky se sérem / plazmou, bez nutnosti smíchat zkumavky dohromady, analyzátor musí identifikovat zkumavku s erytrocyty a zkumavku se sérem / plazmou
Specifické nastavení analyzátoru umožňuje provést test krevní skupiny ze dvou zkumavek. Operátor manuálně zadá, ve které zkumavce jsou erytrocyty a ve které plazma, a analyzátor zkumavky náležitě zpracuje.

	15.
	automatická identifikace vzorků a reagencií za pomocí integrované čtečky čárových kódů
Analyzátor obsahuje integrovanou čtečku (zobrazovací stanici) čárových a QR kódů zaručující automatickou identifikaci těchto typů kódů.

	16.
	automatická kontrola množství diagnostik a provozních roztoků, včasné upozornění na jejich případný nedostatek
Analyzátor kontroluje množství diagnostik a provozních roztoků a na případný nedostatek upozorňuje světelným a zvukovým signálem a výstrahou v uživatelském SW.

	17.
	schopnost analýzy vzorku/vzorků v režimu statim - bez přerušení analýzy vzorků rutinních na několika úrovních - požadavek z LIS či přímo v analyzátoru či z obslužného software




	
	Statimový vzorek lze zpracovat přímo z LIS, dále ve speciálním stojánku určeném pro statimy. Prioritní zpracování vzorku lze nastavit i v analyzátoru či software pro správu dat IH-Com. V ani jenom případě nedojde k přerušení analýzy již vložených vzorků.

	18.
	provedení enzymových testů, screening a identifikace nepravidelných antierytrocytárních protilátek - dvoustupňová metoda stanovení
Analyzátor umožňuje tyto druhy vyšetření.

	19.
	systém denní interní kontroly kvality v rámci jednoho systému od jednoho výrobce = dodavatele analytického systému a diagnostického materiálu
Společnost Bio-Rad nabízí v rámci svého řešení modulární systém IH-QC, který zajišťuje denní interní kontrolu kvality. Tento systém je plně integrovaný do dodávaného analyzátoru a umožňuje průběžnou a standardizovanou kontrolu kvality vyšetření.

	20.
	automatické provádění vyšetření vzorků interní kontroly kvality dle nastavení nadefinovaného uživatelem
Nastavení SW pro správu dat IH-Com umožňuje automatickou objednávku kontrolních vzorků. Analyzátor automaticky kontroly zpracuje po načtení jejich čárového kódu.

	21.
	analyzátor musí umět nastavení četnosti prováděných kontrol pro denní provedení interní kontroly kvality dle uživatele
Četnost provádění kontrol je uživatelem libovolně nastavitelná.

	22.
	neustálý přístup obsluhy k výsledkům či parametrům měření, a to i k částečným výsledkům jednoho pacienta
Software pro správu dat IH-Com umožňuje uživateli kdykoliv nahlédnout do databáze výsledků, a to i částečně zpracovaných.

	23.
	hodnocení výsledků včetně fotografií a upozornění na atypické výsledky a nesrovnalosti
Výsledky testů jsou v SW pro správu dat IH-Com automaticky vyhodnocené a v případě nejasných interpretací / diskrepance jsou v IH-Com označeny příslušnými znaky či barevným zvýrazněním.

	24.
	manuální validace nestandardních výsledků, možnost nahlédnutí do historie předešlých výsledků včetně fotografií; u uživatelem upravených výsledků musí být jednoznačně identifikováno, kdo změnu provedl a jakého parametru.
SW pro správu dat IH-Com umožňuje manuální změnu interpretace kterékoliv reakce. V historii lze pak dohledat všechny předešlé výsledky včetně fotografií. U uživatelem upravených výsledků lze snadno dohledat, kým a u kterého parametru byla manuální změna provedena.

	25.
	oboustranná komunikace s LIS FONS OpenLIMS
Společnost Bio-Rad zaručuje zprostředkování obousměrné komunikace s OpenLIMS.

	26.
	jednoduchá obsluha, ovládací software analyzátoru a obslužného software pro správu dat v českém jazyce
SW analyzátoru i SW pro správu dat jsou kompletně přeloženy do češtiny a jejich ovládání je jednoduché, intuitivní.

	27.
	nastavení víceúrovňových práv obsluhy pro přihlášení do analyzátoru a obslužného software s identifikací a ochranou individuálním heslem nebo čárovým kódem




	
	SW analyzátoru i SW pro správu dat umožňuje nastavení víceúrovňových práv pro obsluhu. Každému uživateli lze přidělit unikátní přihlašovací ID a heslo či čárový kód.

	28.
	analyzátor musí být vybaven systémem optických a akustických alarmů, které upozorní na nestandardní situaci
Analyzátor je opatřen kontrolkou provozního stavu a zvukovými i optickámi alarmy signalizujících problém.

	29.
	analyzátor musí umožnit dohledatelnost úkonů obsluhy analyzátoru, dohledatelnost použitých diagnostik pro měření jednotlivých vzorků, dohledatelnost výsledků interní kontroly kvality v souladu s požadavky ISO 15189 (databáze výsledků, záloha primárních dat)
Veškeré úkony obsluhy, výsledky (kontroly kvality, pacientské výsledky) a informace k použitým diagnostikům jsou ukládány do databáze a jsou snadno dohledatelné v SW pro správu dat - IH- Com.

	30.
	analyzátor musí být vybaven USB portem pro případnou archivaci dat, a to včetně dat z údržby analyzátoru
Analyzátor disponuje USB portem a umožňuje archivaci dat včetně údržby analyzátoru.

	31.
	souhrnný čas pro údržbu analyzátoru max. 25 min / 7 dní
Čas týdenní údržby analyzátoru nepřekračuje 20 min.

	32.
	software musí umožňovat plánovanou zálohu dat na nemocniční síť
SW pro správu dat IH-Com umožňuje zálohu databáze na nemocniční síť. Periodicitu lze libovolně nastavit dle požadavku uživatele.

	33.
	možnost externího odpadu = možnost napojení odpadu do nemocniční odpadní sítě
Analyzátor je možné napojit na externí odpad.

	34.
	součástí dodávky musí být bezúplatné napojení na LIS FONS OpenLIMS a také ubezpečení o součinnosti při jakékoliv změně poskytovatele LIS
Společnost Bio-Rad zaručuje zprostředkování obousměrné komunikace LIS a součinnost při jakékoliv změně poskytovatele LIS.

	35.
	součástí dodávky musí být záložní napájecí zdroj UPS (takový, aby při výpadku elektrického proudu došlo k bezpečnému dokončení analýzy, a to včetně uložení výsledků)
Součástí přístroje je UPS (včetně baterie) s vysokým výkonem a účinností s výdrží min. 36 min. (při 1000 W).

	36.
	součástí dodávky musí být PC min. s Windows 10 pro správu a obsluhu systému, klávesnice, myš, čtečka čárových kódů - zabudovaná a externí čtečka čárových kódů
Součástí dodávky je PC s Windows 10 a instalovaným SW pro správu dat IH-Com, klávesnice, myš i externí čtečka čárových kódů.

	37.
	analyzátor či řídící PC musí mít funkční systém k archivaci výsledků záložního systému vyšetření všech manuálně provedených testů, a to do společné databáze s analyzátorem
SW pro správu dat IH-Com umožňuje archivování výsledků jak z analyzátoru, tak z manuálního provedení testů do společné databáze.




	38.
	analyzátor musí být uveden v seznamech společnosti SEKK, která zajištuje systém EHK (externí hodnocení kvality)
Systém diagnostik výrobce Bio-Rad je znám systémem SEKK.

	39.
	analyzátor musí být plně kompatibilní s nabízenými reagenciemi, kontrolními materiály a provozním spotřebním materiálem (provozní roztoky, čistící roztoky apod.)
Nabízený analyzátor je plně kompatibilní se všemi nabízenými reagenciemi, kontrolními materiály i provozním spotřebním materiálem, včetně provozních a čistících roztoků.

	40.
	obslužný software musí mít modul na vyhodnocení vyšetření identifikace protilátky minimálně v systémech Rh, Kell, Kidd, Duffy a MNS tak, že stanoví konkrétní protilátku v těchto systémech
SW pro správu dat IH-Com lze doplnit IH-AbID modulem, který vyhodnocuje výsledky identifikací protilátek a umí stanovit konkrétní protilátku ze systémů Rh, Kell, Kidd, Duffy, MNS.




Imunohematologická sestava (centrifuga, inkubátor) pro manuální provedení
	41.
	nová nerepasovaná imunohematologická sestava pro manuální provedení (záložní systém), která se skládá ze samostatně stojících zařízení: centrifuga na gelové karty 1 kus, inkubátor na gelové karty 1 kus
Nabízená sestava pro manuální provedení se skládá ze samostatně stojících zařízení, a to z jedné centrifugy a jednoho inkubátoru na gelové karty. Obě zařízení jsou dodávána nová, s plnou zárukou výrobce a splňují všechny požadované technické i kvalitativní standardy.

	42.
	imunohematologická sestava musí být v souladu s platnou legislativou (viz výše odst. 3) a příslušným doporučením Společnosti pro transfuzní lékařství ČLS JEP (STL ČLS JEP) pro pacienty a dárce krve
Nabízená imunohematologická sestava je plně v souladu s platnou legislativou. Současně splňuje všechna příslušná doporučení Společnosti pro transfuzní lékařství ČLS JEP (STL ČLS JEP) pro vyšetřování pacientů i dárců krve.

	43.
	všechna zařízení, která jsou součástí sestavy (viz výše), musí být plně kompatibilní se všemi typy nabízených diagnostik, včetně gelových karet, bez nutnosti nákupu dalších diagnostik pro manuální práci
Všechna zařízení, která jsou součástí nabízené sestavy, jsou plně kompatibilní se všemi typy nabízených diagnostik, včetně gelových karet. Jejich použití nevyžaduje nákup žádných dalších diagnostik pro manuální práci.

	44.
	kapacita centrifugy musí být min. na 24 gelových karet
Kapacita centrifugy je pro až 24 gelových karet.

	45.
	kapacita inkubátoru musí být min. na 30 gelových karet
Kapacita inkubátoru je pro až 36 gelových karet.


DALŠÍ TECHNICKÉ NEPODKROČITELNÉ, RESP. ABSOLUTNÍ POŽADAVKY NA PŘEDMĚT PLNĚNÍ:
· [bookmark: bookmark20][bookmark: bookmark21]Technické podmínky pro výpůjčku předmětu výpůjčky, jeho instalaci a zprovoznění
Realizace výpůjčky (dodávka, montáž, instalace a zprovoznění předmětu výpůjčky) musí být uskutečněna, aby neohrozila provoz laboratoře, respektive, aby byl provoz laboratoře omezen pouze minimálně.
ANO - Realizace výpůjčky bude zajištěna tak, aby provoz laboratoře nebyl ohrožen a případná omezení byla zcela minimální. Dodávku, montáž, instalaci i zprovoznění předmětu výpůjčky provedeme v předem dohodnutých termínech, v koordinaci s provozem laboratoře a s důrazem na bezpečnost a plynulost činností.
Instalace zařízení včetně ověření jeho funkčnosti, technických parametrů a zaškolení personálu, musí proběhnout v rámci jednoho týdne. Následně proběhne verifikace ze strany zadavatele, za účelem ověření deklarovaných parametrů - viz odst. 6.3. Při nesplnění deklarovaných parametrů nedojde k převzetí nabízeného plnění. Po odstranění stavů, způsobujících neúspěšnou verifikaci, musí být provedena verifikace opakovaně, a to za podmínek uvedených dle odst. 6.3
ANO - Instalace zařízení včetně ověření jeho funkčnosti, technických parametrů a zaškolení obsluhy bude provedena v rámci jednoho týdne od dodání zařízení, a to včetně verifikace přístroje a příslušných diagnostik za účelem ověření deklarovaných parametrů.
Jako podmínka pro ověření deklarovaných parametrů a převzetí nabízeného plnění, proběhne verifikace vyšetření zadavatelem, a to v rozsahu přílohy č. 3 (vstupní verifikace) aktuální verze Doporučení Společnosti pro transfuzní lékařství ČLS JEP (STL ČLS JEP) - Základní imunohematologická laboratorní vyšetření červené řady - obecné zásady a technické postupy.
[bookmark: bookmark22][bookmark: bookmark23]ANO - Dodavatel zaručuje provedení verifikace deklarovaných parametrů v rozsahu stanoveném přílohou č. 3 (vstupní verifikace) aktuální verze Doporučení Společnosti pro transfuzní lékařství ČLS JEP.
Nabízený předmět plnění je možné instalovat ve stávajících prostorových podmínkách bez nutnosti stavebních úprav.
ANO - Instalace bude provedena v souladu s technickými požadavky zařízení a s ohledem na aktuální dispoziční uspořádání pracoviště.
· [bookmark: bookmark24][bookmark: bookmark25]Technické podmínky pro zaškolení obsluhy
Kompletní podpora pracoviště, zaškolení pracovníků - písemný záznam - pro získání erudice v práci s novým zařízením v min. rozsahu jednoho pracovního dne.
[bookmark: bookmark26][bookmark: bookmark27]ANO - Dodavatel zaručuje kompletní podporu pracoviště při uvedení zařízení do provozu. Zajistíme zaškolení pracovníků v rozsahu minimálně jednoho pracovního dne, a to přímo v prostředí laboratoře.
V rámci zaškolení pracovníků obsluhy budou také zaškoleni vybraní pracovníci za účelem provádění dalších školení v uživatelském rozsahu (např. nově příchozího personálu) - písemný záznam pověření/certifikát - v souladu s ustanovením zákona č. 375/2022 Sb., o zdravotnických prostředcích. V případě nevydání certifikátu bude zaškolení provádět firemní aplikační specialista na vyžádání vypůjčitele, a to po dobu výpůjčky bezplatně
ANO - V rámci zaškolení pracovníků obsluhy budou vyškoleni také vybraní zaměstnanci zadavatele k provádění dalších školení v uživatelském rozsahu (např. pro nově příchozí personál). O tomto zaškolení bude vyhotoven písemný záznam - protokol o zaškolení, a to v souladu s ustanovením zákona č. 375/2022 Sb., o zdravotnických prostředcích.
Technické podmínky na autorizované servisní zabezpečení
Po celou dobu výpůjčky budou pro zařízení prováděny potřebné pravidelné servisní úkony (např. verifikace, bezpečnostně technická kontrola - BTK...), o kterých bude hlavní kontaktní osobě zadavatele uvedené ve smlouvě o výpůjčce (technik oddělení zdravotnické techniky) a případně i uživateli předán písemný záznam ve formě protokolu.
ANO - Po celou dobu trvání výpůjčky budou na zařízení prováděny veškeré potřebné pravidelné servisní úkony jako jsou bezpečnostně technické kontroly (BTK), případně další údržbové činnosti dle požadavků výrobce a platných právních předpisů.
Po celou dobu výpůjčky musí dodavatel na své náklady provádět upgrade HW a SW vždy na nejnovější komerčně dostupnou verzi, a to v souladu s výše uvedenou platnou legislativou.
ANO - Po celou dobu trvání výpůjčky zajistíme na vlastní náklady průběžný upgrade hardwaru a softwaru zařízení, a to vždy na nejnovější komerčně dostupnou verzi. Veškeré upgrady budou prováděny v souladu s platnou legislativou a s požadavky výrobce tak, aby byla zajištěna plná funkčnost, bezpečnost a spolehlivost zařízení.
Provádění autorizovaného servisního zabezpečení po celou dobu výpůjčky bezúplatně; servis včetně potřebných náhradních dílů po dobu výpůjčky a zdarma.
ANO - Po celou dobu trvání výpůjčky zajistíme autorizované servisní zabezpečení zařízení bezúplatně. Součástí tohoto servisu je jak pravidelná i mimořádná údržba, tak i veškeré potřebné náhradní díly, které budou po dobu výpůjčky poskytovány zdarma. Tímto garantujeme plnou provozuschopnost a spolehlivost zařízení po celou dobu jeho užívání.
Dostupnost servisu 7 dní v týdnu, nástup na opravu do 24 hod.
ANO - Dodavatel zaručuje dostupnost autorizovaného servisu 7 dní v týdnu. V případě poruchy garantujeme nástup k opravě nejpozději do 24 hodin od nahlášení závady.
Max. lhůta na odstranění závady od nástupu na opravu bez potřeby dodání náhradních dílů 24 hodin od nástupu na opravu.
ANO - Maximální lhůta pro odstranění závady, která nevyžaduje dodání náhradních dílů, je 24 hodin od nástupu na opravu. Tento závazek garantujeme po celou dobu trvání výpůjčky.
Max. lhůta na odstranění závady od nástupu na opravu při potřebě dodání náhradních dílů pro zprovoznění ZP - 3 pracovní dny od nástupu na opravu
ANO - V případě závady, jejíž odstranění vyžaduje dodání náhradních dílů, garantujeme maximální lhůtu pro zprovoznění zdravotnického prostředku 3 pracovní dny od nástupu na opravu. Tento závazek platí po celou dobu výpůjčky.
Vzdálená správa pro přístup servisních techniků
ANO - V součinnosti s IT nemocnice bude zřízená vzdálená správa pro přístup servisních techniků
Ostatní požadavky na nabídku ve vztahu k předmětu výpůjčky
V rámci nabídky účastník zadávacího řízení k nabízenému předmětu k výpůjčce předloží:
a) produktové listy s technickou specifikací nabízeného zboží (technické listy, produktová data, fotografie, schémata, katalogová čísla aj.) v českém jazyce;
ANO - V rámci nabídky budou předloženy produktové listy s technickou specifikací nabízeného zboží v českém jazyce
b) návody k obsluze/uživatelské příručky v českém jazyce (dle platné legislativy)
ANO - V rámci nabídky budou předloženy návody k obsluze/uživatelské příručky v českém jazyce
c) prohlášení o shodě ve vztahu ke konkrétnímu nabízenému plnění (kopie v českém jazyce) včetně identifikace zboží (kód, typ, model apod.)
ANO - V rámci nabídky budou předloženy prohlášení o shodě ve vztahu ke konkrétnímu nabízenému plnění včetně identifikace zboží v českém jazyce.
d) registraci osoby k distribuci zdravotnických prostředků u Státního ústavu pro kontrolu léčiv (dle platné legislativy)
ANO - V rámci nabídky bude předložen dokument o registraci osoby k distribuci zdravotnických prostředků u Státního ústavu pro kontrolu léčiv.
e) registraci osoby provádějící servis zdravotnických prostředků u Státního ústavu pro kontrolu léčiv (dle platné legislativy)
ANO - V rámci nabídky bude předložen dokument o registraci osoby provádějící servis ZP u Státního ústavu pro kontrolu léčiv.
f) v rámci prokázání profesní kvalifikace minimálně 1 platný certifikát odborné způsobilosti alespoň 1 servisního technika česky mluvícího s praxí minimálně 3 roky pro předmět plnění nabízený k výpůjčce
ANO - V rámci nabídky budou předloženy certifikáty odborné způsobilosti česky mluvících servisních techniků s praxí minimálně 3 roky pro předmět plnění nabízený k výpůjčce.
g) V rámci prokázání profesní kvalifikace minimálně 1 platný certifikát odborné způsobilosti alespoň 1 aplikačního specialisty česky mluvícího s praxí minimálně 3 roky pro předmět plnění nabízený k výpůjčce
ANO - V rámci nabídky budou předloženy certifikáty odborné způsobilosti česky mluvících aplikačních specialistů s praxí minimálně 3 roky pro předmět plnění nabízený k výpůjčce.
h) seznam se specifikací minimálních hardwarových požadavků na počítač zadavatele pro připojení zařízení k LIS včetně požadavků na komunikační rozhraní (LAN port, COM port apod.)
ANO - V rámci nabídky bude předložen seznam se specifikací minimálních HW požadavků na počítač zadavatele pro připojení zařízení k LIS včetně požadavků na komunikační rozhraní.
i) Prohlášení výrobce o kybernetické bezpečnosti MDS2, pokud byl výrobcem vydán

ANO - V rámci nabídky bude předloženo prohlášení výrobce o kybernetické bezpečnosti MDS2.
#

Technická specifikace - Automatický imunohematologický analyzátor
[bookmark: bookmark28][bookmark: bookmark29]IH-500 - kat.č.: 001500
IH-500 je plně automatizovaný systém využívající metodu gelové sloupcové aglutinace používaný pro imunohematologické testování zahrnující stanovení krevních skupin ABO (aglutinogeny a aglutininy), typizaci antigenů, screening protilátek, identifikaci a titraci protilátek, přímý antiglobulinový test (PAT) a testy kompatibility u lidských krevních vzorků.
[image: ]

IH-500 umožňuje provádět imunohematologická vyšetření krve v rozsahu a způsobu hodnocení odpovídajícími platné legislativě a příslušným doporučením Společnosti pro transfuzní lékařství ČLS JEP (STL ČLS JEP) pro pacienty i dárce
• IH-500 obsahuje chladící a rotující modul, který udržuje reagencie v tekuté suspenzi a zaručuje jejich stabilitu uvnitř přístroje po dobu 7 dní bez nutnosti vyjímání. Po překročení maximální doby uložení v přístroji jsou reagencie automaticky vyjmuty a není možno je nadále používat
[image: ]

• IH-500 aktivně hlídá čas uložení dg. erytrocytů, diluentů a gelových karet v přístroji
• Funkce On Board Time Management zaručuje 7-denní stabilitu dg. erytrocytů, 30-denní stabilitu diluentů a 21- denní stabilitu gelových karet uložených v přístroji. Po vypršení stanovené doby přístroj automaticky odebere lahvičky dg. erytrocyty, stojany s diluentem a gelové karty a neumožní je nadále přijímat
• IH-500 inteligentně zpracovává gelové karty tak, aby byly využity všechny jamky, a to jak pro pacientské/dárcovské vzorky, tak pro QC. Přístroj umí opakovaně využít částečně použitou kartu a kombinovat na ní různé testy (např. Screening protilátek + PAT)
•	IH-500 je kompatibilní s širokým spektrem běžně dostupných zkumavek - se sférickým či kónickým dnem, s
plunžrem (Sarstedt), s plochým dnem a s nízkoobjemovými zkumavkami (Eppendorf)
[image: ]

IH-500 automaticky detekuje hladiny jednotlivých vzorků, upozorňuje na přítomnost sraženin a provádí uživatele jednoduchou procedurou k jejich odstranění
Vzorky vložené do přístroje mohou být zpracovány buď po jednotlivých vzorcích (základní nastavení), nebo po metodách (Assay-orientovaný mód)
IH-500 obsahuje funkci pro rozlišení zkumavek s erytrocyty a sérem, lze tak provést test krevní skupiny jednoho vzorku ze dvou zkumavek
IH-500 obsahuje integrovanou čtečku (zobrazovací stanici) čárových a QR kódů zaručující automatickou identifikaci diagnostik s těmito typy kódů
IH-500 kontroluje množství diagnostik a provozních roztoků a na případný nedostatek upozorňuje světelným a zvukovým signálem/výstrahou v uživatelském SW, stejně tak v případě problému či poruchy
[image: ]

•	IH-500 umožňuje přednostní zpracování statimových vzorků bez přerušení analýzy již vložených či
rozpracovaných vzorků. Statimový vzorek lze přímo z LIS zpracovat ve speciálním stojánku určeném pro statimy. Prioritní zpracování vzorku lze nastavit i v analyzátoru či software pro správu dat IH-Com
•	IH-500 zajišťuje aktivní monitorování QC reagencií a přístroje před každým zpracováním vzorku. Kontroly jsou
automaticky objednávány a zpracovány dle nastavení v SW pro správu dat IH-Com, který umožňuje nastavení četnosti a opakování
• Uživatelský software analyzátoru je kompletně přeložený do češtiny a jeho ovládání je jednoduché, intuitivní
• SW analyzátoru umožňuje nastavení víceúrovňových práv pro obsluhu. Každému uživateli lze přidělit unikátní přihlašovací ID a heslo
•	IH-500 ukládá veškeré informace ohledně úkonů obsluhy, použitých diagnostik a výsledků do databáze
•	IH-500 disponuje USB portem a umožňuje archivaci dat včetně záznamu o údržbě analyzátoru
•	IH-500 vyžaduje údržbu na týdenní bázi. Proces údržby je snadný, jednotlivé kroky jsou přehledně popsány
v uživatelském SW. Souhrnný čas pro údržby nepřesahuje 20 min.
•	IH-500 je možné napojit na externí odpad
•	Přístroj IH-500 i ovládací PC umožňuje vzdálenou správu prostřednictvím programů (TeamViewer) nebo VPN.
Společnost Bio-Rad nabízí vlastní program pro vzdálenou správu - BriCare - který splňuje bezpečnostní požadavky CLSI pro vzdálený přístup k diagnostickým zařízením v klinické laboratoři
• Kapacita přístroje:
Vzorky: 50
Chlazené pozice pro reagencie: 34
· Gelové karty: 164
· Systémové / odpadní nádoby: 2 / 2
· Elektrické údaje
· Napětí: 100-230 VAC
· Frekvence: 50/60 Hz
· Spotřeba energie: 1350 VA
· Rozměry
■	Šířka: 115 cm
■ Výška: 98 cm
■ Hloubka: 85 cm
· Hmotnost: 213 kg
· Přístroj je v souladu s CE podle Regulation EU 2017/746 on in vitro Diagnostic medical devices
· Výrobce: DiaMed GmbH, Pra Rond 23, 1785 Cressier FR, Švýcarsko
[bookmark: bookmark30][bookmark: bookmark31]IH-COM - kat.č.: 009000
· Přístroj je dodáván s externím PC (Windows 10) s programem pro správu dat - IH-Com
· IH-Com umožňuje uživateli kdykoliv nahlédnout do databáze výsledků, a to i částečně zpracovaných
· Výsledky testů jsou IH-Com automaticky vyhodnocovány a v případě nejasných interpretací / diskrepance jsou označeny příslušnými znaky či barevným zvýrazněním
· IH-Com umožňuje manuální změnu interpretace kterékoliv reakce. V auditní stopě lze pak dohledat kompletní historii změn interpretací včetně uživatele, který manuální změnu provedl
· IH-Com umožňuje nastavení víceúrovňových práv pro obsluhu. Každému uživateli lze přidělit unikátní přihlašovací ID a heslo či čárový kód
· IH-Com umožňuje archivování výsledků včetně fotografií a informací o použitých diagnostikách jak z analyzátoru, tak z manuálního záložního systému do společné databáze.
· IH-Com zprostředkovává obousměrnou komunikaci s LIS
· IH-Com umožňuje zálohu databáze na nemocniční síť. Periodicitu lze libovolně nastavit dle požadavku uživatele
· IH-Com lze doplnit IH-AbID modulem, který vyhodnocuje výsledky identifikací protilátek a umí stanovit konkrétní protilátku ze systémů Rh, Kell, Kidd, Duffy, MNS
· Software je kompletně přeložen do češtiny




Technická specifikace - Imunohematologická sestava pro manuální provedení
[bookmark: bookmark32][bookmark: bookmark33]ID-CENTRIFUGE L - kat.č.: 009201 • Přístroj určený k centrifugaci ID-gelových karet (Bio-Rad)
[image: ]

Do přístroje lze vložit různé typy hlavic:
- Hlavici pro 24 ID-karet
- Hlavici pro 2 stojany na ID-karty
-	Hlavici na 28 zkumavek
-	Hlavici na 12 zkumavek
Přístroj automaticky detekuje typ vloženého rotoru a automaticky vybere vhodný program
Přístroj obsahuje panelový počítač s dotykovou obrazovkou o uhlopříčce 4,3“ a se snadno ovladatelným uživatelským rozhraním
[image: ]

•	Předdefinované akustické signály upozorňují obsluhu na konec centrifugace nebo na případné problémy
• Ovládání v českém jazyce
• Výkonnost:
· RCF 85 g pro ID-karty
· RCF 1000 g pro zkumavky
· Elektrické údaje
· Napětí: 110-240 VAC
· Frekvence: 50/60 Hz
· Rozměry
· Délka: 380 mm

· Výška: 230 mm
· Hloubka: 500 mm
· Hmotnost: 13 kg (bez rotorů)
· Přístroj je v souladu s CE podle Regulation EU 2017/746 on in vitro Diagnostic medical devices
· Výrobce: DiaMed GmbH, Pra Rond 23, 1785 Cressier FR, Švýcarsko
[bookmark: bookmark34][bookmark: bookmark35]ID-INCUBATOR L - kat.č.: 009203
• Přístroj určený k inkubaci ID-gelových karet (Bio-Rad) a zkumavek
[image: ][image: ][image: ]



• Obsahuje 3 nezávislé inkubační prostory s přednastavenou teplotou 37 °C - 1x pro ID-karty a 2x pro zkumavky
Do přístroje lze vložit hlavici pro 24 ID-karet nebo 3 stojany na ID-karty • Kapacita pro až 36 karet a 24 zkumavek
Přístroj obsahuje panelový počítač s dotykovou obrazovkou o uhlopříčce 4,3 palců a se snadno ovladatelným uživatelským rozhraním
[image: ]
· Inkubátor nabízí 3 separátní časovače pro gelové karty ve vnitřním prostoru a 2 časovače pro zkumavky ve vnějším prostoru přístroje
· Předdefinované akustické signály upozorňují obsluhu na konec inkubace nebo na případné problémy
· Ovládání v českém jazyce
· Elektrické údaje
Napětí: 110-240 VAC
Frekvence: 50/60 Hz
• Rozměry
· Délka: 380 mm
· Výška: 230 mm
· Hloubka: 500 mm
· Hmotnost (bez hlavice): 13 kg
· Přístroj je v souladu s CE podle Regulation EU 2017/746 on in vitro Diagnostic medical devices
· Výrobce: DiaMed GmbH, Pra Rond 23, 1785 Cressier FR, Švýcarsko
[image: ]ADRESÁT
Bio-Rad spol. s r.o.
XXXX
Číslo jednací sukl162517/2021
Spisová značka sukls104058/2021
Vyřizuje / e-mail	Datum
XXXX	3. 6. 2021
XXXX

ZASTOUPEN ADRESA
VALUE OUTCOMES s.r.o. Václavská 316/12
Praha-Nové Město
120 00
[bookmark: bookmark36][bookmark: bookmark37]

POTVRZENÍ SPLNĚNÍ OHLAŠOVACÍ POVINNOSTI
Státní ústav pro kontrolu léčiv, se sídlem v Praze 10, Šrobárova 48, jako správní orgán příslušný na základě § 9 písm. b) zákona č. 268/2014 Sb., o diagnostických zdravotnických prostředcích in vitro, nebo na základě § 9 písm. b) zákona č. 268/2014 Sb., o zdravotnických prostředcích a o změně zákona č. 634/2004 Sb., o správních poplatcích, ve znění pozdějších předpisů (dále jen “zákon č. 268/2014 Sb.,”), s ohledem na ustanovení § 74 odst. 4 zákona 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, potvrzuje tímto splnění ohlašovací povinnosti níže uvedené osoby.
	Registrační číslo
	030330

	IČ
	49243764

	Název
	Bio-Rad spol. s r.o.

	Sídlo
	Pikrtova 1737, 14000 Praha, Česká republika

	Kontaktní osoba
	XXXX, XXXX, XXXX


Seznam činností

· dovozce diagnostických zdravotnických prostředků in vitro
· distributor diagnostických zdravotnických prostředků in vitro
Platnost registrace osoby pro výše uvedené činnosti činí pět let ode dne vydání tohoto potvrzení.
XXXX 
 XXXX
XXXX 

[image: ]ADRESAADRESÁT
Bio-Rad spol. s r.o.
ZASTOUPEN
VALUE OUTCOMES s.r.o.
XXXX

Václavská 316/12
Nové Město
Praha
120 00Číslo jednací sukl344989/2021
Spisová značka
sukls249095/2021
Vyřizuje / e-mail
XXXX XXXX
Datum
30. 12. 2021

[bookmark: bookmark38][bookmark: bookmark39]POTVRZENÍ SPLNĚNÍ OHLAŠOVACÍ POVINNOSTI
Státní ústav pro kontrolu léčiv, se sídlem v Praze 10, Šrobárova 48, jako správní orgán příslušný na základě § 9 písm. b) zákona č. 268/2014 Sb., o diagnostických zdravotnických prostředcích in vitro, nebo na základě § 9 písm. b) zákona č. 268/2014 Sb., o zdravotnických prostředcích a o změně zákona č. 634/2004 Sb., o správních poplatcích, ve znění pozdějších předpisů (dále jen “zákon č. 268/2014 Sb.,”), s ohledem na ustanovení § 74 odst. 4 zákona 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, potvrzuje tímto splnění ohlašovací povinnosti níže uvedené osoby.
	Registrační číslo
	030330

	IČ
	49243764

	Název
	Bio-Rad spol. s r.o.

	Sídlo
	Pikrtova 1737/1a, Nusle, 14000 Praha, Česká republika

	Kontaktní osoba
	XXXX, XXXX, XXXX


Seznam činností

• osoba provádějící servis diagnostických zdravotnických prostředků in vitro
Výrobce: Bio-Rad Laboratories, Inc., Alfred Nobel Drive 1000, CA 94547 Hercules, Spojené státy Přílohy:
	Typ přílohy
	Název souboru
	Popis

	Kopie dokladu o školení odborné údržby
	Gel Doc Go-XXXX-Certificate
	

	Další - specifikujte
	QX200 DIGITAL PCR READER- XXXX-Certificate
	Kopie dokladu o školení odborné údržby

	Další - specifikujte
	VII TURBO SYSTEM-XXXX- Certificate
	Kopie dokladu o školení odborné údržby


STÁTNÍ ÚSTAV
PRO KONTROLU LÉČIV
Šrobárova 48
100 41 Praha 10
Telefon: + XXXX
Fax: + XXXX
E-mail: XXXX
Web: XXXX


1/#

	Další - specifikujte
	D100-XXXX-Certificate
	Kopie dokladu o školení odborné údržby

	Další - specifikujte
	AutoDG-XXXX-
Certificate
	Kopie dokladu o školení odborné údržby



Výrobce: Bio-Rad France, boulevard Raymond Poincaré 3, 92430 Marnes-la-Coquette, Francie Přílohy:
	Typ přílohy
	Název souboru
	Popis

	Kopie dokladu o školení odborné údržby
	EVOLIS Sce-XXXX- Certificate
	



Výrobce: DiaMed GmbH, Route du Pra Rond 23, 1785 Cressier FR, Švýcarsko Přílohy:
	Typ přílohy
	Název souboru
	Popis

	Kopie dokladu o školení odborné údržby
	IH1000-XXXX-
Certificate
	

	Další - specifikujte
	IH500-XXXX-Certificate
	Kopie dokladu o školení odborné údržby

	Další - specifikujte
	IH500-XXXX-Certificate
	Kopie dokladu o školení odborné údržby



Platnost registrace osoby pro výše uvedené činnosti činí pět let ode dne vydání tohoto potvrzení.
XXXX 
XXXX 
XXXX 
XXXX 


XXXX
XXXX
XXXX
XXXX
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IH-500 umoZfiuje kontinudlni vkladani vzorkd, kontrol, diagnostik i roztokl bez negativnich dopadii na pravé





image6.jpeg




image7.jpeg




image8.jpeg
T)

£ 0
D
0= |A] 0





image9.jpeg
L 444





image10.jpeg




image11.jpeg




image12.jpeg
M‘OXOMO





image13.jpeg
e, SUKL




image14.jpeg
ey

SUKL




image1.jpeg




image15.jpeg




image2.jpeg




