SMLOUVA O VYPUJCCE A DODAVCE SPOTREBNIHO MATERIALU
uzaviena dle ustanoveni § 2193 a nasl. zakona ¢. 89/2012 Sb., ob&ansky zdkonik, ve znéni pozdéjsich predpist
(dale jen ,,Obéansky zakonik*)
(dale jen ,,Smlouva“):
mezi niZe uvedenymi smluvnimi stranami

L
Smluvni strany

Vojenska nemocnice Brno www.vnbrno.cz

Sidlo: Brno, Zabrdovicka 3 PSC 615 00
Koresponden¢ni adresa: Brno, Zabrdovicka 3, PSC 61500

ICO: 60555530

DIC: CZ60555530

E-mailova adresa;

Bankovni spojeni: CNB pobocka Brno, ¢islo ﬁétu_
Jednajici: plk. gst. MUDr. Petr KRAL, MBA, feditel nemocnice

dale jen ,,Vypuj¢itel“ nebo také ,, Kupujici na jedné strané

a
Firma: TE C OM Analytical Systems CS spol. s r.o. www.tecom-as.com
Sidlo: Praha 5, K Fialce 276/35 PSC: 155 00

Zapsana v OR vedeném M¢éstskym soudem v Praze, oddil C, vlozka 7284

ICO: 15889785
DIC: CZ15889785

E-mailova adresa:
Bankovni spojeni: UniCredit Bank Czech Republic and Slovakia, a.s., ¢islo ﬁétu:_

Jednajici: _prokurista spole¢nosti

dale jen ,,Pujéitel” nebo také ,,Prodavajici” na stran¢ druhé,

vzhledem k tomu, ze smluvni strany dospély ke vzajemné shodé o vSech nize uvedenych skute¢nostech, uzaviraji
nize uvedeného data v souladu s ustanovenimi zak. ¢. 89/2012 Sb., obcCanského zakoniku (dale jen jako
,obcansky zakonik®) smlouvu o vypljéce na zakladé zadavaciho fizeni podle zakona ¢. 134/2016 Sb.,
o zadavani vefejnych zakazek, ve znéni pozdé€jSich predpisi (dale jen ,,zdkon“) na vefejnou zakazku,
zvefejnénou ve Véstniku vefejnych zakazek pod ev. ¢. Z22025-035097 pod nazvem s nazvem: ,,VN Brno —
zdravotnicka technika pro odborna oddéleni — nakup II%, ¢ast 15 VZ s nazvem Systém Glukometra (dale
jen ,zadavaci fizeni®), v némz Poskytovatel predlozil vitéznou nabidku (dale jen ,NABIDKA*) zpracovanou
podle zadavaci dokumentace objednatele (dale jen ,,ZADAVACI DOKUMENTACE®). Obé smluvni strany se
zavazuji plnit podminky obsazené v nasledujicich ustanovenich této Smlouvy o vypujcce, pficemz za zavazné se
pro obé smluvni strany povazuje rovnéz NABIDKA a ZADAVACI DOKUMENTACE.

V souvislosti s pfedmétem plnéni byla mezi smluvnimi stranami uzaviena kromé této Smlouvy o vypijcce také
Kupni smlouva a smlouva o podpote zahrnujici koupi SW véetné kompletni podpory a servisu.




II.
Pi'edmét smlouvy

Predmétem této smlouvy je zavazek pijcitele pfenechat (zaptjcit) vypujciteli dale specifikované pfistroje,
které jsou pfedmétem vypujcky, a umoznit pijciteli jeho bezplatné docasné uzivani. Zaptjcené pfistroje
musi byt nové, ve vyhovujicim technickém stavu pro provoz, k némuz jsou urceny.

1.1. Pujcitel je vyluénym vlastnikem pfistroji obchodniho oznaceni, typu:
StatStrip Connectivity Meter GLU/KET, vyrobce NOVA Biomedical, Waltham, USA,
jejichz potizovaci cena je ke dni podani NABIDKY 1 454 760,00 K¢ bez DPH.

specifikace ptistroju a jejich pocet je uveden v priloze €. 1 této smlouvy (dale jen ,,ptistroj).

1.2.  Pujcitel prohlasuje, Ze k pfistroji se vztahuje nasledujici dokumentace (dale jen ,,dokumentace*):
» uzivatelska ptirucka v ¢eském jazyce (dale jen ,,pfirucka®)
*  kopie CE znacky
*  prohlaseni o shodé

Pujcitel prenechava vypujciteli piistroj bezaplatné. Pajcitel tak neni opravnén pozadovat po vypujciteli v
souvislosti s vypujékou uhradu jakékoliv uplaty, nakladi nebo jinych plateb, pokud tato smlouva
nestanovi jinak.

Smluvni strany se dohodly, Ze pfistroj bude vypujcen jako doplnéni predmeétu plnéni dodavaného
pujcitelem podle smlouvy kupni a smlouvy o podporie, a bude umistén v sidle vypujcitele (dale jen ,,misto
plnéni®).

Prava, povinnosti a prohliaseni smluvnich stran:

4.1. Pujcitel se zavazuje beziplatn€ provést instalaci pfistroje v misté plnéni, zajistit a provést potiebné
validace, zaSkolit obsluhu vypujéitele a uvést pristroj do bézného provozu tak, aby mohl slouzit k
poskytovani zdravotni péce. Pljcitel se zavazuje, pokud to bude tieba, provadét beziplatné
zaSkoleni obsluhy i v prubéhu vypujcky dle potieb vypujcitele.

4.2.  Pujcitel prohlasuje, Ze mu nic nebrani pfenechat piistroj do uzivani vypujciteli a Ze ptistroj je
zpusobily k fadnému uZivani ke sjednanému ucelu a jeho technicky stav odpovida technickym
normam. Pujéitel dale prohlasuje, ze pfistroj splituje veskeré pozadavky dle platné legislativy pro
jeho provoz ve zdravotnictvi, pfedev§im, ze ve vztahu k pfistroji byly splnény veskeré ohlasovaci
povinnosti, zejména ke Statnimu ustavu pro kontrolu 1é¢iv, a byly vydany veskeré potiebné
souhlasy, povoleni nebo byly splnény registra¢ni povinnosti potiebné pro provoz pfistroje ke
sjednanému ucelu.

4.3.  Vypijcitel je povinen provozovat pfistroj a provadét jeho obsluhu a béznou udrzbu v souladu s
pokyny predanymi pujcitelem v ramci zaskoleni obsluhy a v souladu s uZzivatelskou pfiruckou.
Pujcitel je povinen vypujcitele v ramci zaskoleni obsluhy prokazatelné seznamit s obsahem
prirucky.

4.4. Pujcitel se zavazuje bezplatné a na svij naklad provadét servis pfistroje, a pripadné revize
pfistroje, vyzaduji-li jejich provadeéni piislusné pravni pfedpisy, a to po dobu platnosti této
smlouvy, ode dne protokolarniho pfedani pfistroje vypujciteli. Servis piistroje zahrnuje provadeéni
odborné udrzby a oprav pfistroje v souladu s pokyny vyrobce a pfisluSnymi pravnimi predpisy.
Odborna udrzba zahrnuje provadéni servisnich prohlidek nebo jinych servisnich ukona
pravidelnych ¢i nepravidelnych, které jsou stanoveny obecn¢ zavaznymi piedpisy.

4.5. Pujcitel se v ramci servisu zavazuje bezplatné a na svij nadklad provadét nebo zajistit opravy
ptistroje v ptipadé jeho poruchy nebo poskozeni. V piipadé poruchy nebo poskozeni pfistroje se
pujcitel zavazuje nastoupit na opravu pristroje nebo nastoupeni na opravu zajistit nejpozdeji do 24
hodin od nahlaseni poruchy nebo poskozeni vypujcitelem.



4.6. Vypujcitel je povinen informovat pujcitele o jakémkoliv poskozeni pfistroje, a to nejpozdéji
nejblize nasledujici pracovni den po dni, kdy se o poSkozeni dovedél.

4.7. Vypujcitel se zavazuje ponechat na pfistroji veSkeré popisky, Stitky, sériova Cisla a podobna
oznaceni.

II1.
Doba vypijcky, doba dodani pristroje, ukonceni smlouvy

Tato smlouva nabyva platnosti dnem jejiho podpisu obéma smluvnimi stranami a G¢innosti dnem
zvefejnénim v Registru smluv. Smluvni strany se dohodly, ze plnéni podle této smlouvy bude zahajeno
dnem, kdy pujcitel na své naklady doda pfistroj do mista pIlnéni.

Pujcitel se zavazuje dodat vypujciteli pfistrojové vybaveni v terminu shodném se sjednanym terminem
pro dodani piredmétu plnéni odpovidajici ¢asti podle kupni smlouvy. O pfedani a pievzeti pfistroje
bude smluvnimi stranami sepsan piedavaci protokol, ve kterém bude zejména zaznamenan zjevny stav
pfistroje a soupis dokumentace, kterd byla predana pujcitelem a pievzata vypujcitelem. O konkrétnim
datu ptedani pfistroje, kterym bude pracovni den, je pijcitel povinen vyrozumét vypujcitele alespon 2
pracovni dny pfedem. Podpisem pfedavaciho protokolu bude zahéjeno plnéni podle této smlouvy.

Smlouva se uzavira na dobu urcitou, a to na dobu 8 let ode dne zahajeni plnéni podle ¢l. III. odst. 2 této
smlouvy. Pokud smluvni strana minimalné 3 mésice pfed koncem doby trvani smlouvy neoznami druhé
smluvni strang, ze na ukonceni smlouvy trva, plati, Ze doba trvani smlouvy se automaticky prodluzuje o
dalsich 12 mésict, a to i opakovaneé.

Pujcitel neni opravnén tuto smlouvu vypovédét po dobu prvnich 8 let trvani vypijcky.

Dojde-1i k prodlouzeni vypijcky podle ¢l. III. odst. 3 této smlouvy, je opravnéna kterdkoliv ze smluvnich
stran v prubéhu dalsi doby vypujcky tuto smlouvu vypoveédét s vypovédni dobou v délce 2 mésici.
Vypovédni doba uplyne poslednim dnem tietiho kalendainiho meésice nasledujiciho po mésici, v némz
byla vypovéd’ dorucena druhé smluvni stran€. Pijcitel neni opravnén zadat vraceni piistroje a vypujcitel
neni opravnén piistroj vratit pfed uplynutim vypovédni doby.

Pfi ukonceni smlouvy je pujcitel povinen na svij naklad pfistroj odinstalovat, pfevzit ho zpét v misté
plnéni a z mista plnéni ho na sviij naklad odvézt, a to ve lhuté¢ 10 kalendainich dnii po uplynuti doby
vypijcky, po uplynuti vypovédni doby ¢i po zruseni této smlouvy jinym zptisobem

Iv.
Vyhrazené zmény zavazku

Kupujici jako zadavatel si v ZADAVACI DOKUMENTACI vyhradil nasledujici zménu zévazku ze
smlouvy, kterou mohou smluvni strany provést, aniz by vznikla nutnost provedeni nového zadavaciho
fizeni nebo povinnost postupu podle ustanoveni § 222 zakona.

1. Dodani technicky vyssiho typu p¥istroje:
Vyhrazend zména se tyka vypljcéky pristroje a spociva ve vypujéce ,technicky vyssiho“ typu
piistroje oproti piistroji, ktery byl nabidnut v ramci NABIDKY, za spInéni nasledujicich podminek:

a) pfistroj nabizeny prodavajicim v NABIDCE se jiz nevyrabi nebo je technicky zastaraly,
ptipadné je mozné dodat pristroj, ktery ma lepsi technické parametry;

b) Prodavajici nemohl technicky vysi ptistroj zahrnout do NABIDKY, nebot’ k uéelu, k némuz
mé dany piistroj slouzit plné vyhovoval pfistroj nabizeny v NABIDCE nebo technicky vyssi
piistroj nebyl v dobé podani NABIDKY na trhu dostupny;

c) zména pristroje neméni celkovou povahu ptivodni vefejné zakazky;

d) technicky vyssi pfistroj musi mit minimalné¢ shodné nebo prokazateln¢ lepsi technické
parametry neZ pfistroj nabizeny v nabidce;

e) zmeéna piistroje musi byt vzdy projednana s vypujcitelem a vypujcitelem musi byt schvalena;
Pujcitel nemlze vymahat na vypujciteli ucelové zménu pfistroje, pokud s jeho zaménou
vypujcitel nevyslovi souhlas.

2. Dodate¢né plnéni:



Vyhrazena zména se tyka rozsifeni nebo omezeni rozsahu vypujcky spocivajici ve vypujcce:
e vyssiho/niz8§iho poctu kust vypujcenych pfistroji nebo jejich ¢asti nebo jejich pfislusenstvi
dle ptilohy €. 1 této smlouvy.
e dalsiho pfislusenstvi kompatibilniho k dodanym piistrojim
za splnéni nésledujicich podminek:
a) Vypujcitel nemohl vyssi pocet ks pristrojl, nebo jejich ¢asti, nebo jejich piislusenstvi, nebo
dalsiho pfislusenstvi kompatibilniho k nim, zahrnout do plvodni vefejné zakazky
z provoznich divodi
b) pristroj (nebo jeho ¢ast, nebo jeho piislusenstvi) musi byt Prodavajicim vypujcen minimalné
ve shodné kvalité a cené jako pfistroj (nebo jeho ¢ast, nebo jeho piislusenstvi) sjednany v této
smlouvé, dal§i piislusenstvi k dodanému pfistroji musi byt s dodanym pfistrojem
kompatibilni;
¢) zména zavazku musi byt vzdy projednana mezi smluvnimi stranami a oboustranné potvrzena
predavacim protokolem;
d) zména zavazku nesmi ménit celkovou povahu ptivodni vetejné zakazky;
e) Kupujici mize uplatnit tuto vyhrazenou zménu po dobu trvani této smlouvy.

V.
Dodavka spotiebniho materialu

Spotiebni material

Predmétem této smlouvy jsou také dodavky spotiebniho materialu specifikovaného v piiloze ¢. 1 této
smlouvy, nezbytného pro provoz a plné vyuziti vypajcenych piistroji. Dodavky spotiebniho materialu se
uskutecni vzdy na zakladé pisemné vyzvy Kupujiciho k pInéni (dale oznacena jako ,,objednavka®),
v némz bude specifikovan druh a mnozstvi. Za pisemnou formu se povazuje e-mail doruceny na adresu
Prodavajictho. Prodavaji bezodkladné potvrdi prevzeti pisemné objednavky. Pokud nedojde
k bezodkladnému potvrzeni objednavky, povazuje se za dorucenou v 18:00 hodin dne kdy byla tato
objednavka zaslana ze strany Kupujiciho.

Prodavajici garantuje, Ze po dobu min. 8 let od instalace Zatizeni bude na izemi CR dostupny spotiebni
material specifikovany v pfiloze ¢. 1 této smlouvy. Spotfebni material musi spliiovat veskeré technické
pozadavky stanovené pro jejich uvedeni na trh a do provozu dle aktudlnich pravnich predpist a nafizeni.
Dodavany spotfebni materidl musi byt v souladu s pozadavky nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2017/746 o in vitro diagnostickych zdravotnickych prosttedcich (IVDR), byt oznacen znackou CE a
klasifikovan jako in vitro diagnosticky zdravotnicky prostiedek (IVD). Ptibalové a bezpecnostni listy
musi byt v ¢eském jazyce.

Dodavky spotfebniho materialu je nutno zajistit po celou dobu trvani smlouvy o vypujcce.

Cenou spotiebniho materialu se rozumi jednotkova cena v K¢ bez DPH podle pfilohy ¢. 1 této smlouvy.
DPH bude uctovana v sazbé a vysi platné ke dni uskute¢néného zdanitelného plnéni. Dodaci list je
pozadovan v elektronické podobé ve zpracovatelném formatu pdk. U polozek, u kterych bude mit
Dodavatel k dispozici UDI koédy, budou tyto kody vzdy soucasti dodaciho listu.

Kupujici uhradi prodéavajicimu cenu za vyzadany spotfebni materidl po jeho dodani Kupujicimu na
zakladé faktury vystavené Prodavajicim a doru¢ené na adresu Kupujiciho. Splatnost faktury je 60
kalendatnich dnti ode dne jejiho doru¢eni Kupujicimu. Uhrada faktury bude provedena bezhotovostnim
pfevodem na ucet Prodavajiciho

Vyhrazené zmény zavazku ve vztahu k cené spotfebniho materialu

Objednatel jako zadavatel vefejné zakazky si vyhrazuje nasledujici zmény zavazku ze smlouvy, které
mohou smluvni strany provést, aniz by vznikla nutnost provedeni nového zadavaciho fizeni nebo
povinnost postupu podle ustanoveni § 222 zakona.

Cenu spotfebniho materialu (pro ucely tohoto odstavce déle jen ,,cena‘) 1ze zménit v disledku zmény
miry inflace zjisténé podle oficialnich idajit CSU za uplynuly kalendaini rok za téchto podminek:
a) Cena nebude ménéna po dobu prvnich 24 mésich trvani smlouvy.
b) V 3.akazdém nésledujicim roce trvani smlouvy mtize byt cena upravena v zavislosti na
hodnot¢ primérné ro¢ni miry inflace vyjadiené ptirtstkem indexu spotiebitelskych cen dle
tidajti vyhlagovanych Ceskym statistickym tifadem za uplynuly kalendaini rok, a to tehdy,



pokud mira inflace bude &init vice jak 2 %. Uprava ceny miize byt provedena tak, Ze se cena
zvysi/ snizi maximalné o stejné %, které ¢ini mira inflace za uplynuly kalendarni rok.

¢) Uprava ceny miize byt provedena v okamziku, kdy budou vydany oficialni udaje CSU za
uplynuly kalendaini rok.

d) O Gpravu ceny musi smluvni strana pozadat pisemné druhou smluvni stranu nejpozdéji do 1
kalendainiho mésice od vydani oficialnich tidajti CSU za uplynuly kalendaini rok. Neugini-li
tak, cena zustane v platnosti po dalSich 12 mésict provadéni servisnich sluzeb.

e) Kupravé ceny mize dojit jen na zakladé dohody smluvnich stran na zakladé uzavieného
pisemného dodatku ke smlouvée.

VL
Doba dodani spotfebniho materialu

Prodavajici doda spotfebni material na misto plnéni do 48—168 hodin od objednavky. Dokladem o
dodani spotfebniho materialu je potvrzeny dodaci list ze strany Kupujiciho. Dodaci list je pozadovan
vystavit také v elektronické podobé ve zpracovatelném formatu pdk. U polozek, u kterych bude mit
Prodavajici k dispozici UDI kddy, budou tyto kody vzdy soucasti dodaciho listu.

2. Kupujici je pfi piejimce dodaného spotiebniho materidlu povinen zkontrolovat dodané mnozstvi, pokud
zjisti mnozstevni nedostatky, je povinen tyto vytknout Prodavajicimu okamzité pii piejimce pred
podpisem dodaciho listu.

3. 'V pripadé, ze je Prodavajici v prodleni s povinnosti dodat zbozi v terminu dle ¢l. IV. odst. 8 této

smlouvy, mize Kupujici pozadovat zaplaceni smluvni pokuty ve vysi 0,5 % z ceny spotiebniho
materialu dle objednavky za kazdy i zapocaty den prodleni az do splnéni povinnosti fadného dodani.

VIL
Ostatni ujednani

Vypujcitel poveril jednanim ve vécech smluvnich:

a ve vécech technickych podle této smlouvy v¢. prevzeti predmétu vyptjcky Oddéleni farmacie a
zdravotnické techniky (OFZT).

Pujcitel povéfil jednanim a ukony v technickych zalezitostech této smlouvy:
a.vedouci zakazk

b.zastupce vedouciho zakazky

ﬂ:

Ke zméné poveéienych pracovnikil postaci pisemné oznameni druhé smluvni stran€ datovou schrankou, a
to nejpozdéji do tii dnti ode dne, kdy k takové zméné dojde.

Pujcitel souhlasi se zvefejnénim obsahu smlouvy nebo jejich ¢asti podle zakona ¢. 106/1999 Sb., o
svobodném pfistupu k informacim, ve znéni pozdéjsich predpisi. Pajcitel si je védom skutecnosti, Ze
vypujcitel, jako vefejny zadavatel je povinen zvefejnit tuto smlouvu v registru smluv v¢. vSech dodatkl a
priloh. Pujcitel je seznamen se skutecnosti, Ze poskytnuti téchto informaci se dle citovanych zakonu
nepovazuje za poruseni obchodniho tajemstvi a se zvefejnénim timto vyslovuje sviij souhlas

VIII.
Zavérecna ustanoveni

Tato smlouva nabyva platnosti dnem jejiho podpisu obéma smluvnimi stranami a G¢innosti zverejnénim v
registru smluv v souladu se zdkonem ¢. 340/2015 Sb., o registru smluv.

Pokud jakékoli ustanoveni této smlouvy je nebo se stane neplatnym ¢i nevymahatelnym, nebude to mit
vliv na platnost a vymahatelnost ostatnich ustanoveni této smlouvy a smluvni strany se zavazuji nahradit



takovéto neplatné nebo nevymahatelné ustanoveni novym, jez bude nejlépe odpovidat zaméru
zamyslenému touto smlouvou.

3. Smluvni strany prohlasuji, ze tato smlouva byla sepsana podle jejich pravé a svobodné vtile, nikoli v tisni
nebo za jinak nevyhodnych podminek, po vzijemném projednani. Jeji text si oba ucastnici smlouvy
precetli a s jeho obsahem souhlasi, coz stvrzuji svymi vlastnoruénimi podpisy.

4. Prava a povinnosti zde neupravené se tidi prisluSnym ustanovenim zakona ¢. 89/2012 Sb., obcansky
zakonik, v platném znéni.

Prilohy:
Ptiloha ¢. 1 — Specifikace pfistroje pozadovana vypujéitelem
Ptiloha €. 2 — Specifikace vypujceného ptistroje (technicky list k vyptijéenému pfistroji)

VBmedne .......coovvveeveveeieeeeeene, V Praze dne

Za Kupujiciho: Za Prodavajiciho:

plk. git. MUDr. Petr KRAL, MBA
feditel Vojenska nemocnice Brno

prokurista spolecnosti
TECOM Analytical Systems CS spol. s r.o.



Priloha ¢. 1 Specifikace pfistroje pozadovand vypijcitelem

VOJENSKA NEMOCNICE BRNO
Zabrdovicka 3
Brno 615 00
1C0: 60555530 DIC: CZ 60555530
Bankovni spojeni: CNB &.1.

Ustanoveni spole¢né pro vSechny ¢asti vefejné zakazky
15. ¢ast verejné zakazky — Systém glukometri

Klasifikace ¢asti 15 VZ

CPV
Biomedikalni zafizeni 38434540-3
Opravy a udrzba zdravotnickych pfistroji 50421000-2
Instalace a montaz zdravotnickych pfistroji 51410000-9

Popis: Pfedmétem dodavky je systém glukometrti pro celou nemocnici. Dodéavka se sklada z middleware feSeni pro glukometry
s licenci na dobu min. 8 let, bezplatné zapijcky glukometrt (pfedpoklad 40 ks) a zasmluvnéni cen na spotfebni material.

Predpokladany pocet testii cca 60 000/roéné

Identifikator Gicastnika:

Nazev: T E C O M Analytical Systems CS spol. s r.0., K Fialce 276/35, 155 00 Praha 5

1C0:15889785

Nazev zdravotnického prostfedku: Systém glukometrti StatStrip Connectivity Meter GLU/KET a middelware NovaNet

Typ zdravotnického prostiedku: New device/ Legaey-deviee* Nehodici skrtncte
Ttida zdravotnického prostiedku: A

Technicka specifikace predmétu dodavky:

Systém glukometri

Obchodni nazev nabizeného plnéni: ... (doplni ucastnik)

Zadavatel

noBadnie Spliiuje Ucastnik nabizi

Zadani parametru

Centralizovany systém
lukometrti, dokovacich stanic

1. £ ; o e ANO ANO

SW pro spravu a archivaci, PC

Viz. dokument Popis
systéemu

Glukometry — piepokladany pocet cca 40 ks — zaptjcka

Pfenos dat do LIS/HIS
(LAN/Wi-Fi) ptes dokovaci
stanice nebo pfenosné terminaly

Viz. dokument Popis
ANO ANO systemu

Dokovaci stanice pro dobijeni a
3 ptenos dat, ke kazdému ANO ANO
' glukometru vlastni stanice

Viz. dokument Popis
systemu

Méfeni off-line s automatickym
4. nahranim po pfipojeni ANO ANO

Centralni sprava glukometrti a

] Viz. dokument Popis
dokovacich stanic (FW,

systemu
> konfigurace, zamknuti) ANO ANO ).
Sifrovani a ochrana dat
6 (AES/TLS) dle GDPR a ANG 2B

kybernetické bezpecnosti

SPECIFIKACE strana 1



VOJENSKA NEMOCNICE BRNO

Zabrdovicka 3
Brno 615 00

1C0: 60555530 DIC: CZ 60555530

Bankovni spojeni: CNB E.L’l._

Shoda s ISO 15197:2013 — 95 . .
7 % vysledkd £15 % ANO ANO Viz. dokun,lent Popis
systemu
Méfici rozsah min. 0,6-33,3
8. mmol/l ANO ANO 0,6 — 33,3 mmol/l
9. Doba analyzy max. 8 s ANO ANO 6
Automaticka detekce naplnéni . .
10, prouzku ANO ANO Viz. dokurr’lent Popis
systemu
Plna krev
Vvietiovs In4 ke kapilarni/vendzni/arterialn
ysetrovana pina krev, i/neonatalni, kalibrace tzv.
11 vysledek v plasmé ANO ANG na plazmu (prokazana
shoda vysledki s vysledky
stanovenymi z plazmy)
Identifikace pacienta a obsluhy Viz. dokument Popis
12. ¢arovym kodem/NFC/RFID ANO ANO systemu
13. Barevny displej ANO ANO Yz, da et Pagss
systemu
Dotykové ovladani nebo tlacitka ; .
. AN Viz. doki tP
14. (vhodné pro rukavice) 2 ANO 2. doutient Lopis
systému
15. Fergti o, Jh%4 et ANO/NE Vyrobce neuvadi
PIn¢ dezinfikovatelné dle : .
16. nemocnicnich standardii ANO ANO Viz. dokument Popis
systemu
Funkce interni kontroly kvality . .
17. a automatické kalibrace (CQI) ANO ANO Viz. dokument Popis
systemu
Testovaci papirky
Testovaci prouzky kompatibilni
18. s nabizenymi glukometry ANO ANO Viz. Prohlaseni o shodé
Baleni s ¢itelnym oznacenim
19. SarZe a expirace ANO ANO
Skladovani v teplotnim rozmezi
20. 2-30°C ANO ANO 1-30 °C
SW
PIna kompatibilita s
21. NIS/LIS/PACS (HL7 — ADT, ANO ANO
ORU apod.)
Ptipojeni do LIS soucasti
22. nabidky ANO ANO
Centralizovana sprava piistupt
22: — ¢ipové karty/Active Directory, ANO ANO Role v rameci SW NovaNet
role
Archivace min. 8 let véetné
23. pacienta, obsluhy, ¢asu, mista ANO ANO
méfeni




VOJENSKA NEMOCNICE BRNO

Zabrdovicka 3
Brno 615 00

1C0: 60555530 DIC: CZ 60555530

Bankovni spojeni: CNB E.L’l._

dokumentu Pozadavky IT
kategorie II1

Generovani
24, ptrehledovych/statistickych ANO ANO
sestav s exportem CSV, PDF
Licence — min. § let, neomezeny
25. pocet uzivateli, min. 25 ANO ANO
uzivatelll soubézné
Cena za prodlouzeni Hodnotici 1 000 K&
26. licence/rok, v K¢ bez DPH za kritérium: ANO
rok minimalizaéni
27 A’ktuahza'ce a bezpecnostni ANO ANO
zaplaty min. 8 let
Servis SW min. 8/5, kritické
28. chyby 24/7 ANO ANO
29. Bezpetnost — GDPR, NUKIB ANO ANO
Notebook 3 ks pro vzdaleny
30, podporou, specifikace dle ANO ANO

Dalsi pozadavky (pro vSechny uvedené predméty plnéni této Cdsti)

Cely obsah dodavky novy a

31. ; ANO ANO
nerepasovany

30 KOTpletr}} seznam a cenik ANO ANO
dalsiho pfislusenstvi
Kompletni uvedeni do provozu

33. a predani ptislusnych certifikat ANO ANO
a protokolil
Veskeré prislusenstvi pro

34 okam21t’e zahajen'l vsqch vyse ANO ANO
uvedenych funkcionalit souéasti
dodavky

35. Prohléseni o shodé ANO ANO
Autorizovany servis v CR — %

5 uvést adresu a kontaktni idaje PR, 1 T8 ANO
Vsechny uvedené parametry

37. uchaze¢ dolozi na vyzadani ANO ANO
zadavatele navodem k pouziti
Seznam min. 3 pracovist’ 5

38. vybavenych nabizenym typem PNC.2 TS ANO
pfistroje

39. Zarucni doba Min. 24 mésict ANO 48 mésict

Hodnotici Kkritéria:

Nabidkova cena bez DPH 60 %
Technicka troven plnéni 20%
Cena za spotiebni material 20 %




VOJENSKA NEMOCNICE BRNO
Zabrdovicka 3
Brno 615 00
1C0: 60555530 DIC: CZ 60555530
Bankovni spojeni: CNB ¢.1.

Subkritéria kritéria technicka vroven plnéni:

Parametr Specifikace Hodnoceni
¢.
26. Cena za prodlouzeni licence/rok, v K¢ bez DPH za rok Hodigue: knte; glor(r)}mlmmahzacm;
(]

Ucastnik doplni ceny u uvedeného spotiebniho materialu, jejichZ jednotkova suma bude pfedmétem hodnoceni, plus doplni o dalsi
spotfebni material potfebny k naplnéni funkci viz. Technicka specifikace

Pouzivany spotiebni
material

Cena za 1 baleni bez

Cena za 1 ks bez DPH DPH

Mnozstvi v baleni

Certifikovany kontrolni
material

Prouzky

365

100

K¢ bez DPH

Cena celkem za uvedeny
spotiebni material

K¢ vé DPH

Hodnotici
kritérium
minimaliza¢ni




Ptiloha ¢. 2 - Specifikace vyptijceného pfistroje (technicky list k vyptjcenému pristroji)

TECOM

analytical systems

Nemocnicni systém monitorovani

glukodzy a ketolatek StatStrip
(vyrobce NOVA Biomedical, Waltham, USA)

Vojenska nemocnice Brno
Zabrdovicka 3
615 00 Brno

small things matder
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K Fialce 276/35, 155 00 Praha 5
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TECOM

analytical systems

Zakladni informace a technicka specifikace

centralizovany systém profesionalnich nemocnicnich glukometrd StatStrip Connectivity,

dokovacich stanic a SW NovaNet pro spravu glukometr(, zalohovani a archivaci dat

mozZnost stanoveni ketolatek (B-hydroxybutyratu) pouZitim alternativniho testovaciho stripu; podle

poslednich vyzkum véasné diagnostiky diabetické ketoaciddzy (DKA) se stanoveni ketolatek

doporuduje pfi hodnotach glykémie > 14 mmol/I

objem vzorku 1,2 ul (glukdza), resp. 0,8 ul (ketolatky)

doba analyzy 6 s

typ vzorku: plna krev vendzni, arterialni, kapilarni, novorozenecky, kalibrace tzv. “na plazmu”

systém funguje bez zadavani kalibracnich kédu (tim je vyznamné eliminovan Casty zdroj chyb

preanalytické faze)

méfici rozsah:

- glukdza 0,6 — 33,3 mmol/l, analyticky pfesné a spravné vysledky v celém koncentra¢nim
rozsahu, tj. rozsifeny rozsah méreni pro hypo- a hyperglykémii

- ketolatky 0,1 — 7,0 mmol/I

eliminace interferenci: hematokritu, kysliku, maltézy, galaktdzy, acetaminofenu, bilirubinu,

kyseliny askorbové, kyseliny mocové, paracetamolu ad.

testovaci prouzky kompatibilni s nabizenymi glukometry, baleni s Citelnym oznacenim Sarze a

expirace, skladovani v teplotnim rozmezi 1-30 °C

systém spliuje podminky I1SO 15197:2013

prenos vysledkd z glukometr( pfes LAN nebo WIFI

integrovana ¢tecka ¢arovych kédi/NFC/ RFID pro identifikaci obsluhy i pacientl | nacitani Sarzi

prouzkd a QC

Sifrovani ochrana dat zajiSténa dle GDPR a zdsad kybernetické bezpecnosti

ejektor pro snadné a bezpecné vyjimani prouzki

pIné dezinfikovatelny dle nemocni¢nich standard

interni kontrola kvality na 3 hladinach a kontrola linearity na 5 hladindach, moznost nastaveni

raznych médu QC, systém nevyZaduje Zadnou kalibraci

prenos vysledkd do informaénich systém( nemocnice do LIS/NIS, zalohovani a archivace vysledk

plna kompatibilita s NIS/LIS (ASTM, HL7, ADT, ORU)

moznost prehledovych a statistickych sestav s exportem CSV, PDF

archivace dat ¢asové neomezena véetné ID pacienta, obsluhy, ¢asu, mista méreni, sériovych Cisel

pristroju, Sarzi spotfebniho materialu atd.

Centralni sprava systému (FW, konfigurace, zamknuti), centralizovana sprava pristupl —role v

ramci SW NovaNet

barevny podsviceny dotykovy displej s moznosti kldvesnice pro praci v rukavicich

samonasavaci systém pfi aspiraci krve, automaticka detekce naplnéni prouzku, detekce chyb

aspirace vzorku, prouzek bez nutnosti otirani prebyte¢ného mnozstvi krve

dokovaci stanice (u modelu s pfipojenim do sité)

FDA schvalila StatStrip jako prvni a zatim jediny (10/2014) nemocniéni systém vhodny pro

monitoring glukézy viech hospitalizovanych pacientt véetné pacienti v kritickém stavu

sSmall f/rinss mater

TECOM ANALYTICAL SYSTEMS CS spol. s r.o.
K Fialce 276/35, 155 00 Praha 5

IEO 15889785, DIC CZ15889785, zapsano v obchodnim rejstfiku Méstského soudu v Praze - oddil C., vlozka 7284
Banka: UniCredit Bank Czech Republic, a.s.., Revoluéni 7, 110 05 Praha 1, &islo L'Jétu_ 2.
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2. Technologie Multiwell™

Biosenzor je koncipovan na zékladé unikdtni patentované technologie MultiWell™ (princip viz obr. 1), diky
které oba pfistroje poskytuji analyticky presné a spravné vysledky glykémie bez interferenci (tj. vysledky v
laboratorni kvalité).

Vrchni kryci vrstva

/ zjednodusuje manipulaci, snizuje riziko infekce
Vrstva s kapildrou (Accufil System)

1.2 pL mikrokapilara pro aspiraci krve, kapilarni efekt

Vrstva se 4 mérnymi komutrkami:

1. méreni glukdzy a interferenci

2. méreni pouze interferenci

3. méfeni hematokritu

4. referencni - tzv. spousté¢ méreni

Pozlacena vrstva
odstrariuje problémy s kalibrac¢nimi kédy,
prevadi el. signél do glukometru

Obr. 1: Technologie MultiWell™ - unikatni koncepce testovaciho stripu: 4 vrstvy, 4 mérné komurky

Firma Tecom Analytical Systems CS ma bohaté zkusenosti s implementaci nemocni¢niho systému
monitorovani glukdzy StatStrip. Glukometry StatStrip jsou pravidelné Uspésné podrobovany nejen
internimu, ale i externimu hodnoceni kontroly kvality SEKK. Déle byla provedena rada laboratornich studii, v
zahranici, ale i v Ceské republice, napt. , Testovani glukometr( a jejich porovnani“v IKEM Praha,
publikovano v buletinu FONS 1/2008 nebo , Testovani POCT glukometri“ v UVN, prezentovano formou
posteru na Regionalni konferenci v Karlové Studance (prosinec 2010). Glukometry StatStrip Connectivity i
StatStrip Xpress jsou instalovany v nize uvedenych nemocnicich, kde funguji na klinickych oddélenich
(vySetfeni v misté péce/POCT, Point Of Care Testing) vidy pod supervizi a spravou Oddéleni klinické
biochemie. Déle jsou coby reference zminény odkazy na vysledky externich cykli SEKK a SKUP.

Reference a pfehled nemocnic s instalovanym systémem StatStrip:

¢ vysledky kontrolnich cykld SEKK a dale ¢lanek , Testovani glukometri a jejich porovnani “
v buletinu FONS 1/2008

e  systém StatStrip se certifikoval dle normy ISO 15197 ve skandinavském cyklu externiho hodnoceni
kontroly kvality SKUP

e  FDA schvalila StatStrip jako prvni a zatim jediny (10/2014) nemocniéni systém vhodny pro
monitoring glukézy vsech hospitalizovanych pacientd véetné pacienti v kritickém stavu a
novorozeneckych oddéleni

e Krajska nemocnice Liberec, a.s.

e KNLa.s./Nemocnice Turnov

e |KEM racovisté laboratornich metod)

e Nemocnice Ivancice, pfisp. organizac

small /7!/735 maller
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K Fialce 276/35, 155 00 Praha 5

1EO 15889785, DIC CZ15889785, zapsano v obchodnim rejstiiku Méstského soudu v Praze - oddil C., vlozka 7284
Banka: UniCredit Bank Czech Republic, a.s.., Revoluéni 7, 110 05 Praha 1, éislo Géty




TECOM

analytical systems

FN Hradec Kralové UKBD)

Ustiedni vojenska nemocnice — Vojenska fakultni nemocnice Praha_

OKB)

Nemocnice Pardubického kraje, a.s. - Pardubicka nemocnice_iochemie a
toxikologie)

Oblastni nemocnice Kladno, a.s._KIinické laborator

Nemocnice plzeriského kraje - Klatovska nemocnice, a.s.

ﬂOKL — Laboratof klinické biochemie a hematologie)
Oblastni nemocnice Ji¢in a.s.
Fakultni nemocnice v Motole

Slezskd nemocnice v Opavé, p.o.
Odborny lécebny ustav Paseka, p.o.

biochemie)
OKBHI)
afizeni Krno Centralni laborator)

Nemocnice Na Homolce

SdruZzené zdravotnické z

Nemocnice plzeriského kraje - DomaZlicka nemocnice, a.s. _
B o<a)

Krajska zdravotni a.s. -Usti n/
Krajska zdravotni a.s. — Teplice
Krajska zdravotni a.s. — Most
Krajska zdravotni a.s. — Décin
biochemie)

Krajska zdravotni a.s. — Chomutov
Krajska zdravotni a.s. — Litomérice
Krajska zdravotni a.s. Rumburk
Méstska nemocnice Caslav
Fakultni nemocnice Ostrava
Nemocnice Rudolfa a Stefanie Benesov
Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady
laboratore)

Nemocnice Privamed Plzen Oddéleni klinické biochemie)

Ustav péce o matku a dité/UPMD Praha ddéleni Neonatologie)

Krajska nemocnice Karlovy Vary, a.s. Oddéleni klinické biochemie

a hematologie)
._Oddéleni Klinické biochemie a

NPK — Rokycanska nemocnice, a
Nemocnice Pardubického kraje, a.s. — Nemocnice Litomy§I_Biochemie)

Pracovisté klinické

Ustav biomediciny a laboratorni diagnostiky)
Oddéleni klinické biochemie)
Oddéleni klinické biochemie)
Hematologicko-transfuzni odd. a klinickd

Oddéleni klinické biochemie)
Oddéleni klinické biochemie)
ddéleni klinické biochemie)

Oddéleni klinické biochemie)

Oddéleni klinické biochemie)
Oddéleni klinické biochemie)

hematologie)

Oblastni nemocnice Kolin, a.s. ddéleni klinické biochemie)

Nemocnice Kadan, s.r.o. OKBHI)

Nemocnice Pardubického kraje, a.s. — Orlicko-ustecka nemocnic_
Biochemie)

Nemocnice Pardubického kraje, a.s. — Svitavska nemocnice Biochemie)

Nemocnice Havlicklv Brod, pfisp. organizace —
Nemocnice Tisnov , prispévkova organizace
Vojenska nemocnice Olomouc

dd. Neonatologie)
Oddéleni klinické biochemie)

.S'Mz'?,/ {8 f/}/r{(}‘; /Y,i{'(f‘?"t"r
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4. Prenos vysledkl a administrace glukometru

Spole¢nost TECOM Analytical Systems CS, s.r.o. ve spoluprdci se spole¢nosti Austro-Bohemia, s.r.o. ruci za
sbhér vysledkd na GlukoServeru, ktery je obvykle nainstalovan na virtudlnim serveru nemocnice, a

jejich predani do LIS/NIS. Stru¢né schéma sité s vyznacenim kompetenci je zobrazeno na nasledujicim
obrazku:

Propojeni: Sbér vysledka: LIS/NIS:
IT nemocnice TECOM IT nemocnice
Glukometry GlukoServer us NIS

= Ve U DML
"8 |
& -
) = -
T ' NovaNet VYSLEDKY (DML, ASTM, HL7)
E (manager)
—
d =

)

DATABAZE PACIENTU ADT(HL7)

¢

L)

Pro ptipojeni sitovych glukometrd StatStrip Connectivity Meter musi byt na kazdém oddéleni pripravena
aktivni datova zasuvka s konektorem RJ-45 a sitova zasuvka 230 V pro pripojeni napajeciho adaptéru
dokovaci stanice, v pfipadé bezdratového pripojeni staci na kazdém oddéleni pouze sitova zasuvka 230 V
pro pripojeni nabijeci dokovaci stanice. IT oddéleni nemocnice zajistuje funkcionalitu sité, tj. spravnou
funkci DHCP serveru, viditelnost glukometrd na GlukoServer, korektni fyzické propojeni a funkéni aktivni
sitové prvky mezi glukometry a GlukoServerem. Déle IT oddéleni nemocnice obvykle zajistuje pfenos paketd
s vysledky méfeni z GlukoServeru na ostatni potfebné servery v siti. Nemocnice si sama zajistuje zpracovani
vysledkd méreni vlastnimi informacnimi systémy véetné pfenosu dat mezi nimi a archivaci.

NovaNet je softwarovy manager zajistujici pfenos vysledkd méfeni z jednotlivych glukometrd na GlukoSever
a konfiguraci celého systému. Zaroven umozniuje odesilani vysledkd do LIS.

small things matder
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5. Technické parametry pristroje StatStrip Connectivity

Zakladni parametry
Mérené parametry:
Vydavané vysledky:
Doba méreni:
Objem vzorku:
Metoda méreni:

Typy vzorku
Poutzitelny antikoagulant

MEéfici rozsah
Glukédza:
Ketoladtky (B-hydroxybutyrat):

Doba analyzy

Eliminace interferenci

Rozsah provozniho hematokritu

Rozméry a hmotnost
Rozmeéry:
Hmotnost:

Pamét na ukladani vysledka
Vzorky pacient(:

Qc:

UZivatelé:

Pfipojeni
Vystup:

Pfipojeni do sité:

Komunikacni standard:
Programové vybaveni:
Ctecka ¢arovych koda:

Baterie

IVDI
Zivotnost baterie:

Kontakty:

glukdza, ketolatky a hematokrit
glukdza, resp. B-hydroxybutyrat
glukdza 6's, resp. 10 s (ketolatky)
glukdza 1,2 pl, ketolatky 0,8 pl
elektrochemicka, kalibrace na plazmu

plna krev (arteridlni, vendzni, kapildrni, novorozenecka)
heparin sodny, lithny, amonny

0,6 — 33,3 mmol/I

0,1-7,0 mmol/I

6s

hematokritu, kysliku, maltézy, galaktdézy, acetaminofenu, bilirubinu,
kyseliny askorbové, kyseliny mocové, paracetamolu ad.

5%-75%

147 x 79 x 30 mm
220¢g

1500
200
8000

RJ-45 Ethernet Port, TCP/IP Ethernet 100 Mbit

nebo bezdratové pfipojeni IEEE 802.11 a/b/g, Ethernet IEEE 802.3u
TCP/IP Ethernet 10 Mbit

POCT1-A

NovaNet™ Web-based Instrument Manager Software

integrovana 1D/2D

3,7V Li polymerova nabijeci
8 hodin pIny provoz, 12 — 24 hodin klidovy rezim

small f/?l)‘ﬁég malter
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