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Zadavaci dokumentace

k nadlimitni verejné zakazce na dodavky

zadavané v otevieném fizeni dle § 56 a nasl. zakona ¢. 134/2016 Sb., o zadavani vefejnych zakazek,
ve znéni pozdéjSich pfedpisu, dale jen ,zakon*,
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Zadavatel:

Fakultni nemocnice Brno
se sidlem Jihlavska 20, 625 00 Brno, ICO: 65269705



Nazev zadavatele:

ICO:
DIC:

Sidlo zadavatele:

Statutarni organ:

Bankovni spojeni:

Cislo udtu:

Fakultni nemocnice Brno je statni pfispévkova organizace zfizena rozhodnutim Ministerstva
zdravotnictvi. Nema zakonnou povinnost zapisu do obchodniho

1.
IDENTIFIKACNiI UDAJE ZADAVATELE

Fakultni nemocnice Brno
65269705

CZ65269705

Jihlavska 20, 625 00 Brno

MUDr. Roman Kraus, MBA, feditel
Ceska narodni banka
71234621/0710

Zivnostenského rejstfiku vedeného Zivnostenskym Gfadem mésta Brna.

Pfedmétem zadavaciho fizeni je uzavieni ramcové dohody tykajici se jednotlivych vefejnych zakazek
na opakujici se plnéni — dodavky spotfebniho materidlu a reagencii pro koagulometry s podminkou
bezuplatné vypuljcky hlavniho a zalozniho koagulometru po dobu 4 let a zajisténi jejich servisu.

1.
PREDMET A UCEL VEREJNE ZAKAZKY

Klasifikace predmétu verejné zakazky

CPV kéd: 33140000-3 - Zdravotnicky spotfebni material

Rozdéleni verejné zakazky na c¢asti

Vefejna zakazka neni rozdélena na &asti.

Predpokladana spotreba

- pfedpokladany pocet vySetieni

PT - protrombinovy test (7100 testl/rok)
aPTT - aktivovany parcialni protrombinovy test (7000 testd/rok)
Fbg - fibrinogen (6500 testl/rok)
AT - antitrombin (4800 testl/rok)
TT - trombinovy test (2400 testl/rok)
D-Di - D dimery (4400 testd/rok)
antiXa - aktivita anti Xa — LMWH (240 testu/rok)
F VIl - faktor VIII (700 testl/rok)
Inh FVIII - inhibitor FVIII (70/testu/rok)
FIX - faktor IX (60 testu/rok)
Inh FIX - inhibitor FIX (10 testd/rok)
FXI - faktor Xl (60 testu/rok)
FXII - faktor XlI (120 testu/rok)
PC - protein C aktivita chromogenné (170 testd/rok)
PS - protein S aktivita koagulacné (180 testu/rok)
ProC Global - ProC Global (120 testu/rok)

VWF:Ac - aktivita von Willebrandova faktoru (270 testu/rok)
VWF:Ag - antigen von Willebrandova faktoru (180 testu/rok)

Bezuplatna vypujcka hlavniho a zalozniho koagulometru po dobu 4 let a zajiSténi jejich servisu.

rejstiiku, je zapsana do



Zadavatel vyslovné upozoriiuje, Ze zde uvedené Udaje predstavuji pomUcku pro stanoveni nabidkové
ceny a nebudou zavazné ani vychozi pro plnéni vefejné zakazky. Zadavatel nebude sankcionovan za
vy$Si i niz§i odbér.

1
KVALIFIKACE UCASTNIKA

Zadavatel pozaduje, aby soucasti nabidky bylo doloZeni spinéni kvalifikacnich predpokladl podle
zakona, které ucastnik prokaze ve Ih(té pro podani nabidek nasledujicim zplsobem:

Splnéni kvalifikacnich predpokladll prokazuje Ucastnik jiz ve své nabidce, a to predlozenim prostych
kopii pozadovanych dokumenti. Doklady o splnéni kvalifikace mohou byt nahrazeny Cestnym
prohladenim nebo jednotnym evropskym osvédéenim dle § 87 zakona.

Zadavatel si mGze v pribéhu zadavaciho fizeni vyzadat pfedlozeni originald nebo ufedné ovéfenych
kopii dokladi o kvalifikaci. Doklady prokazujici zakladni zpusobilost podle § 74 a profesni
zpusobilost podle § 77 odst. 1 musi prokazovat splnéni pozadovaného kritéria zptisobilosti
nejpozdéji v dobé 3 mésicl prede dnem zahajeni zadavaciho fizeni.

Zakladni zpusobilost dle § 74 zakona a zpusob jejiho prokazani

Ugastnik zadavaciho Fizeni predlozi vypis z Rejstfiku tresti k prokazani spinéni podminek ve
vztahu k § 74 odst. 1 pism. a) zakona, tj. k prokazani, ze nebyl v poslednich 5 letech pfed
zahajenim zadavaciho Fizeni pravomocné odsouzen pro trestny €in spachany uvedeny v pfiloze €.
3 k zakonu nebo obdobny trestny ¢in podle pravniho fadu zemé sidla; k zahlazenym odsouzenim
se nepfihlizi.

Jde-li o pravnickou osobu, musi tento pfedpoklad splfiovat jak tato pravnicka osoba, tak zaroven
jeji kazdy €len statutarniho organu. Je-li Clenem statutarniho organu dodavatele pravnicka osoba,
musi vySe uvedené podminky splfiovat jak tato pravnicka osoba, tak kazdy ¢len statutarniho
organu této pravnické osoby a také osoba zastupuijici tuto pravnickou osobu v statutarnim organu
dodavatele.

Podava-li nabidku ¢i Zadost pobocka zavodu zahranicni pravnické osoby, musi vySe uvedené
podminky splfiovat tato pravnicka osoba a vedouci pobolky zavodu. Podava-li nabidku ¢i Zadost o
ucast pobocka zavodu Ceské pravnické osoby, musi vySe uvedené podminky splfiovat vedle vySe
uvedenych osob rovnéz vedouci pobocky.

Tento zakladni kvalifikaéni predpoklad musi splinovat ucastnik zadavaciho fizeni v zemi
svého sidla.

Ugastnik zadavaciho Fizeni predlozi dle § 75 odst. 1 pism. b) potvrzeni pFislusného finanéniho
uradu ve vztahu k § 74 odst. 1 pism. b), a dle § 75 odst. 1 pism. c) pisemné €estné prohlaseni ve
vztahu ke spotiebni dani podepsané osobou opravnénou zastupovat u€astnika zadavaciho fizeni
k prokazani splnéni podminek vztahu k § 74 odst. 1 pism. b) zadkona, tj. k prokazani, Zze u€astnik
zadavaciho Fizeni nemé v evidenci dani zachyceny splatné dafové nedoplatky, ato jak v Ceské
republice, tak v zemi svého sidla.

Ugastnik zadavaciho fizeni predlozi dle § 75 odst. 1 pism. d) pisemné &estné prohlaseni
podepsané osobou opravnénou zastupovat Ulastnika zadavaciho fizeni k prokazani splnéni
podminek ve vztahu k § 74 odst. 1 pism. c) zakona, tj. k prokazani, Ze u€astnik zadavaciho fizeni
nema splatny nedoplatek na pojistném nebo na penale na vefejné zdravotni pojisténi, a to jak
v Ceské republice, tak v zemi svého sidla.



o Ugastnik zadavaciho fizeni ptedlozi dle § 75 odst. 1 pism. e) potvrzeni pfislu$né okresni spravy
socialniho zabezpecéeni k prokazani spinéni podminek ve vztahu k § 74 odst. 1 pism. d) zakona,
ti. Ze nema splatny nedoplatek na pojistném nebo na penale na socialnim zabezpeCeni a
pFisp&vku na statni politiku zamé&stnanosti, a to jak v Ceské republice, tak v zemi sidla.

o Ugastnik zadavaciho Fizeni predlozi dle § 75 odst. 1 pism. f) vypis z obchodniho rejstfiku, nebo
predlozi pisemné €estné prohlaseni, v pfipadé, ze neni v obchodnim rejstfiku zapsan, ve vztahu
k § 74 odst. 1 pism. e).

Profesni zptlisobilost dle § 77 odst. 1 zakona a zpUsob jejiho prokazani

o Ugastnik zadavaciho fizeni pfedlozi dle § 77 odst. 1 vypis z obchodniho rejstfiku, nebo jiné
obdobné evidence, pokud jiny pravni pfedpis zapis do takové evidence vyzaduje.

Technicka kvalifikace dle § 79 odst. 2 pism. b) a k) zakona a zpUsob jejiho prokazani

o Ugastnik zadavaciho Fizeni predlozi dle § 79 odst. 2 pism. b) seznam min. 2 vyznamnych
dodavek® poskytnutych za posledni 3 roky pfed zahajenim zadavaciho fizeni véetné uvedeni
ceny a doby jejiho poskytnuti a identifikace objednatele. Minimalni finanéni objem kazdé z nich bez
DPH musi &init 2 000 000 K&.

Rovnocennym dokladem k prokazani kritéria podle odstavce 2 pism. b) je zejména smlouva
s objednatelem a doklad o uskuteénéni plnéni dodavatele.

o Ugastnik zadavaciho fizeni predlozi dle § 79 odst. 2 pism. k) zakona popisy nebo fotografie
pozadovaného pfistroje.

Tento kvalifikacni prfedpoklad uCastnik prokaze predlozenim listin (zejm. technickych listd,
produktovych listd, navodu k pouziti apod.) obsahujicich technickou specifikaci vyrobkl. Z
predlozenych listin musi vyplyvat, Ze vyrobky splfiuji veSkeré technické pozadavky stanovené v
zadavaci dokumentaci, tzn., Ze zadavatel musi byt z jednotlivych pfedloZzenych dokumentd
schopen posoudit spinéni vSech svych technickych pozadavka.

Prokazovani kvalifikace v pripadé spole¢né Gcasti dodavatell

V pfipadé spole¢né Ucasti dodavatell prokazuje dle § 82 zakona zakladni zpusobilost a profesni
zpusobilost podle § 77 odst. 1 kazdy dodavatel samostatné.

Prokazovani splnéni kvalifikace prostrednictvim jinych osob

Dodavatel mulze prokazat splnéni urcité casti technické kvalifikace nebo profesni zpUsobilosti
s vyjimkou kritéria podle § 77 odst. 1 poZzadované zadavatelem prostfednictvim jinych osob. V takovém
pfipadé je povinen zadavateli pfedlozit:
a) doklady prokazujici splnéni profesni zpusobilosti podle § 77 odst. 1 jinou osobou,
b) doklady prokazujici spinéni chybéjici ¢asti kvalifikace prostfednictvim jiné osoby,
c) doklady o spInéni zakladni zpUsobilosti podle § 74 jinou osobou a
d) pisemny zavazek jiné osoby k poskytnuti pInéni urCeného k pInéni vefejné zakazky nebo
k poskytnuti véci nebo prav, s nimiz bude dodavatel opravnén disponovat v ramci plnéni
vefejné zakazky, a to alespon vrozsahu, vijakém jina osoba prokazala kvalifikaci za
dodavatele, obsah pisemného zavazku bude v souladu s § 83 odst. 2 zakona.

1Za obdobnou dodavku se pro Ucely této vefejné zakazky povazuje dodavka spotfebniho materialu.



Prokazovani splnéni kvalifikace vypisem ze seznamu kvalifikovanych dodavatelt

Ugastnik mGze namisto dokladl k prokazani zakladni zpUsobilosti podle § 74 zakona a profesni
zpUsobilosti podle § 77 zakona, v tom rozsahu, v jakém udaje ve vypisu ze seznamu kvalifikovanych
dodavatel( prokazuji spinéni kritérii profesni zplsobilosti v souladu s § 226 a nasl. zakona, predlozit
vypis ze sezamu kvalifikovanych dodavatel.

Vypis ze seznamu kvalifikovanych dodavatell nesmi byt k poslednimu dni, ke kterému ma byt
prokazano splnéni kvalifikace, star$i nez 3 mésice.

Zmeény kvalifikace uéastnika zadavaciho rizeni

Pokud po predlozeni dokladl nebo prohlaseni o kvalifikaci dojde v prubéhu zadavaciho fizeni ke
zméné kvalifikace uCastnika zadavaciho fizeni, je ucCastnik zadavaciho Fizeni povinen tuto zménu
oznamit zadavateli do 5 pracovnich dni oznamit a do 10 pracovnich dnl od oznameni této zmény
predlozit nové doklady nebo prohlaseni ke kvalifikaci; zadavatel mlaze tyto Ihdty prodlouzit nebo
prominout jejich zmeskani. Povinnost podle véty prvni u¢astnikiim zadavaciho Fizeni nevznika, pokud
je kvalifikace zménéna takovym zplsobem, ze

a) Podminky kvalifikace jsou nadale spinény,

b) Nedoslo k ovlivnéni kritérii pro snizeni poc¢tu ucastnik( zadavaciho Fizeni nebo nabidek a

¢) Nedoslo k ovlivnéni kritérii hodnoceni nabidek.

Dusledek nesplnéni kvalifikaénich kritérii

Duvodem pro vylou€eni U€astnika z ucasti v zadavacim fizeni je, pokud by u€astnik zadavaciho fizeni:
- poskytl udaje, doklady, vzorky nebo modely, které neodpovidaji skute¢nosti a mély nebo mohou
mit vliv na posouzeni podminek u€asti nebo na naplnéni kritérii hodnoceni,
- nesplnil svou oznamovaci povinnost pfi zméné v kvalifikaci (§ 88 zakona).

IV,
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 narizeni vlady €. 54/2015 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na zdravotnické
prostredky, ve znéni pozdéjsich predpist.

Pokud je v technické specifikaci nize uzit pojem ,,moznost“, rozumi se tim vlastnost, funkce ¢i
schopnost zbozi, nikoliv pouze jeho pripravenost k vyuziti této moznosti (tzn., ze zadavatel
pozaduje, aby mohl tyto ,moznosti“ vyuzivat bez dalSich finanénich investic do riznych
rozSireni, upgradu, apod., nejsou-li tyto vyslovné zminény).

Technicka specifikace:

Zadavatel pozaduje pouziti totoznych reagencii na obou vyputjéenych koagulometrech.

Dostupnost rutinnich vySetfeni a nékterych specialnich vysetfeni (antiXa, FVIII, FIX, PC atd.) 24 hodin
denné.

Diagnostika a 1é¢ba déti se ziskanymi €i vrozenymi poruchami krevniho srazeni v&etné nezralych
novorozencl (hmotnost kolem 800 g, cirkulujici objem krve do 60 ml).



Nabizeny spotiebni material musi zahrnovat veskeré reagencie, promyvaci roztoky, kontrolni material,
kalibratory, spotfebni material apod. pro nasledujici vySetreni:

PT - protrombinovy test (7100 testd/rok)
aPTT - aktivovany parcialni protrombinovy test (7000 test(/rok)
Fbg - fibrinogen (6500 testu/rok)
AT - antitrombin (4800 testl/rok)
TT - trombinovy test (2400 testl/rok)
D-Di - D dimery (4400 testl/rok)
antiXa - aktivita anti Xa — LMWH (240 testl/rok)
F VIII - faktor VIII (700 testl/rok)
Inh FVIII - inhibitor FVIII (70/testl/rok)
FIX - faktor IX (60 testu/rok)
Inh FIX - inhibitor FIX (10 testu/rok)
FXI - faktor XI (60 testl/rok)
FXII - faktor XII (120 testl/rok)
PC - protein C aktivita chromogenné (170 testd/rok)
PS - protein S aktivita koagulaéné (180 testl/rok)
ProC Global - ProC Global (120 testl/rok)

VWF:Ac - aktivita von Willebrandova faktoru (270 testl/rok)
VWF:Ag - antigen von Willebrandova faktoru (180 testu/rok)

Specifikace reagencii :

a) Nepodkroditelné parametry:

- Reagencie na aPTT — screeningova, tzn. s dostate€nou citlivosti k defektim koag. faktoru,
heparinu i LA

- Reagencie na PT s ISl blizici se 1,0

- Kapalna reagencie pro chromogenni stanoveni AT pfes FXa

- Chromogenni stanoveni aktivity PC

- Stanoveni FVIII koagulaéné i chromogenné

- Oznag&eni CE, pfibalovy letak a aplika&ni protokol k jednotlivym metodam v CJ

- Schopnost rychlého dodani reagencii (do 2 pracovnich dnli po doruceni objednavky) pro
rutinni vySetfeni (PT, aPTT, Fbg, AT, DDi)

- Stabilita rutinnich reagencii v analyzatoru min. 96 hod v analyzatoru

b) Kvalitativni parametry:
- Upfednostiiujeme kapalné reagencie
- Reagencie znacené ¢arovym kdédem - (Ize nacist $arzi, exspiraci a stabilitu, u kalibratord a
kontrol Ize nacist hodnoty jednotlivych analyti/testd, pfipadné kalibraéni kfivky u
predkalibrovanych metod)

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

Technicka specifikace vypujéenych pristroju:

Hlavni koagulometr:

a) Nepodkrocitelné parametry:
- PIné automaticky koagulometr, IVD, MD
- Koagulaéni, chromogenni a imunologické metody
- Vykon min 180 PT/hod.




b)

- Testy: PT, aPTT, Fbg (dle Clausse), AT pfes FXa, TT, D-Di, ReptT, F VIII (koagulacni i
chromogenni metoda), IX, XI, XlII, XIlI — chromogenni m., PC - funkéni aktivita
chromogenné, PS - funkéni aktivita koagulaéné, vWF antigen, vWF aktivita, ProC Global

- Nizka mez stanovitelnosti pro FVIII a FIX koagulaéné (pozadavek ISTH a EAHAD PK)

- Chlazené pozice pro reagencie - min. na rutinni koagulaéni vySetfeni (PT, APTT, Fbg, AT,
TT, DDi), (dlouha stabilita reagencii)

- Hlavni systémové promyti destilovanou vodou nikoli promyvacimi roztoky

- Moznost uchovavani vice kalibra¢nich kfivek pro danou metodu

- Automaticky podavac kyvet

- USB vystup pro tiskarnu

- Tiskarna (ne termopapir!): Eernobila laserova, A4, USB, RJ 45

- Nacitani reagencii ¢teckou 1D a 2D ¢arovych koda (ruéni na kabelu/bezdratova, pfipadné
doplnéno o zabudovanou)

- Elektronicky import Sarzovych dat (zamezeni chyby obsluhy pfi zadavani hodnot)

- Pouziti rdznych primarnich zkumavek v jednom stojanu - zaroven otevienych a uzavienych
primarnich zkumavek a sample cup/zkumavek eppendorf

- Pfidavani vzorkd/reagencii v pribéhu méfeni

- Predfazeni Statim vzorku

- Automatické zopakovani méfeni vzorku (pfefedéni) pfi nizké/vysoké hodnoté

- Nizka cena kyvet (max 2,0 K¢ v€. DPH/kyvetu)

- Otevieny systém pro reagencie

- Obousmérna komunikace s LIS Infolab:

- navaznost SW na standardné zavadéné komunikacni protokoly v LIS
- k tomu patfi i pfipojeni do LISu a sprava tohoto pfipojeni, pfipadné i dalkova sprava

- SW na kontrolu kvality sou€asti pfistroje - graficky i Ciselny vystup, automaticky vypocet SD,

CV (%)

Kvalitativni parametry:

- Dotykovy displej (min. uhlopfi¢ka 19%)

- Minimalizace mrtvého objemu reagencii

- Moznost prohlizeni pribéhu reakéni kfivky

- Kalkulacka v kalibra¢ni kfivce

- S ohledem na pediatrickou klientelu, v€etné nezralych novorozencu, co nejmensi potfebny
objem vzorku plazmy pro vySetieni (pediatrie) - maximalné: PT 50 ul, aPTT 50 ul, Fbg 10 pl

- Co nejmensi potfebny objem reagencii pro vySetfeni - maximalné: PT 100 ul, APTT 50 pl
reagencie + 50 pl CaCl,, Fbg 50 pl

Zalozni koagulometr:

c)

NepodkrocCitelné parametry:

- PIné automaticky koagulometr, IVD, MD

- Koagulaéni, chromogenni a imunologické metody

- Vykon min 60 PT/hod.

- Testy: PT, aPTT, Fbg, AT pfes FXa, TT, D-Di

- Chlazené pozice pro reagencie - min. na rutinni koagula¢ni vySetfeni (PT, aPTT, Fbg, AT)
- Systémové promyti destilovanou vodou nikoli promyvacimi roztoky

- Moznost uchovavani vice kalibraénich kfivek pro danou metodu

- Automaticky podavac kyvet




- Nacitani reagencii ¢teCkou €arovych kodu (ru€ni na kabelu/bezdratova, pripadné doplnéno
0 zabudovanou)

- Elektronicky import Sarzovych dat (zamezeni chyby obsluhy pfi zadavani hodnot)

- Pfidavani vzork( v pribéhu méfeni

- Predfazeni Statim vzorku

- Nizka cena kyvet (max. 2,0 K¢ v€. DPH/kyvetu)

- Otevieny systém pro reagencie

- Obousmérna komunikace s LIS Infolab stejné jako u hlavniho analyzatoru

- Kvalitativni parametry:

- Dotykovy displej (min. uhlopfi¢ka 19%)

- Moznost vlozeni riznych primarnich zkumavek v jednom stojanu - zaroven otevienych a
uzavienych primarnich zkumavek a sample cup/zkumavek eppendorf

- USB vystup - pro tiskarnu

- Tiskarna (nikoli termopapir!): ernobila laserova, A4, USB, RJ 45

- Minimalizace mrtvého objemu reagencii

- Moznost prohlizeni pribéhu reakéni kfivky

- Kalkulacka v kalibra¢ni kfivce

- S ohledem na pediatrickou klientelu, véetné nezralych novorozencu, co nejmensi potfebny
objem vzorku plazmy pro vysetieni (pediatrie) - maximalné: PT 50 ul, aPTT 50 ul, Fbg 10 pl

- Co nejmensi potfebny objem reagencii pro vySetfeni - maximalné: PT 100 pl, APTT 50 pl
reagencie + 50 pl CaCl,, Fbg 50 pl

V.
POSTUP ZADAVANI, DOBA A MiSTO PLNENI

Zadavatel uzavre s jednim ucastnikem, jehoz nabidka bude vyhodnocena podle hodnoticiho kritéria
ekonomické vyhodnosti jako nejvyhodnéjsi, ramcovou dohodu a smlouvu o vypujéce na dobu urcitou, a
to na Ctyfi kalendaini roky.

DilCi vefejné zakazky uzaviené na zakladé ramcové dohody budou realizovany na zakladé pisemné
vyzvy k poskytnuti pInéni (dale jen ,objednavka®), jez je navrhem na uzavieni smlouvy, a pisemného
potvrzeni vyzvy u€astnikem, jez je pfijetim navrhu smlouvy.

PInéni bude realizovano v terminu uréeném na zakladé jednotlivych objednavek zadavatele.

Mistem pInéni pfedmétu vefejné zakazky je Nemocnicni Iékarna, sklad zdravotnického materialu a
Oddéleni détské hematologie, Pracovisté détské mediciny, Fakultni nemocnice Brno.

VI,
OBCHODNI A PLATEBNi PODMINKY

Podrobné obchodni podminky, véetné platebnich podminek, jsou obsazeny ve vzorovém textu
ramcové dohody, ktera je pfiloZzena jako pfiloha €. 1 a vzorovém textu smlouvy o vypujéce, ktera je
prilohou €. 2 této zadavaci dokumentace, a jsou jejimi nedilnymi soucastmi. Zadavatel pozaduje, aby
uCastnik vyuzil vzorové texty smluv bez jakychkoliv zmén k predloZeni navrhu smluv podepsanych
osobou opravnénou zastupovat uc¢astnika na mistech k tomu uréenych.



Ugastnik je opravnén a soudasné povinen vyplnit do vzorového navrhu ramcové dohody zadavatelem
vyznacené udaje (tj. identifikaci u¢astnika, vymezeni nabizeného plnéni, zplsob doruc¢eni objednavky,
identifikaci opravnéného statutarniho zastupce ucastnika) a neoddélitelné k navrhu smlouvy pfipojit
pfilohy obsahujici pfesnou specifikaci nabizeného pinéni (viz €&l. Il. 2. vzoru smlouvy) a cenovou
nabidku (viz. ¢l. IV. 1 vzoru smlouvy).

Ugastnik je opravnén a souéasné povinen doplnit oznagena volna mista v textu vzorové smlouvy o
vypujcéce uvedené v priloze €. 2 (tj. identifikaci u€astnika, nazev pfistroje, oznaceni pfistroje, poCet
kusU a hodnotu v K& bez DPH a v&. DPH celkem, klasifikacni tfidu vypajéeného pfistroje a identifikaci
opravnéneho statutarniho zastupce ucastnika) a neoddélitelné k navrhu smlouvy pfipojit pfilohu
obsahuijici pfesnou technickou specifikaci nabizeného pInéni.

VII.
JINE PODMINKY A POZADAVKY ZADAVATELE

Soucasti nabidky musi byt, v ceském jazyce (pokud neni dale stanoveno jinak):

e udaje a dokumenty, které zadavatel potfebuje k hodnoceni nabidek a posouzeni splnéni
podminek ucasti v zadavacim Fizeni,

e doklad k vyplj¢enym pfistrojdm o splnéni ohlaSovaci povinnosti u¢astnika dle § 26 zakona ¢.
268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné zakona &. 634/2004 Sb., o spravnich
poplatcich,ve znéni pozdéjSich predpisu, v platném znéni,

e Cestné prohlaseni ke spotfebnimu materialu pro pouziti v nemocni¢nim provozu
Cestné prohlaseni, ze vypujcené pristroje splfiuji veSkeré technické pozadavky stanovené pro
jejich uvedeni na trh a do provozu dle pravnich predpisl, zejména zakona ¢. 22/1997 Sb., o
technickych poZadavcich na vyrobky a nafizeni vlady & 54/2015 Sb., kterym se stanovi
technické pozadavky na zdravotnické prostfedky, ve znéni pozdéjSich predpisl, a pozadavky
zakona €. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a 0 zméné zakona €. 634/2004 Sb., o
spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjSich predpis(, v platném znéni,

e uzivatelsky manual ke kazdému vypUjéenému pfistroji v ¢eském jazyce v listinné podobé,

- soucasti nabidky bude elektronicky nosi¢ (CD/DVD, ...) ktery bude obsahovat:

o uzivatelsky manual k vypujcenym pfistrojum v Ceském jazyce ve formatu *.doc nebo *.pdf
(VZDY),

o uzivatelsky manual k vypujéenym pfistrojim v anglickém jazyce, pokud vyrobce pfistroje
sidli mimo CR, ve formatu *.doc nebo *.pdf

Zadavatel doporucuje ucastnikim téz predlozZit nasledujici dokumenty; jejich nedolozeni neni
Jjakkoliv sankcionovano, je zcela na vuli ucastnika, zda dokumenty zadavateli poskytne:

- seznam mozného pfisluSenstvi poskytovaného ucastnikem v&etné aktualnich cen,

- seznam pracovist vybavenych nabizenym typem pfistroje,

- u hlavniho koagulometru uvést reference z pracovist, ktera provadi pfiblizné stejné spektrum
vySetfeni (véetné specialnich metod), podet instalaci v CR min. 10

- u zalozniho koagulometru uvést reference z pracovist, které provadi pfiblizné stejné spektrum
vySetfeni

Zadavatel si vyhrazuje pravo
- upravit, doplnit nebo zménit podminky vefejné zakazky, a to vSem ucastnikim shodné
a stejnym zpUsobem,
- neakceptovat, nepfistoupit na podminky ucCastnika v otazkach, na néz zadavaci podminky
nedopadaji, které nejsou zadavatelem v zadavacich podminkach vyslovné upraveny ¢&i jdou nad
ramec pozadavkl zadavatele,



- upravit pfedlozeny navrh smlouvy, tzn. provést upravy po formalné pravni strance, které
nenarusi podstatné nalezitosti smlouvy, a to pfi zachovani souladu koneéného znéni smlouvy
se zadavacimi podminkami této verejné zakazky,

- v pfipadé shodnych nabidkovych cen uréit vitéze losem.

VIII.
POZADAVEK NA ZPUSOB ZPRACOVANI NABIDKOVE CENY

Celkova nabidkova cena bude zpracovana za nabizeny spotrebni materidl na jednotliva
vySetieni v predpokladaném mnozstvi za 4 roky v K¢ bez DPH.

Nabidkova cena bude zpracovana v K€ s DPH, bez DPH a s vy¢islenim sazby a vySe DPH zvilast’
a bude zahrnovat vS8echny naklady souvisejici s dodavkou zbozi, tj. zejména dopravu zbozi do mista
dodani, obaly, nalozeni, slozeni, pojisténi b&éhem dopravy, pfipadné clo, a u vypUlj¢ky pfFistroje
instalaci, uvedeni do provozu, provedeni funkéni zkousky, validace, kalibrace nebo jinych vstupnich
mérfeni, zkousku dlouhodobé stability, nastaveni workflow, recyklaéni poplatek (pouze u zbozi, které
tomuto poplatku podle zakona €. 185/2001 Sb., o odpadech, ve znéni pozdéjSich pfedpist, podléha).

Zadavatel upozornuje ucastnika, ze pri stanoveni celkové nabidkové ceny, musi G€astnik pouzit
pocet vysSetieni provedenych za 4 roky, tak aby mohl stanovit celkovou nabidkovou cenu za
nabizeny spotiebni material na jednotliva vySetreni provedena za 4 roky. Tento pocet vySetreni
je uveden v priloze ¢. 3 Tabulka pro vypocet nabidkové ceny.

Zadavatel uvadi, Ze nabizeny spotiebni material musi zahrnovat vesSkeré reagencie, promyvaci
roztoky, kontrolni material, kalibratory, spotfebni material apod. pro vySe uvedena vysetieni.

Ugastnik doplni do prilohy &. 3 — tabulka pro vypodet nabidkové ceny celkovou nabidkovou cenu
za spotrebni material pro jednotliva vySetreni za 4 roky v Ké bez DPH, s DPH a vysi DPH.

Zadavatel dale pozaduje, aby ucastnik do nabidky uved! i seznam jednotlivych reagencii a spotfebniho
materialu, velikost jejich baleni a cenu za jedno baleni. U€astnik doplni tento udaj do navrhu ramcové
dohody (pfiloha €. 2)

zbozi.

Podminky, za nichZ je mozno prekrocCit vysi nabidkové ceny
= cena bude stanovena jako maximalni a nepfekrocCitelna a jeji navySeni bude mozné jen v pfipadé
legislativnich zmén, které maji prokazatelny vliv na vysi nabidkové ceny.

IX.
VYSVETLENI ZADAVACI DOKUMENTACE

Zadavatel mize zadavaci dokumentaci vysvétlit, pokud takové vysvétleni, pfipadné souvisejici
dokumenty, uverejni na profilu zadavatele, a to nejméné 5 pracovnich dnu pfed uplynutim lhaty pro
podani zadosti o u€ast, pfedbéznych nabidek nebo nabidek.

Pokud o vysvétleni zadavaci dokumentace pisemné pozada dodavatel, zadavatel vysvétleni uverejni,
odesle nebo pfeda vcetné pfesného znéni zadosti bez identifikace tohoto dodavatele. Zadavatel neni
povinen vysvétleni poskytnout, pokud neni Zadost o vysvétleni doru¢ena vcas, a to alespon 3 pracovni
dny pred uplynutim Ihat podle prvniho odstavce, tj. celkem alespon 8 pracovnich dnl pfed uplynutim
IhGty pro podani nabidek. Pokud zadavatel na zadost o vysvétleni, ktera neni doruCena vcas,
vysvétleni poskytne, nemusi dodrzet Ihitu podle prvniho odstavce.



Pokud je zadost o vysvétleni zadavaci dokumentace doru¢ena v€as a zadavatel neuvefejni, neodesle
nebo nepreda vysvétleni do 3 pracovnich dnu, prodlouzi Ihitu pro podani nabidek nejméné o tolik
pracovnich dn(l, o kolik pfesahla doba od doruCeni zadosti o vysvétleni zadavaci dokumentace do
uverejnéni, odeslani nebo pfedani vysvétleni 3 pracovni dny.

Kontaktni osobou zadavatele je Ing. Tereza OSkrdalova, referent Oddéleni pravnich véci, Fakultni
nemocnice Brno, e-mail: oskrdalova.tereza@fnbrno.cz.

X.
PODMINKY A POZADAVKY NA ZPRACOVANI NABIDKY

NABIDKA bude zpracovana v &eském jazyce a predloZena v jednom origindle v listinné podobé a
jedné kopii v datové formé (na CD ve formatu *.doc, *.pdf, pfipadné jiném formatu po dohodé se
zadavatelem, smlouvy vé€etné pfiloh ve formatu *.doc), oboje bude vioZzeno do fadné uzaviené
obéalky oznagené slovy ,,Verejna zakdzka — Spotfebni material pro ODH - VLASTNI NABIDKA“ a s
uvedenim identifikacnich Udaji ucastnika (alespori obchodni spole€nosti & nazvu (jména a pfijmeni),
sidla (bydlisté &i mista podnikani), pravni formy, ICO a adresy pro doru¢ovani pisemnosti.

Struktura ,,NABIDKY*:
- Obsah nabidky — seznam predkladanych dokumentt s podrobnym uvedenim &islovani stranek
- Kryci list u€astnika obsahuijici identifikaéni Udaje uc€astnika, a to obchodni firmu nebo nazev,
sidlo, pravni formu, ICO, DIC, bankovni spojeni, statutarni organ, telefonni, faxové a e-mailové
spojeni, adresu pro doru€ovani pisemnosti, internetovou adresu apod.
- Doklady prokazujici spinéni kvalifikacnich pfedpokladl dle ¢l. Ill této zadavaci dokumentace
- Navrh ramcové dohody (pIné vychazejici z pfislusné vzorové smlouvy se zapracovanymi udaji
dle pozadavku zadavatele) podepsany osobou opravnénou zastupovat ucastnika véetné prilohy
€. 1 — specifikace zboZi a €. 2 — cenova nabidka
- Navrh smlouvy o vypujcce plné vychazejici ze vzorové smlouvy se zapracovanymi udaji dle
pozadavku zadavatele podepsany osobou opravnénou zastupovat u€astnika véetné pfilohy &. 1
— technicka specifikace
- Doklady dle bodu VII. této dokumentace
- Cenova nabidka dle bodu VIII. této dokumentace
- Elektronicky nosi¢ (CD/DVD, ...) obsahujici:
o Uzivatelsky manual v CJ
Uzivatelsky manual v AJ (je-li vyrobce pristroje mimo CR)
Navrh ramcové dohody v&etné pfiloh ve formatu *.doc
Navrh smlouvy o vypujcce v€etné pfiloh ve formatu *.doc
Tabulka pro vypoCet nabidkové ceny ve formatu *.xls
Scan kompletni nabidky

O 0O O O O

NABIDKA (original) bude vypracovana v pisemné formé&, kvalitnim zptsobem vyti$téna, bude
zabezpeCena takovym zpusobem, ktery znemozni vyjmout jednotlivé listy nabidky (jednotlivé strany
véetné pfiloh budou ocislovany, svazany nebo sesity). Opatfeni proti vyjmuti listll uplatrfiuje zadavatel
zejména z duvodu vylou€eni moznosti neopravnéné manipulace. Jednotlivé listy nabidky budou
Cislovany nepfetrzitou Ciselnou fadou. Jako posledni list nabidky bude doloZeno prohlaseni ucastnika,
podepsané statutarnim zastupcem ucastnika, o poctu stran nabidky.

Xl.
PRAVIDLA PRO HODNOCENI NABIDEK

Nabidky budou hodnoceny podle ekonomické vyhodnosti, a to tak, Zze budou sefazeny podle nabidkové
ceny bez DPH od nejnizSi do nejvysSi. Jako ekonomicky nejvyhodnéjSi bude hodnocena nabidka

XIl.
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PODMINKY PRO UZAVRENI SMLOUVY

U vybraného dodavatele, je-li pravnickou osobou, zadavatel zjisti idaje o jeho skute¢ném maijiteli z
evidence udajl o skutecnych maijitelich podle § 122 odst. 4 zakona. Nebude-li mozno zjistit udaje o
skuteCném maijiteli z evidence udaji o skuteCnych majitelich, zadavatel bude podle § 122 odst. 5
zakona pozadovat predlozeni vypisu z evidence obdobné evidenci udaji o skuteénych majitelich nebo
predlozeni

a) identifikaCnich udaju vSech osob, které jsou jeho skuteCnym maijitelem, a
b) dokladl, z nichz vyplyva vztah vSech osob podle pismene a) k dodavateli; témito doklady jsou
zejména

1. vypis z obchodniho rejstfiku nebo jiné obdobné evidence,

2. seznam akcionar,

3. rozhodnuti statutarniho organu o vyplaceni podilu na zisku,

4. spoleenska smlouva, zakladatelska listina nebo stanovy.

Zadavatel upozoriuje, Zze v pripadé nepredlozeni téchto dokladi, budou-li pozadovany, bude
vybrany dodavatel ze zadavaciho rizeni vyloucen.

XIIl.

LHUTA A MiSTO PODANI NABIDEK
Lhata:;

= |hdta pro podani nabidky se stanovuje do 5. 4. 2018 9:00 hodin

Misto:

= poStou doporucené na adresu: Fakultni nemocnice Brno
Oddéleni pravnich véci
Jihlavska 20, 625 00 Brno
= 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 lizkového traktu,
Pracovisté mediciny dospélého véku, Fakultni nemocnice Brno, Jihlavska 20, 625 00, Brno

Otevirani obalek:

= Otevirani obalek probéhne dne 5. 4. 2018 9:00 hod. v sidle zadavatele v zasedaci mistnosti
Oddéleni pravnich véci, 3. nadzemni podlazi objektu lGzkového traktu, Pracovisté mediciny
dospélého véku, FN Brno, Jihlavska 20, 625 00, Brno.

= Otevirani obalek se mohou zuc€astnit statutarni zastupci u€astnikl nebo jejich zastupci (nejvyse
jedna osoba za kazdého uc€astnika) vyslovné zmocnéni k tomuto ukonu na zakladé piné moci,
ktera bude pfedana zadavateli pfed oteviranim obalek.

= Zadavatel pfi otevirani obalek kontroluje, zda nabidky byly doru€eny ve stanovené Ihaté,
v fadné uzaviené obalce oznacené nazvem veiejné zakazky.

V Brné dne 26. 2. 2018

MUDr. Roman Kraus, MBA
feditel FN Brno

Priloha €. 1 - vzorovy text ramcové dohody
Priloha €. 2 — vzorovy text smlouvy o vypujcce
Priloha €. 3 - tabulka pro vypocet nabidkové ceny

Vyfizuje: Ing. Tereza Oskrdalova, referent OPV, tel. 532 233 743, Oskrdalova.Tereza@fnzg krd a I

Tereza
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