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SMLOUVA O VÝPŮJČCE
Čl. I

Smluvní strany

Siemens Healthcare, s.r.o.
se sídlem:  Budějovická 779/3b, 140 00 Praha 4
provozovna: Karásek 1767/1, 621 00 Brno - Řečkovice

zastoupena: ……………………………….., v plné moci
IČO: 04179960
DIČ: CZ04179960
bankovní spojení: UniCredit Bank Czech Republic and Slovakia, a.s.
číslo účtu: ……………………
Zapsán v obchodním rejstříku vedeném Městským soudem v Praze, oddíl C, vložka 243166
(dále jen „Půjčitel“)

a

Fakultní nemocnice Brno

se sídlem: Jihlavská 20, 625 00 Brno

zastoupena: MUDr. Romanem Krausem, MBA, ředitelem
IČO: 65269705

DIČ: CZ65269705                                

bankovní spojení:  Česká národní banka 
číslo účtu.: …………………….
FN Brno je státní příspěvková organizace zřízená rozhodnutím Ministerstva zdravotnictví. Nemá zákonnou povinnost zápisu do obchodního rejstříku, je zapsána v živnostenském rejstříku vedeném Živnostenským úřadem města Brna.

(dále jen „Vypůjčitel“)

Čl. II

Předmět smlouvy

1. Půjčitel přenechává Vypůjčiteli nezuživatelné věci k bezplatnému užívání: 2 ks automatického koagulometru, typ: Sysmex CS-2500 (dále jen „přístroj“), cena přístroje 1 750 000,- Kč bez DPH, tj. 2 117 500,- Kč vč. DPH, klasifikační třída: IVD. 
2. Půjčitel se zavazuje dodat Vypůjčiteli společně s přístrojem i veškeré doklady, které se k přístroji vztahují, tj. zejména doklady nutné k převzetí a k řádnému užívání přístroje:

a. 1x tištěný návod ke každému přístroji k použití v českém jazyce 
b. čestné prohlášení či jiný doklad prokazující, že účastník má splněnu ohlašovací povinnost dle § 26 zákona č. 268/2014 Sb., o zdravotnických prostředcích a o změně zákona č. 634/2004 Sb., o správních poplatcích, ve znění pozdějších předpisů, v platném znění.
c. elektronický nosič (CD/DVD, …) kde bude:
- Prohlášení o shodě dle zákona č. 22/1997 Sb., o technických požadavcích na výrobky, ve znění pozdějších předpisů, a pokud se jedná o zdravotnický prostředek (EN 93/42/EEC či IVD EN 98/79/EEC) dle zák. č. 268/2014 Sb. (zákon o zdravotnických prostředcích), v platném znění, s uvedením klasifikační třídy, a to v českém jazyce. Zároveň bude přímo na přístroji grafické znázornění této shody prostřednictvím značky CE.


- Uživatelský manuál v ČJ


- Uživatelský manuál v AJ (je-li výroba přístroje mimo ČR)
3. Půjčitel současně prohlašuje, že výše uvedený přístroj je způsobilý k řádnému užívání a jeho stav odpovídá příslušným předpisům. Současně Půjčitel prohlašuje, že výrobce vydal prohlášení o shodě k předmětu smlouvy v souladu s českými právními předpisy.
4. Půjčitel bude po dobu trvání smlouvy provádět odbornou údržbu (pravidelné bezpečnostně technické kontroly a servisní prohlídky) předepsanou výrobcem 
dle § 65 zákona č. 268/2014 Sb., o zdravotnických prostředcích a vstupní a následné validace nebo kalibrace parametrů bezplatně (včetně potřebného materiálu) a v případě periodických činností bez vyzvání. Půjčitel bude také po dobu trvání smlouvy bezplatně provádět opravy a veškeré servisní zásahy (vč. dodávky náhradních dílů a potřebného materiálu). K tomu patří i připojení do LISu INFOLAB dodavatele společnosti Paclt MP a správa dodaného aplikačního SW, případně i dálková správa prostřednictvím klienta open VPN. Kopie protokolů o provedených prohlídkách a servisních zásazích budou neprodleně zasílány Vypůjčiteli.
5. Půjčitel se zavazuje zahájit práce na odstranění eventuálních vad přístrojů po dobu trvání smlouvy do max. 12 hodin od nahlášení (v pracovních dnech) a do 24 hodin od nahlášení (v nepracovních dnech) a ve lhůtě do 3 pracovních dnů od jejich oznámení uvést přístroje opět do bezvadného stavu, není-li mezi Půjčitelem a Vypůjčitelem s ohledem na charakter a závažnost vady dohodnuty lhůta jiná.
6. V případě provádění servisních výkonů mimo nemocnici, se Půjčitel zavazuje zapůjčit Vypůjčiteli náhradní přístroj po dobu provádění servisního výkonu.

7. Instruktáž a zaškolení obsluhujícího personálu Výpůjčitele dle § 61 zákona č. 268/2014 Sb., o zdravotnických prostředcích, a o změně zákona č.634/2004 Sb., o správních poplatcích, ve znění pozdějších předpisů v platném znění, bude provedeno bezplatně na pracovišti Výpůjčitele, včetně doložení pověření školitele výrobcem, v případě opakování, po dobu výpůjčky přístroje zdarma. Při provádění PBTK bude zdarma provedeno proškolení nových uživatelů.
Čl. III

Doba a místo plnění

1. Půjčitel se zavazuje dodat uvedený přístroj a veškeré doklady, které se k přístroji vztahují, Výpůjčiteli nejpozději do 8 týdnů ode dne účinnosti této smlouvy a Výpůjčitel se zavazuje dodané zboží převzít.

2. Místem dodání je Pracoviště dětské medicíny, Oddělení dětské hematologie, Fakultní nemocnice Brno, Černopolní  9, 613 00 Brno.
3. Půjčitel se zavazuje oznámit Výpůjčiteli konkrétní termín dodání přístroje tři pracovní dny před plánovaným termínem dodání na ……………. – …………., tel.:  ……….. a písemně na e-mail: …………….. a na ……………… – ………….. tel.: ………..  a písemně na 
e-mail: …….. Bez tohoto oznámení není Výpůjčitel povinen přístroje převzít.

Čl. IV
Povinnosti vypůjčitele

1. Vypůjčitel je povinen uvedený přístroj řádně užívat přiměřeně povaze věci v souladu s návodem k jeho obsluze výhradně pro potřeby Pracoviště dětské medicíny, Oddělení dětské hematologie, Fakultní nemocnice Brno, Černopolní  9, 613 00 Brno.
2. Vypůjčitel je povinen vypůjčený přístroj chránit před poškozením, ztrátou nebo zničením, nesmí jej předat k užívání třetím osobám. Po skončení výpůjčky je Vypůjčitel povinen přístroj dle čl. II této smlouvy vrátit Půjčiteli ve stavu odpovídajícímu době jeho užívání.
Čl. V

Doba výpůjčky

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

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

Čl. VÍ
Závěrečná ustanovení

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

3. Jakékoliv změny či doplňky této smlouvy lze činit pouze formou písemných číslovaných dodatků podepsaných oběma smluvními stranami; odstoupení od smlouvy lze provést pouze písemnou formou.

4. Půjčitel s ohledem na povinnosti Vypůjčitele vyplývající zejména ze zákona č. 340/2015 Sb., zákon o registru smluv ve znění pozdějších předpisů, souhlasí se zveřejněním veškerých informací týkajících se závazkového vztahu založeného mezi Půjčitelem a Vypůjčitelem touto smlouvou, zejména vlastního obsahu této smlouvy. Zveřejnění provede Vypůjčitel. Ustanovení zákona č. 89/2012 Sb., občanský zákoník, v platném znění, o obchodním tajemství, se nepoužije.
5. Smluvní strany se zavazují, že sdělí ve lhůtě 30 dnů změny v označení (název, sídlo, statutární zástupce) druhé smluvní straně.

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

V Brně dne ………




V Brně dne 
____________________________________ 
______________________________

……………………..




      MUDr. Roman Kraus, MBA

 v plné moci; Siemens Healthcare, s.r.o.

             ředitel FN Brno

Příloha č. 1 – technická specifikace 

Technická specifikace automatického koagulometru Sysmex® CS-2500
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· Plně automatický koagulometr pro provádění koagulačních, chromogenních, imunologických (LIA) a agregometrických (vWF jako Ristocetin kofaktor agregometricky, agregace trombocytů s induktory ADP, ARA, EPI, RIS, COL) testů

· Výkon 180 PT/hod, PT/APTT 180 souběžných testů/hod

· K dispozici všechny požadované testy: PT, APTT, Fbg(Dle Clausse), AT přes FXa i FII, TT, D-Di, Reptilázový čas (Batroxobin Time), FVIII (koagulační i chromogenní metodou), FIX, FXI, FXII, FXIII – stanovení aktivity chromogenní metodou, 
PC- funkční aktivita chromogenní metodou, PS – funkční aktivita koagulačně, 
vWF-Antigen, vWF-aktivita, ProC Global

· FVIII a FIX koagulační metodou mají rozsah kalibrační křivky ca. 0,3 – 140% (ředění kalibrátoru 1/256 – 3/2), kromě toho jsou k dispozici ředění 2/1 a 5/1, které u vzorků s nízkou hladinou FVIII a FIX  umožní stanovit až 0,06%.

· chlazení reagencií na 10 ± 2oC,  stabilita rutinních diagnostik v přístroji 96 hod (PT, APTT, Fbg) nebo 120 hod (AT, DDi)

· hlavní systémovou promývací tekutinou je destilovaná voda

· pro každou metodu lze uložit až 10 šarží reagencií a ke každé reagencii lze uchovat až 10 kalibračních křivek – tím lze mít ke každé metodě uloženo až 100 kalibračních křivek.

· Přístroj je vybaven automatickým podavačem kyvet s kapacitou 500 kyvet.

· Přístroj je vybaven 6 USB porty pro připojení periferních zařízení (tiskárny apod.)

· S přístrojem je dodávána černobílá laserová tiskárna, kterou lze připojit přes USB port.

· Přístroj je vybaven zabudovanou čtečkou čárových kódů pro pozitivní identifikaci reagencií a dále ruční 2D čtečkou čárových kódů (připojena kabelem), kterou lze načíst jak 1D čárové kódy na lahvičkách s reagenciemi tak i 2D čárové kódy na příbalových letácích s deklarovanými hodnotami kalibrátorů a kontrol a šaržová data u tromboplastinů. 
Tím je zajištěn elektronický import šaržových dat do přístroje – zamezení chyby obsluhy při zadávání hodnot.

· Do jednoho stojanu lze současně vkládat různé typy primárních zkumavek a to otevřené i uzavřené zkumavky a sample cupy/eppendorf cupy ve směsném provozu.

· Vzorky lze vkládat kontinuálně, tedy i v průběhu měření.

· Reagencie lze vkládat v průběhu měření

· Přístroj je vybaven 5 pozicemi pro STAT vzorky – tím je umožněno předřazení statimového vzorku

· V přístroji lze uživatelsky nadefinovat podmínky pro automatické zopakování vzorku (přeředění) při nízké/vysoké hodnotě.

· Cena kyvety 1,94 Kč vč. DPH 21%

· Přístroj je otevřený systém, lze naprogramovat reagencie jiných firem

· Přístroj bez problémů obousměrně komunikuje s laboratorními informačními systémy, mezi něž patří i LIS Infolab.
Součástí dodávky bude připojení přístroje do tohoto laboratorního informačního systému a úprava komunikačních kódů dle stávajícího nastavení LIS

Dálková správa je možná.

· Součástí softwarového vybavení přístroje je SW pro kontrolu kvality vč. grafického zpracování a statistického vyhodnocení (SD, CV%)

Kvalitativní parametry:

· Ovládání přístroje je přes dotykový širokoúhlý displej (úhlopříčka 24“), dále k ovládání slouží klávesnice a myš.

· Lahvičky s reagenciemi jsou v přístroji nakloněné, což minimalizuje mrtvý objem reagencií až na 300 µl. Kromě toho lze reagencie přelít do cupu (mrtvý objem rovněž max. 300 µl). Kalibrátory, kontroly a deficitní plazmy lze přelít do SLD mini cupu nebo cupu eppendorf, kde je mrtvý objem 150 µl.

· Ke každému vzorku/testu lze na obrazovce zobrazit reakční křivku. Tyto reakční křivky přístroj uchovává pro všech 10000 vzorků uložených v joblistu.

· V kalibrační křivce je tzv. kalkulačka, kdy po zadání koncentrace, aktivity lze dopočítat primární data (sec, dOD) a naopak po zadání primárních dat lze dopočítat koncentraci, aktivitu.

· Pro vyšetření přístroj pipetuje tyto objemy vzorků: PT – 50 µl, APTT – 50 µl, Fbg – 10 µl

· Pro vyšetření přístroj pipetuje tyto objemy reagencií: PT – 100 µl, APTT – 50 µl reagencie 

a  50 µl CaCl2, Fbg – 50 µl. 

Další parametry:

· Přístroj je vybaven uživatelsky nastavitelnou neanalytickou kontrolou vzorků na hemolýzu, ikteritu a lipemii a kontrolou naplnění primární zkumavky. Kontrolu na hemolýzu, ikteritu a lipemii lze nastavit specificky na jednotlivé testy. Tím je zajištěna objektivní kontrola kvality vzorků

· 10 inkubačních a 10 měřicích kanálů, ve všech kanálech je možno měřit koagulační, chromogenní i imunologické testy souběžně. Vzorek je měřen při vlnových délkách 340, 405, 575, 660 a 800 nm, vyhodnocení probíhá při optimální vlnové délce.

· 2 pipetory: 1 na vzorky, 1 na reagencie

· souběžně možno zpracovat až 60 parametrů ke vzorku, což vzhledem k počtu koagulačních parametrů jako takových a objemu koagulačního vzorku představuje prakticky neomezený počet parametrů.

· práce výlučně po pacientech, postupně se objevují výsledky v databázi výsledků

· Kontinuální vkládání vzorků bez nutnosti zastavení práce přístroje a bez nutnosti zásahu obsluhy do softwaru (v případě obousměrné komunikace s LIS)

· možný tisk vlastních čárových kodů pro reagencie v případě že kód na originální lahvičce je poškozený nebo chybí.

· přístroj používá jednotlivé kyvety a jako takové je také vyhazuje do odpadu – neexistuje odpad nevyužitých kyvet

· firemní reagencie adaptované a validované na přístroj – existují validované aplikační protokoly.

· přístroj je vhodný pro nepřetržitý provoz

· kapacita přístroje: jednorázově lze vložit až 50 vzorků, kontinuálně lze vzorky doplňovat  do uvolněných pozic bez přerušení práce přístroje.

· Deník údržby součástí softwaru přístroje

· Software jištěný heslem, existuje několik úrovní přihlášení pro laboratorní personál. Lze nadefinovat až 100 uživatelských účtů.

· Možnost elektronické zálohy primárních pacientských dat.

· Údržba přístroje: 1x za 24 hod přístroj promýt příkazem Rinse Probe (použije se promývací roztok CA Clean I. Přístroj vypnout a znovu zapnout.
Jinak přístroj nevyžaduje žádnou speciální údržbu od obsluhy.
1x za 6 měsíců je doporučována preventivní prohlídka s údržbou prováděná servisním technikem.

Spektrum testů

	Koagulační
	Chromogenní
	Imunologické

	PT
APTT

Fibrinogen dle Clausse

Trombinový čas
Batroxobinový čas

Faktory: FII, V, VII, X, VIII, IX, XI, XII

Protein C koagulační

Protein S aktivita

LA

ProC Global

APC rezistence
	Antitrombin 
(přes FXa i FII)

Heparin jako aXa

Protein C chromogenní

FVIII chromogenní

Plasminogen

Alfa2-antiplasmin

Faktor XIII chromogenní

C1-Inhibitor

Dabigatran chromogenní
	D-dimer

vWF antigen

vWF aktivita

volný Protein S antigen

Speciální:

vWF:RCo

agregace trombocytů 
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