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.
IDENTIFIKACNi UDAJE ZADAVATELE

Nazev zadavatele: = Fakultni nemocnice Brno, pfispévkova organizace
ICO: 65269705

DIC: CZ65269705

Sidlo zadavatele: Jihlavska 20, 625 00 Brno

Statutarni organ: MUDr. Roman Kraus, MBA, reditel

Bankovni spojeni: Komeréni banka, a.s.

Cislo uctu: 71234621/0100

Fakultni nemocnice Brno je statni pfispévkova organizace zfizena rozhodnutim Ministerstva
zdravotnictvi. Nema zakonnou povinnost zapisu do obchodniho rejstfiku, je zapsana do
zivnostenského rejstiiku vedeného Zivnostenskym ufadem mésta Brna.

Il.
PREDMET A UCEL VEREJNE ZAKAZKY

Pfedmétem vefejné zakazky je dodavka spotfebniho materialu reagencii, které je ur€eno pro akutni
analyzu krevnich plynd, iontd, metabolitd a musi odpovidat typu k vypujéenym analytickym pfistrojam.
ZapuUjCené analytické pfistroje jsou ureny pro analyzu krevnich plynd, iontd a metabolit(.

Klasifikace predmétu verejné zakazky

CPV kod:
33140000-3 — Zdravotnicky spotifebni material

Diagnosticky ucel

Rychla a pfesna diagnostika ABR, iontd a metaboliti pro okamzité stanoveni diagndzy pfimo u lizka a
rychlé zahajeni terapie.

Verejna zakazka neni rozdélena na ¢asti.

1.
TECHNICKE PODMINKY

Zadavatel pozaduje zbozi nové, nikoliv demo, repasované nebo jakkoliv jiz dfive pouZité.

Zbozi musi splfiovat veSkeré technické poZadavky stanovené pro jeho uvedeni na trh a do provozu dle

pravnich predpist, zejména zakona €. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a
souvisejicich predpisl v platném znéni.

Pokud je v zadavaci dokumentaci uveden konkrétni vyrobek ¢i technologie, zadavatel v souladu s § 44
odst. 11 zdkona umozni pro plnéni vefejné zakazky pouziti i jinych, kvalitativné a technicky obdobnych
feSeni. Od technickych parametrd je mozné se odchylit o +/- 10%, pokud to povaha véci umoznuje, tj.
za podminky splnéni pozadovaného medicinského uc€elu, diagnostického a terapeutického vyuziti a
pokud neni dale stanovena jina povolena odchylka.

Pokud je v technické specifikaci nize uvedeno konkrétni specifické oznafeni zbozi, technologie Ci
metody platici pro urlitou osobu za pfiznacné, patent na vynalez, uzitny vzor nebo priimyslovy vzor,
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ochranna znamka nebo oznaceni puvodu, je mozné je v souladu s § 44 odst. 11 zakona nahradit
adekvatnim, kvalitativné a technicky rovnocennym feSenim stejnych ¢i lepSich parametrd.

Pokud je v technické specifikaci nize uzit pojem ,moznost‘, rozumi se tim vlastnost, funkce C&i
schopnost zboZi, nikoliv pouze jeho pfipravenost k vyuZiti této moznosti (tzn., Ze zadavatel poZaduje,
aby mohl tyto ,moznosti“ vyuzivat bez dalSich finan¢nich investic do riznych rozsifeni, upgradu, apod.,
nejsou-li tyto vyslovné zminény.

Technicka specifikace

Pozadavky na reagencie:

e Reagencie budou v kazetach s moznosti riznych pocta vySetfeni za expiraéni obdobi
kazety, které nesmi byt kratSi nez 21 dn.
Pfedpokladané pocty vySetieni z jedné kazety (mohou se liSit, ale poZadujeme minimalné
tfi velikosti kazet):
- Kazeta na 150 vySetfeni
- Kazeta na 300 vySetfeni
- Kazeta na 450 vySetfeni
- Kazeta na 600 vySetfeni

¢ Reagencie budou v kazetach, které umozni nasleduijici typy vySetfeni:
- Skupina 1: ABR + oxy: pH, pCO,, pO,, tHb,O,sat
- Skupina 2: ABR + oxy + ionty: pH, pCO,, pO,, tHb,Osat, Ca, K, Na, ClI
- Skupina 3: ABR + oxy + ionty + metabolity: pH, pCO,, pO., tHb,Osat, Ca, K, Na, ClI,
Glu, Lac, MetHb

Odbér reagencii bude v pfedpokladaném odbéru 30.250 vySetfeni za 1 rok

Vypuj¢ka analyzator se bude tykat aktualné provozovanych POCT pfistroji: tfi pfistroje pro
ABR, tfi pfistroje pro ABR + ionty a Ctyfi pfistroje pro ABR + ionty + metabolity a planovaného
rozsSifeni analyzatort pro KNPT (skupina 1), ARO Il (skupina 3) a GPK (skupina 3).
Nemocnice si vyhrazuje moznost navySeni poctu vypujéenych pfistroja pfi zafazeni dalSich
klinik/oddéleni do programu urgentni analyzy pfimo na pracovisti a pfislusného navyseni
odbéru reagencii nebo zmeény typu pfistroje (napf. misto pfistroje pro analyzu pouze ABR
pFistroj i pro analyzu iontd/metabolitd).

Bezplatna vypujcka bude zahrnovat i ,full service* analyzator( (servis véetné dodavky
nahradnich dild, internich baterii nebo baterii pro UPS, provadéni BTK, kalibraci atd.) a dale
za SW a propojeni do LISu a dalkovou spravu.

Technicka specifikace analyzatoru

Pozadované mérené parametry:

Skupina 1: ABR + oxy: pH, pCO», pO,, tHb,O,sat

Skupina 2: ABR + oxy + ionty: pH, pCO., pO,, tHb,Ozsat, Ca, K, Na, CI

Skupina 3: ABR + oxy + ionty + metabolity: pH, pCO,, pO,, tHb,Osat, Ca, K, Na, Cl, Glu, Lac,
MetHb

Dopocitané parametry:
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BE, HCO3"

Systém kontrol, detekce a napravy problému pristroje:

Analyzatory musi splfiovat kritéria automatizované vnitini kontroly — méfeni min. 1x denné dle
pozadavk( CSBK pozadujeme méfit na ttech hladinach kazdy den, kdy se analyzator pouziva
pro pacienty, vzdy po osmi hodinach jednu hladinu. K tomu musi byt dodrZzena doporuceni
vyrobcu pro udrzbu, kontrolu linearity a kalibraci.)

PFistroje musi byt vybaveny vnitfni kontrolou pro hledani a napravu moznych probléma typu
mikrosrazenin v systému, detekce bublin, ... .

Analyzatory musi mit moznost napojeni do stavajici datové sité FN Brno a mit moznost
prenaset vysledky do LISu

DalSi pozadavky na pristroj:

nizké provozni naklady pfistroje — vypocteno vCetné cen za reagencie, kalibracni roztoky,
roztoky pro kontrolu kvality, dal$i nutny spotfebni material (elektrody, ...), vypUj¢ky pfistroju,
jejich servis v€etné dodavky nahradnich dilt, provadéni BTK, kalibraci atd.

bezudrzbové méfici elektrody

bezudrzbovy pfistroj nebo jen s minimalnimi naroky na udrzbu

automatické kalibrace parametru

automaticka kontrola kvality

autocCisténi pfistroje

stolni provedeni (POCT)

moznost vkladani vzorku krve ve stfikacce i kapilare

pro pfistroje umisténé na Neonatologickém oddéleni a Pediatrické klinice — jsou ve skupiné 3
(ABR, ionty a metabolity) - pozadujeme objem vzorku do 60 pl

tiskovy vystup se znazornénim prekrocCeni laboratornich mezi

ulozeni pfedchozich vysledkl do paméti a srovnani u jednotlivych pacient

nacitani pacientskych identifikacnich dat — ¢tecka ¢arového kodu

identifikace obsluhy/operatora (zadanim hesla nebo nactenim ¢arového kodu)

registrace namérenych vysledkl vzorku obsluhou

interni baterie nebo UPS

zamezeni manipulace obsluhy s odpadnim biologickym materialem

korekce vysledku dle aktualni teploty pacienta

nastaveni normalnich hodnot dle pohlavi a véku

pfesnost méfeni plné srovnatelna s laboratornim vysSetfenim

pfipojeni na stavajici rozvody bez nutnosti dalSich uprav

pravidelny upgrade software pfistroje

Nepresnost méfeni v cyklu ,SEKK* EHK ABR 1/15 nebo EHK ABR 3/15 — Kvantitativni
vysledky stejnorodych skupin pro parametry ABR:
- pH - prumér koeficientu variace dvou vzorkl o ruznych koncentracich do 6;45-% 0,173
%
- pCO; - prumér koeficientu variace dvou vzorku o riznych koncentracich do 3;0-%-3,45
%
- pOz - primér koeficientu variace dvou vzorku o riznych koncentracich 4:6-% do 5,3 %
Celkovy pocet ucastnik( téchto cykld SEKK: minimalné 15 u stanoveni pH, pO,, pCO,

SW pro pfenos dat do LISu zajisti:
- stahovani dat ze vSech POCT analyzatort ve FN Brno a jejich pfenos do LISu
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- statistiku registrovanych i neregistrovanych vzork

- propojitelnost s nemocni¢nim registrem pacient(

- spravu operatoru a uzivatell a jejich pfistupovych hesel

- dalkovou spravu pfipojenych zafizeni v ramci nemocnice i ze servisniho centra

- aktivni spravu (24/7) pfipojenych zafizeni s automatickym upozornénim operator(i na
poruchy (mail, SMS) bude vyhodou

- automatické vytvareni dokumentace pro akreditaci POCT

-  SW v Ceském jazyce vyhodou

DalSi podminky:
- cenik spotfebniho materialu (Clenény na jednotlivé typy i velikosti kazet), odbérového
materialu (odbérové stfikacky a kapilary) a papiru pro tisk vysledku.

IV.
PLATEBNIi PODMINKY, OBCHODNi PODMINKY

Podrobné obchodni podminky v&. podminek platebnich a dodacich, jsou obsazeny ve vzorech
smlouvy, které jsou pfiloZzeny jako Pfiloha €. 1 této zadavaci dokumentace ajsou jeji nedilnou
soucasti. Zadavatel pozaduje, aby uchaze€ vyuzil vzorovy text smlouvy k predlozeni navrhu smlouvy
podepsaného osobou opravnénou jednat jménem nebo za uchazeCe na mistech k tomu urenych.
Uchaze€ je opravnén a soucasné povinen dale vyplnit do navrhu smlouvy zadavatelem vyznacené
udaje (tj. identifikaci uchazece, vymezeni nabizeného plnéni, nabizenou cenu, identifikaci opravnéného
statutarniho zastupce uchazece) a neoddélitelné k navrhu smlouvy pfipojit pfilohu obsahujici pfesnou
technickou specifikaci nabizeného plnéni (viz €l. 11.1. vzoru smlouvy).

V.
JINE PODMINKY A POZADAVKY ZADAVATELE

Soucasti nabidky bude v ceském jazyce:

1. seznam statutarnich organd nebo &lend statutarnich organd, ktefi v poslednich 3 letech od konce
Ihty pro podani nabidek byli v pracovnépravnim, funkénim ¢i obdobném poméru u zadavatele,

2. ma-li dodavatel formu akciové spole€nosti, seznam vlastnikl akcii, jejichz souhrnna jmenovita
hodnota pfesahuje 10 % zakladniho kapitalu, vyhotoveny ve Ihité pro podani nabidek,

3. prohlaseni uchazeCe o tom, Ze neuzaviel a neuzavie zakazanou dohodu podle zakona ¢.
143/2001 Sb., o ochrané hospodarské soutéze, ve znéni pozdeéjSich predpisl, v souvislosti se
zadavanou vefejnou zakazkou,

4. cestné prohladeni ¢&i jiny doklad prokazujici, Ze uchaze€ ma splnénu oznamovaci povinnost dle
zakona €. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné zakona €. 634/2004 Sb., o
spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich pfedpisu, v platném znéni,

5. soucasti nabidky bude elektronicky nosi¢ (CD/DVD, ...) kde bude:

- Prohlaseni o shodé

- CE certifikat

- Uzivatelsky manual v CJ

- uzivatelsky manual v AJ (je-li vyroba mimo CR)

Nedolozeni kteréhokoli z pozadovanych dokumentu je divodem pro vylouceni uchazece z dalsi
ucasti v zadavacim fizeni!
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Zajemce muze dale k nabidce pfipojit v ¢eském jazyce:

= seznam veSkerého dalSiho mozného pfisluSenstvi nabizeného zbozi pfip. SW nad ramec pfedmétu
verejné zakazky s uvedenim aktualnich cen;

= seznam pracovist vybavenych nabizenym typem;

= Cestné prohlaseni datované a podepsané osobou opravnénou jednat jménem nebo za uchazece,
zda ma uchaze€ v umyslu zadat Cast vefejné zakazky jednomu ¢i vice subdodavatelim, a pokud
ano, pak uveést identifikaCni udaje kazdého takového subdodavatele a informace v jakém rozsahu
se na plnéni verejné zakazky bude subdodavatel podilet.

VySe uvedené doklady maji pouze informativni charakter, nejsou povinnou nalezitosti nabidky
uchazece a jejich nedolozeni neni divodem pro vyrazené nabidky z dalSiho posouzeni
a vylouc€eni uchazece z dals$i u€asti v zadavacim fizeni.

Zadavatel stanovi zadavaci lhatu, po niz je uchaze¢ vazan svou nabidkou, v délce 90 kalendarnich
dnl. Zadavaci |hita pocina bézet okamzikem uplynuti lhGty pro podani nabidek a kon¢i dnem doruceni
oznameni o vybéru nejvhodnéjsi nabidky uchazeci. Zadavaci |hata se prodluzuje uchazedi, s nimz
muze zadavatel uzavfit smlouvu, a to az do doby uzavieni smlouvy nebo zruseni zadavaciho Fizeni.

Zadavatel si vyhrazuje pravo

- upravit, doplnit nebo zménit podminky vefejné zakazky, a to vS8em ucastnikim shodné
a stejnym zpusobem
zruSit zadavaci fizeni bez uvedeni dlivodu;
neakceptovat, nepfistoupit na podminky uchazele v otazkach, na néz zadavaci podminky
nedopadaji, které nejsou zadavatelem v zadavacich podminkach vyslovné upraveny Ci jdou nad
ramec pozadavk( zadavatele;
upravit predloZzeny navrh smlouvy, tzn. provést upravy po formalné pravni strance, které
nenarusi podstatné nalezitosti smlouvy, a to pfi zachovani souladu kone¢ného znéni smlouvy
se zadavacimi podminkami této vefejné zakazky;
v pfipadé shodnych cen urcit vitéze losem.

VL.
POSKYTOVANI DODATECNYCH INFORMACI

V pfipadé, Ze néktery z dodavatelt bude mit jakykoliv dotaz vztahujici se k zadavacim podminkam, je
nutné na tento pozadavek pohlizet jako na pravni ukon dodavatele ve smyslu § 49 odst. 1 zakona.
Zadost o dodateénou informaci k zadavacim podminkam je uchazeé povinen dorugéit zadavateli v
pisemné formé& na adresu zadavatele k rukam kontaktni osoby ¢&i prostfednictvim profilu zadavatele, a
to nejpozdéji 6 pracovnich dni pred uplynutim lhity pro podani nabidek. Zadavatel odeSle
dodavateli pozadované informace nejpozdéji do 4 pracovnich dni ode dne doruceni zadosti
dodavatele. Zadavatel muze poskytnout dodavatelim dodate¢né informace k zadavacim podminkam
i bez predchozi zadosti. Dodate¢né informace, v€etné presného znéni pfipadné zadosti, poskytne
zadavatel hromadné i vS8em ostatnim dodavatelim prostrednictvim svého profilu
(https://ezak.fnbrno.cz/).

Kontaktni osobou zadavatele je Mgr. Radim MI¢ak, pravnik Oddéleni pravnich véci, Fakultni
nemocnice Brno.

VII.
POZADAVEK NA ZPUSOB ZPRACOVANIi NABIDKOVE CENY

Cena bude uvedena v K¢ v¢etné DPH, bez DPH a s vycislenim sazby a vySe DPH zvlast a bude
zahrnovat v8echny souvisejici naklady. Cena bude zpracovana jako:
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Uchaze¢ podle uvedenych poctl vySetieni a pfistroju v jednotlivych skupinach provede
analyzu a navrhne optimalni feSeni s ohledem na kapacitu jim nabizenych kazet.

Cena (agr + oxy) = POCty analyz na jednotlivych pfistrojich: 6.000, 5.600 a 1.300
Cena (agR + oxy + ionty) = POCty analyz na jednotlivych pfistrojich: 2.050, 3.900 a 1.300

Cena (agR + oxy + ionty + metabolity) = POCty analyz na jednotlivych pfistrojich: 2.100, 4.800, 1.700 a
1.500

Vysledna cena bude rovna souctu jednotlivych dilCich cen za jednotlivé typy vySetreni a bude
pouzita pro hodnoceni nabidek za tfi roky.
(Veskeré ceny uvadéjte bez i s DPH).

V této cené budou zahrnuty ceny za reagencie, kalibracni roztoky, roztoky pro kontrolu kvality,
dalSi nutny spotfebni material (elektrody, ...).

Budou dodany kompletni vypocty a ty budou doloZitelné - uchaze€ doda cenik jednotlivych
kazet reagencii, kalibracnich roztoku, roztokdl na kontrolu kvality atd.

Do ceny nebudou zahrnuty ceny odbérového spotiebniho materialu (odbérové stfikacky
a kapilary) a papiru pro tisk vysledkd.

VIIL.
PODMINKY A POZADAVKY NA ZPRACOVANI NABIDKY

NABIDKA bude zpracovana v éeském jazyce a piedloZzena v jednom origindle v pisemné formé a
jedné kopii v datové formé (na CD ve formatu *.doc, *.pdf, pfipadné jiném formatu po dohodé se
zadavatelem, smlouvy véetné priloh ve formatu *.doc), oboje bude vioZzeno do fadné uzaviené
obalky oznacené slovy , Verejna zakdzka — Spotrebni material pro analyzu krevnich plyna -
VLASTNI NABIDKA“ a s uvedenim identifikagnich Gdajti uchazeée (alespori obchodni firmy ¢&i nazvu
(iména a pfijmeni), sidla (bydli§t& &i mista podnikani), pravni formy, IC a adresy pro doruc¢ovani
pisemnosti.

Struktura ,,NABIDKY*:

« Obsah nabidky — seznam predkladanych dokumentl s podrobnym uvedenim Cislovani stranek

= Kryci list uchazece obsahujici identifikaCni Udaje uchazece, a to obchodni firmu nebo nazev,
sidlo, pravni formu, ICO, DIC, bankovni spojeni, statutarni organ, telefonni, faxové a e-mailové
spojeni, adresu pro dorucovani pisemnosti, internetovou adresu apod

= Navrh kupni smlouvy (pIné vychazejici z pfisludné vzorové smlouvy se zapracovanymi udaji dle
pozadavku zadavatele) podepsany osobou opravnénou jednat jménem uchazele nebo za
uchazece vcéetné pfilohy €. 1 — technické specifikace

= Cenova nabidka dle bodu VII. této dokumentace

= Navrh smlouvy o vypUj¢ce podepsany osobou opravnénou jednat jménem uchazece nebo za
uchazece

Zadavatel upozorriuje uchazece, Ze nebude-li nabidka obsahovat navrh vzorové smlouvy nebo
cenovou nabidku, jedna se o dtivod pro vylouéeni uchazece z dalsi uéasti v zadavacim Fizeni!!
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NABIDKA (original) bude vypracovana v pisemné formé&, kvalitnim zplsobem vyti§téna, bude
zabezpecCena takovym zpusobem, ktery znemozni vyjmout jednotlivé listy nabidky (jednotlivé strany
v€etné pfiloh budou ocislovany, svazany nebo sesity. Opatfeni proti vyjmuti listd uplatfiuje zadavatel
zejména z duvodu vylou€eni moznosti neopravnéné manipulace. Jednotlivé listy nabidky budou
Cislovany nepfetrzitou Ciselnou fadou. Jako posledni list nabidky bude dolozeno prohlaseni uchazece,
podepsané statutarnim zastupcem uchazece, o poctu stran nabidky.

NABIDKU netvofi KVALIFIKACE! KVALIFIKACE bude predloZena v jednom originale v samostatné
fadné uzaviené obalce oznacené slovy ,,Verejna zakazka —Spotrebni material pro analyzu krevnich
plynid — KVALIFIKACE“ a s uvedenim identifikacnich udaji uchazece (alespori obchodni firmy di
nazvu (jména a pfijmeni), sidla (bydli§té & mista podnikani), pravni formy, ICO a adresy pro
dorucovani pisemnosti a jedné kopii v datové formé (na CD ve formatu *.doc, *.pdf, pfipadné jiném
formatu po dohodé se zadavatelem).

IX.
ZPUSOB HODNOCENIi NABIDEK PODLE HODNOTICICH KRITERIi

Nabidky budou hodnoceny podle nabidkové ceny za 3 roky bez DPH.

X

LHUTA A MiSTO PODANI NABIDEK
Lhdata:
= |hudta pro podani nabidky se stanovuje do 27—7-2016-9:00-hedin- 3. 8. 2016 9:00 hodin.
Misto:
= poStou doporucené na adresu: Fakultni nemocnice Brno
Oddéleni pravnich véci
Jihlavska 20, 625 00 Brno

e o0sobné v sidle zadavatele v pracovni dny od 8:00 do 11:00 hod. na Oddéleni pravnich véci,
usek vefejnych zakazek, dvefe &€. 3112, 3. nadzemni podlazi objektu ldzkového traktu,
Pracovisté mediciny dospélého véku, Fakultni nemocnice Brno, Jihlavska 20, 625 00, Brno

Uchaze€ je ve stejné Ihuté a na stejném misté povinen predlozit téz doklady k prokazani splnéni
kvalifikace.

Otevirani obalek:

= Otevirani obalek probéhne dne 2/—7-2016-++9:30-hed. 3. 8. 2016 9:00 hodin v sidle zadavatele
v zasedaci mistnosti Oddéleni pravnich véci, 3. nadzemni podlazi objektu lizkového traktu,
Pracovisté mediciny dospélého véku, FN Brno, Jihlavska 20, 625 00, Brno.

= Otevirani obalek se mohou zucastnit statutarni zastupci uchaze&l nebo jejich zastupci (nejvyse
jedna osoba za kazdého uchazece) vyslovné zmocnéni k tomuto ukonu na zakladé plné moci,
ktera bude pfedana zadavateli pfed oteviranim obalek.

= Komise, ktera otevira obalky, kontroluje Uplnost nabidky, tedy zda a) je nabidka zpracovana v
pozadovaném jazyku a b) je navrh smlouvy podepsan osobou opravnénou jednat jménem €i za
uchazece. Jestlize komise Zzjisti, Ze nabidka neni uplna, nabidku vyradi.

V Brné dne 26. 7. 2016

MUDr. Roman Kraus, MBA
feditel FN Brno

Vyfizuje: Mgr. Radim MICak, pravnik OPV, tel: 532 232 806, e-mail: micak.radim@fnbrno.cz
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Fakultni nemocnice Brno je statni prispévkova organizace zfizena rozhodnutim Ministerstva zdravotnictvi. Nema zakonnou povinnost zapisu
do obchodniho rejstfiku, je zapsana do zivnostenského rejstfiku vedeného Zivnostenskym ufadem meésta Brna.
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