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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*,

,Reagencie pro analyzu moci“

Zadavatel:

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



1.
IDENTIFIKACNiI UDAJE ZADAVATELE

Nazev zadavatele:  Fakultni nemocnice Brno

ICO: 65269705

DIC: CZ65269705

Sidlo zadavatele: Jihlavska 20, 625 00 Brno
Statutarni organ: MUDr. Roman Kraus, MBA, feditel
Bankovni spojeni:  Ceskéa narodni banka

Cislo uétu: 71234621/0710

ID datové schranky: 4twn9vt

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

.
PREDMET A UCEL VEREJNE ZAKAZKY
Pfedmétem zadavaciho Fizeni je v kazdé C€asti uzavieni ramcové dohody tykajici se jednotlivych
vefejnych zakazek na opakujici se plnéni — dodavky reagencii a spotfebniho materialu dle potfeb
zadavatele s podminkou bezuplatné vypuj¢ky &tyf moCovych analyzatord po dobu 4 let a zajisténi jejich
servisu.

Klasifikace predmétu verejné zakazky
CPV kéd: 33140000-3 - Zdravotnicky spotifebni material

Specifikace zbozi a predpokladana spotreba:

Pocéty vySetreni pro ¢ast €. 1:
- pro ¢ast €. 1 - 70 000 vySetreni

Bezuplatna vypujcka jednoho mocového analyzatoru po dobu 4 let a zajisténi jeho servisu.

Podty vySetieni pro ¢ast €. 2:
- pro Cast €. 2 - 240 000 vySetreni

Bezuplatna vypujcka tfi moCovych analyzatort po dobu 4 let a zajisténi jejich servisu.

Zadavatel vyslovné upozornuje, Ze zde uvedené udaje pfedstavuji pomucku pro stanoveni nabidkové
ceny a nebudou zavazné ani vychozi pro plnéni vefejné zakazky. Zadavatel nebude sankcionovan za
vy$88i €i nizSi odbér.

Rozdéleni verejné zakazky na casti:

Vefejna zakazka je v souladu s ustanovenim § 35 zakona rozdélena na 2 Casti.

Ugastnik je opravnén podat nabidku na jednu nebo obé &asti vefejné zakazky. Veskeré podminky
uvedené v této zadavaci dokumentaci se vztahuji na kazdou z nize uvedenych Casti, pokud neni
stanoveno v zadavaci dokumentaci jinak.

Nazev ¢asti

Cast &. 1) | Reagencie pro analyzu moéi pro OKM




Cast 6. 2) | Reagencie pro analyzu moé&i pro OKB

Medicinsky ucel
Chemické a mikroskopicke vySetfeni moci a mikroskopické vysSetfeni ostatnich télnich tekutin.

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:

Splinéni kvalifikacnich pfedpokladll prokazuje ucastnik jiz ve své nabidce, a to predlozenim prostych
kopii pozadovanych dokumenti. Doklady o spinéni kvalifikace mohou byt nahrazeny &estnym
prohlasenim nebo jednotnym evropskym osvéd&enim 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 zpusobilosti
nejpozdéji v dobé 3 mésicl prede dnem zahajeni zadavaciho fizeni.

Pokud ucastnik podava nabidku do obou &asti, postaci predlozit nize uvedené doklady pouze jednou.

Zakladni zpusobilost dle § 74 zakona a zpusob jejiho prokazani

e Ugastnik zadavaciho fizeni predlozi vypis z Rejstfiku trestd k prokazani splnéni 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 spliiovat jak tato pravnicka osoba, tak kazdy clen 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 pobocky zavodu. Podava-li nabidku i Zadost o
uCast pobocCka zavodu Ceské pravnické osoby, musi vySe uvedené podminky splfovat vedle vyse
uvedenych osob rovnéz vedouci pobocky.

Tento zakladni kvalifikaéni predpoklad musi splnovat ucéastnik zadavaciho fizeni v zemi
svého sidla.

o 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.

o Ugastnik zadavaciho Fizeni predlozi dle § 75 odst. 1 pism. d) pisemné &estné prohlaseni
podepsané osobou opravnénou zastupovat UCastnika zadavaciho fizeni k prokazani splnéni



podminek ve vztahu k § 74 odst. 1 pism. c) zakona, tj. k prokazani, ze uCastnik zadavaciho Fizeni
nema splatny nedoplatek na pojistném nebo na penale na vefejné zdravotni pojisténi, a to jak
v Ceskeé republice, tak v zemi svého sidla.

Ugastnik zadavaciho Fizeni predlozi dle § 75 odst. 1 pism. e) potvrzeni pfislusné okresni spravy
socialniho zabezpeceni 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 zaméstnanosti, a to jak v Ceské republice, tak v zemi sidla.

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

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

Ugastnik zadavaciho fizeni pfedloZi dle § 77 odst. 1 vypis z obchodniho rejstiiku, nebo jiné
obdobné evidence, pokud jiny pravni pfedpis zapis do takové evidence vyzaduije.

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

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 Cinit alesponi

o procast1:. 200 000,- KE
o procast2: 375000,- KE

Pokud udastnik podava nabidku do obou €asti, postadi predlozit jeden seznam k prokazani splnéni

pozadavku s nejvyS$Sim pozadovanym finanénim objemem.

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

Ugastnik zadavaciho fizeni ptedlozi dle § 79 odst. 2 pism. k) zakona popisy nebo fotografie
vSech vyrobkl uréenych k dodani.

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

Prokazovani kvalifikace v pripadé spolec¢né ucasti dodavatelt

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 muze prokazat splnéni urcité c&asti technické kvalifikace nebo profesni zpusobilosti
s vyjimkou kritéria podle § 77 odst. 1 pozadované zadavatelem prostfednictvim jinych osob. V takovém
pfipadé je povinen zadavateli pfedloZit:

1Za obdobnou dodavku se pro Ucely této verfejné zakazky povazuje dodavka reagencii a spotfebniho materialuv pribéhu 1 roku.



a) doklady prokazujici spinéni profesni zpUsobilosti podle § 77 odst. 1 jinou osobou,

b) doklady prokazujici spinéni chybéjici Casti 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, vjakém jind osoba prokazala kvalifikaci za
dodavatele, obsah pisemného zavazku bude v souladu s § 83 odst. 2 zakona.

Prokazovani splnéni kvalifikace vypisem ze seznamu kvalifikovanych dodavatelt

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

Vypis ze seznamu kvalifikovanych dodavateld 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 Uc€astnik zadavaciho fizeni povinen tuto zménu
oznamit zadavateli do 5 pracovnich dnl oznamit a do 10 pracovnich dnli od oznameni této zmény
predlozit nové doklady nebo prohlaseni ke kvalifikaci; zadavatel mize tyto Ihaty prodlouzit nebo
prominout jejich zmeskani. Povinnost podle véty prvni u€astnikim zadavaciho fizeni nevznika, pokud
je kvalifikace zménéna takovym zpUlsobem, ze

a) Podminky kvalifikace jsou nadale spinény,

b) Nedoslo k ovlivnéni kritérii pro snizeni poc¢tu u¢astnikl zadavaciho fizeni nebo nabidek a

¢) Nedoslo k ovlivnéni kritérii hodnoceni nabidek.

Dusledek nesplnéni kvalifikacnich kritérii

Duvodem pro vylou€eni U€astnika z u€asti v zadavacim fizeni je, pokud by uc¢astnik zadavaciho fizeni:
- poskytl udaje, doklady, vzorky nebo modely, které neodpovidaji skuteCnosti a mély nebo mohou
mit vliv na posouzeni podminek ucasti 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 splnovat 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 nafizeni vlady €. 54/2015 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na zdravotnické

vew s

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 ruznych
rozSireni, upgradu, apod., nejsou-li tyto vyslovné zminény).

Od technickych parametrii je mozné se odchylit o +/- 10%, pokud to povaha véci umoznuje, tj. za
podminky spInéni pozadovaného medicinského ucelu, diagnostického a terapeutického vyuziti.



Technicka specifikace:
Cast €. 1:

Reagencie pro analyzu mo¢€i pro OKM
- jedna se o reagencie a spotfebni material pro chemické a mikroskopické vysSetieni moci a
mikroskopické vySetifeni ostatnich télnich tekutin

Spotiebnim materialem se rozumi veSkery provozni material potfebny pro chemické analyzy moci,
mikroskopické analyzy moci a ostatnich télnich tekutin. Dale pro provadéni kontrolnich méfeni,
kalibraci, Cisténi a nezbytné udrzby pfistroji (jedna se zejména o reagencie, testovaci prouzky
promyvaci a fedici roztoky apod.)

Soucasti pInéni bude i bezuplatna vypuj¢ka jednoho analyzatoru na 4 roky a zajisténi jeho servisu.
Pozadavky na analyzator:

PIné automatizovany analyzator mo€ovych elementl pro stanoveni klinickych parametr( vzork( lidské
moci a télnich tekutin.

e Vylou€eni podezieni na infekci mo€ovych cest béhem 1 min
e Prfesna kvantifikace bakterii a jejich rozliseni Gram+/Gram-

e Kompletni vySetfeni moci v€etné urCeni pfesného poctu leukocytl, erytrocytd, kvasinek,
bakterii

e Analyza 17 parametrd vzorkd moci: erytrocyty, nelyzované erytrocyty, leukocyty, shluky
leukocytl, epitélie - dlazdicové, prfechodné, renalni tubularni, hyalinni a patologické valce,
bakterie, krystaly, kvasinky, spermie, hlen

e Analyza ruznych télnich tekutin: synovialni, cerebrospinalni, pleuralni, perikardialni,
peritonealni, bronchoalveolarni lavaz, peritonealni dyalizat

o analyzované parametry: erytrocyty, leukocyty a jejich diferenciace na mononukleary a
polymorfonukleary (pocCet, pomér %), epitelialni buriky, bakterie, celkovy pocet jadernych
bunék

e Predkultivani screening vzorkua
e ZAadna preanalyticka pfiprava

e Technologie: prutokova fluorescenéni cytometrie s modrym polovodi¢ovym laserem 488 nm,
hydrodynamicka fokusace, konduktometrie

e Vykon mo¢: min. 80 vz/hod, té€lni tekutiny: min. 15 vz/hod.

e Nizky objem vzorku 2 ml pro analyzu z podavace, STAT maod 0,6 ml, aspiracni objem 0,45 ml
e Moznost vyuziti STAT mddu pro vzorky s nizkym objemem vzorku (pf. vzorky z pediatrie)

e Integrovany podavac¢ vzorkd — min. 50 vzorkd na vstupu, min. 70 vzorkld na vystupu

e Zaznam o kontrolach kvality v€etné SD, CV, zobrazeni KK v L-J grafech, KK 2 hladiny nizka a
vysoka, kontrolované parametry LEU, ERY, epitelie, valce, bakterie, konduktivita

e Automaticka validace vysledku
e UzZivatelsky jednoducha obsluha
e Produktova podpora

e Snadna udrzba analyzatoru

e Oboustranna online komunikace s pouzivanym laboratornim informaénim systémem (t.C.
INFOLAB)

e Udrzba systému - denni pfi nepretrzitém provozu do 15 min., tydenni do 30 min.



e Dostupnost servisniho zasahu v nepfetrzitém provozu do 24 hod. od nahlaseni véetné vikendu
a svatku viz SLA definované ve smlouvé o vypuijcce

o Bezplatné opravy zavad zafizeni, které se projevi po dodani a instalaci
e Bezplatné provadéni vdech vyrobcem doporucenych preventivnich kontrol v€éetné validace

Ugastnik se zavazuje zajistit pfipojeni vypujéené techniky pro online obousmérné propojeni se
stavajicim LIS (laboratorni informacni systém) na vlastni naklady.

Vzdaleny dohled:

¢ neni pozadavkem zadavatele, ale zadavatel jej umozriuje,

e mozny prostfednictvim klienta openVPN, jiny zpusob dohledu neni zadavatelem podporovan

Cast &. 2:

Reagencie pro analyzu moc€i pro OKB

- jedna se o reagencie a spotfebni material pro chemickou analyzu modi, mikroskopickou analyzu moci
a ostatnich télnich tekutin.

Spotfebnim materidlem se rozumi veSkery provozni material potfebny pro chemické analyzy modi,
mikroskopické analyzy mocCi a ostatnich télnich tekutin. Dale pro provadéni kontrolnich méreni,
kalibraci, Cisténi a nezbytné udrzby pfistroji (jedna se zejména o reagencie, testovaci prouzky
promyvaci a fedici roztoky apod.)

Kontroly chemické a mikroskopické ¢asti probihaji kazdy den na dvou hladinach.

Soucasti plnéni bude i bezuplatna vypujcka tfi kust analytickych systém( na 4 roky a zajisténi jejich
bezplatného servisu.

- 1 ks OKB FN Brno, Pracovisté mediciny dospélého véku (Bohunice) — plné automatizovany mocovy
analyzator/mocova linka integrujici chemické a mikroskopické vySetfeni moci a ostatnich télnich
tekutin, napf. mozkomisniho moku

- 1 ks OKB FN Brno, Pracovisté détské mediciny (Détska nemocnice) - pIné automatizovany mocovy
analyzator/mocova linka integrujici chemické a mikroskopické vySetfeni moci a ostatnich télnich
tekutin, napf. mozkomisniho moku

- 1 ks OKB FN Brno, Pracovisté reprodukéni mediciny (Porodnice) - poloautomaticky pfistroj pouze pro
hodnoceni diagnostickych prouzkd v manualnim provozu.

Ugastnik se zavazuje zajistit pfipojeni vyplijéené techniky pro online obousmérné propojeni se
stavajicim LIS (laboratorni informac&ni systém) na vlastni naklady.

Technicka specifikace a dalSi pozadavky k bezuplatné vypujéce analyzatoru:

PIné automatizovany moc€ovy analyzator/mocova linka integrujici chemické a mikroskopické vySetfeni
modi a ostatnich télnich tekutin, napf. mozkomidniho moku

Softwarové i mechanické propojeni chemické i morfologické ¢asti analyzatoru

Analyza provadéna z neodstfedéného nativniho vzorku moce v primarni zkumavce

Moznost provést zvlast pouze chemickou analyzu moci nebo pouze mikroskopickou analyzu

Zcela oddélena cesta transportu vzorku moci pro chemické a mikroskopické vySetfeni od
pipetovani vzorku z primarni zkumavky

o Moznost cytologické analyzy jinych télnich tekutin (punktat, dialyzat, mozkomisni mok aj.)



e Integrovana ¢tecka ¢arovych kédu - identifikace vzorkd pomoci 1D (EAN 128) a 2D (Data Matrix)
¢arovych kodu

e Kontinualni vkladani vzorkd k analyze za chodu analyzatoru
o Kapacita vySetfeni minimalné 100 vzorkl za hodinu

Princip:

a) Chemicka analyza

Reflexni fotometrie pro semikvantitativni stanoveni pH, leukocytl, nitritl, glukézy, bilkoviny,
ketolatek, urobilinogenu, bilirubinu a erytrocytd, resp. volného hemoglobinu pomoci
diagnostickych prouzk( v arbitrarnich jednotkach

Pipetovani vzorku na jednotlivé reagenéni zény diagnostického prouzku

Stanoveni specifické hmotnosti refraktometricky

Moznost uzivatelského nastaveni rozhodovacich limitl pro jednotlivé stanovované parametry

b) Mikroskopicka analyza

Automatizovana mikroskopie laminarni vrstvy vzorku nativni neodstfedéné moci a ostatnich
télnich tekutin v pritokovém rezimu s vyuzitim digitalni kamery

Porovnani snimkl s obrazky v software databazi analyzatoru a automatické zarazeni alespon
do 12 kategorii (erytrocyty, leukocyty, ploché epitelie, jiné epitetie, hyalinni valce, granulované
valce, jiné valce, hlen, kvasinky, krystaly, bakterie, spermie) s moznosti dalSi sub-kategorizace
Castic dle pozadavku uzivatele

Vizualni identifikace jednotlivych Castic na obrazovce, moznost podrobnéjsi klasifikace do
podkategorii, minimalné pro valce a epitelie

Vysledky kvantifikovany jako pocet Castic/1 ul (erytrocyty, leukocyty, epitelie, valce) a ostatni
Castice v arbitrarnich jednotkach

Vykon - chemicky i mikroskopicky minimalné 100 vzork( za hodinu

Provedeni chemické a mikroskopické analyzy po vlozeni vzorku do pfistroje bez dalSiho zasahu
obsluhy, s moznosti provést zvlast pouze chemickou nebo pouze mikroskopickou analyzu

Minimalni potfeba manualni mikroskopie - ne vice nez u 5 % vzorku
Archivace vysledkl v€etné obrazu jednotlivych uréenych Castic

Software:

Software v Ceském jazyce zajistujici automatické vyhodnoceni kontrol a vzork( pacient(
Poskytujici upozornéni na diskrepanci mezi chemickym a mikroskopickym vySetfenim vzorku
Automatické ukladani vysledkd po dobu alespor jednoho mésice vEetné zobrazeni ¢astic
Dlouhodobé ukladani chemické analyzy a mikroskopie bez zobrazeni ¢astic

Zadavatel pozaduje predlozeni popisu zalohovacich scénaru (kapacita, ¢etnost, délka)
Oboustranna komunikace s LIS Infolab

V nize uvedenych tabulkach jsou uvedeny pozadované viastnosti a parametry jednotlivych
polozek zbozi v jednotlivych ¢astech verejné zakazky. Vyznam sloupct v téchto tabulkach je
nasledujici:

»,PoZadovana vlastnost” — je-li v tomto sloupci uvedeno ,,ne“, ,Ne“ nebo ,NE“, akceptuje
zadavatel zbozi bez této vlastnosti, ale i s touto vlastnosti. V ostatnich pripadech
zadavatel pozaduje, aby zbozi mélo uvedenou vilastnost presné tak, jak je uvedeno.

»,PoZadovana hodnota parametru — Minimalni“ — zadavatel pozaduje, aby zbozi mélo
vlastnost odpovidajici tomuto parametru, a to v uvedenych hodnotach €i verzich nebo v



hodnotach ¢i verzich vyssich, popf. lepSich. Pokud je vtomto poli uvedeno vice
parametru, pouzije se véta predchozi na kazdy z nich.

e ,Pozadovana hodnota parametru — Presné“ — zadavatel pozaduje, aby zbozi mélo
vlastnost odpovidajici tomuto parametru, a to pravé v uvedenych hodnotach ¢€i verzich.
Pokud je v tomto poli uvedeno vice parametrt, pouzije se véta predchozi na kazdy z nich.

e ,Pozadovana hodnota parametru — Maximalni“ — zadavatel pozaduje, aby zbozi mélo
vlastnost odpovidajici tomuto parametru, a to v uvedenych hodnotach ¢i verzich nebo v
hodnotach ¢&i verzich nizSich, popf. horSich. Pokud je vtomto poli uvedeno vice
parametru, pouzije se véta predchozi na kazdy z nich.

Je-li zaroven vyplnéna minimalni i maximalni pozadovana hodnota parametru, pozaduje
zadavatel, aby takovy parametr byl v rozmezi téchto hodnot.

Ridici PC:
Pozadovana Pozadovana hodnota parametru
Parametr PRI < —
vlastnost Minimalni Presné | Maximalni
Zakladni
deska (MB) DVI + D —sub
technologie 64bit, vykon CPU
Procesor minimalné 10000
(CPU) (http://www.cpubenchmark.net/c
pu_list.php)
Operacni
pamét (RAM) 1x modul 8GB DDR4 2400MHz
Pevny disk 1x 500GB SATA 6Gps 7200rpm
(HDD) 16MB cache
Mechanika DVD-RW SATA bez
SW
LAN .| 10/100/1000 Mbps
integrovana

Zvukova karta

: . ano
integrovana

middletower bez zdroje

Skfin (Case) (ATX)

ATX, min. 450 W s uc¢innosti

Zdroj (PSU) min. 85%

Klavesnice s ¢eskym potiskem,
(Keyboard) rozhrani USB

laserova 2 tladitko +

My (Mouse) kole&ko, rozhrani USB

MS W10 Pro CZ 64 bit
s moznosti downgrade
na MS W7 Pro CZ 64
bit (v€etné podpory
ovladacu)

Operacni
systém (OS)

ZaruCni doba | 3 roky - NBD




Monitor:

Pozadovana Pozadovana hodnota parametru
Parametr TR - < T
vlastnost Minimalni Presné Maximalni
provedeni / typ IPS/VA
provedeni
zobrazovaci Antireflexni
plochy monitoru
velikost “
ahlopFicky 24
pracovn| 1920 x 1080
rozliSeni
jas - [cd/m2] 250
kontrast 800:1
pozorovaci uhel 0 o
(V x H) 175°x175
odezva [ms] 8
rozhrani analog VGA + DVI-D +
(konektory) DisplayPort v€etné kabelu
certifikaty TCO 05
integrované ano
reproduktory
moznost
vySkoveho
, ano/ano
nastaveni /
naklonu
pfikon [W] 40
Zaruéni doba 3 roky - NBD
Ctecka éarového kédu standard D
. , Pozadovana hodnota parametru
Parametr | Pozadovana vlastnost o < ~ —
Minimalni Presné | Maximalni
Cteni koda 2D
Kabel [m] 15
Typ CMOS area sensor
snimani (white/black)
rozhrani USB
konfigurace Konfiggr:a ce é’feéky’ .
pomoci ¢arovych kodu
PDF417, MicroPDF417, Codablock
F, QR
Code , Micro QR Code, DataMatrix
kody (ECCO- .
140 / ECC 200), MaxiCode (Modes
21t05),
Aztec Code, Chinese Sensible
Code




Technicka specifikace analyzatoru pro hodnoceni diagnostickych prouzkd manualni metodou
pro OKB PRM
o poloautomaticky mocovy analyzator, obsluha napf. namoci prouzek a polozi na lavici pfistroje
e integrovana termotiskarna pro automaticky tisk vysledku
e vyhodnoceni vysledku optickou jednotkou
e maximalni rychlost 500 vzorkl za hodinu
e méfeni min. 14 parametr( (urobilinogen, bilirubin, ketony, kreatinin, krev, protein, mikroalbumin,
nitrity, leukocyty, glukéza, specificka hmotnost, pH, kyselina askorbova, vapnik) — v zavislosti na
pouzitych prouZcich
e pamét na min. 2000 vzork
o (CteCka Carovych koédu
e vystup do PC — LIS (laboratorniho informaéniho systému) pfes rozhrani TCP/IP
e software pro spravu dat
e stolni - rozméry: max. 400 x 300 x 400 mm (8 x v x h)
e hmotnost: max. 10kg, pfikon max. 100 VA

Ctecka ¢arového kodu standard D

Pozadovana hodnota parametru

Parametr Pozadovana vlastnost — < < ——
Minimalni Presné | Maximalni
Cteni kod( 2D
Kabel [m] 15
Typ CMOS area sensor
snimani (white/black)
rozhrani USB
konfigurace prnfigurace; c“::tec“:ky pomoci
¢arovych kodua
PDF417, MicroPDF417,
Codablock F, QR
Code , Micro QR Code,
. DataMatrix (ECC O -
kody

140 / ECC 200), MaxiCode
(Modes 2 to 5),

Aztec Code, Chinese Sensible
Code

DalSi pozadavky na pristrojové vybaveni:

e Identicky vyrobce analyzatoru, chemikalii a spotfebniho materidlu (vyrobce pfistroje garantuje
spravnou Cinnost/vysledky pouze pfi pouzivani jim vyrobenych/schvalenych/dodanych reagencii
a provozniho spotfebniho materialu)

e Celkova potfeba moci na chemické a mikroskopické stanoveni maximalné 4 ml

¢ Jednoducha obsluha, software v ¢estiné

e Oboustranna online komunikace s pouzivanym laboratornim informaénim systémem (t.C.
INFOLAB)

e Udrzba systému - denni pfi nepretrzitém provozu do 15 min., tydenni do 30 min.

e Dostupnost servisniho zasahu v nepfetrzitém provozu do 24 hod. od nahlaseni v€etné vikendu
a svatkl viz SLA definované ve smlouvé o vypujéce

o Bezplatné opravy zavad zafizeni, které se projevi po dodani a instalaci
o Bezplatné provadéni viech vyrobcem doporucenych preventivnich kontrol véetné validace




o Ke kazdému automatizovanému systému dodat zalozni zdroj UPS, aby pfi vypadku proudu
nedoslo ke znehodnoceni pravé probihajici analyzy a ke ztraté namérenych dat

Vzdaleny dohled:

e neni poZzadavkem zadavatele, ale zadavatel jej umoZznuje,
e mozny prostfednictvim klienta openVPN, jiny zplsob dohledu neni zadavatelem
podporovan;
V.
POZADAVKY VYPLYVAJICi Z PRAVNIi UPRAVY
OCHRANY OSOBNICH UDAJU

Zdravotnicky pristroj

Pokud bude prostfednictvim Zbozi dochazet ke zpracovani osobnich udaju, stanovuje zadavatel za
ucelem souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 o ochrané fyzickych osob
v souvislosti se zpracovanim osobnich udaji a o volném pohybu téchto Udajli a o zruSeni smérnice
95/46/ES (dale jen ,GDPR®) nasledujici pozadavky:

Zbozi musi zadavateli umozriovat:
e dodrzovani zasad zpracovani osobnich udaju dle GDPR,;

e vykon prav subjektt osobnich udaju upravenych v GDPR;
e provadét zabezpeceni osobnich udajl proti naruseni jejich davérnosti.

Zbozi musi:
e zpracovavat osobni udaje pouze v rozsahu nezbytném pro dosazeni ucelu tohoto zpracovani;
e zajiStovat zabezpeceni osobnich udajl proti naruseni jejich integrity a dostupnosti;
e podporovat pseudonymizaci osobnich udajt

Zbozi musi byt dodano v konfiguraci a s nastavenim, které respektuji pozadavky zamérné a standardni
ochrany osobnich udaju stanovené v ¢l. 25 GDPR.

Software:

Pokud bude prostfednictvim Software dochazet ke zpracovani osobnich udaju, stanovuje zadavatel za
ucelem souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 o ochrané fyzickych osob
v souvislosti se zpracovanim osobnich udajid a o volném pohybu téchto udaji a o zruSeni smérnice
95/46/ES (dale jen ,GDPR") nasledujici poZzadavky:

Software musi zadavateli umoznovat:
e dodrzovani zasad zpracovani osobnich udaju dle GDPR,;
e vykon prav subjektt osobnich udaju upravenych v GDPR;
e provadét zabezpeceni osobnich udaju proti narudeni jejich davérnosti, integrity a dostupnosti.
Software musi:
e zpracovavat osobni Udaje pouze v rozsahu nezbytném pro dosazeni ucelu tohoto zpracovani;
e zpracovavat osobni Udaje pouze pseudonymizované.

Software musi byt dodano v konfiguraci a s nastavenim, které respektuji pozadavky zamérné a
standardni ochrany osobnich udaju stanovené v ¢l. 25 GDPR.



VI,
POSTUP ZADAVANI, DOBA A MiSTO PLNENI

Zadavatel uzavie v kazdé c¢asti sjednim udcastnikem, jehoZz nabidka bude vyhodnocena podle
hodnoticiho kritéria ekonomické vyhodnosti jako nejvyhodnéjsi, ramcovou dohodu a smlouvu o
vypuijcce na dobu uréitou, a to na ¢&tyfi kalendarni roky.

Dilgi vefejné zakazky uzaviené na zakladé ramcové dohody budou realizovany na zakladé pisemné
vyzvy k poskytnuti plnéni (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 plnéni pfedmétu vefejné zakazky pro &ast €.1 je Oddéleni klinické mikrobiologie, Pracovisté
mediciny dospélého véku, a pro ¢ast €. 2 Oddéleni klinické biochemie, Pracovisté mediciny dospélého
véku, Oddéleni klinické biochemie, Pracovisté reprodukéni mediciny a Oddéleni klinické biochemie,
Pracovisté détské mediciny a Nemocnicni Iékarna, sklad zdravotnické materialu, Pracovisté mediciny
dospélého véku.

VII.
OBCHODNI A PLATEBNi PODMINKY

Podrobné obchodni podminky, véetné platebnich podminek, jsou obsazeny ve vzorovém textu
ramcovych dohod, které jsou pfilozeny jako pfiloha & 1 a jako pfiloha & 2 ktéto zadavaci
dokuemntaci a vzorovém textu smluv o vypujcce, které jsou pfilohou €. a 4 této zadavaci
dokumentace, a jsou jejimi nedilnymi sou¢astmi. Zadavatel pozaduje, aby u€astnik vyuzil vzorové texty
smluv bez jakychkoliv zmén k pfedlozeni navrhu smluv podepsanych osobou opravnénou zastupovat
ucastnika na mistech k tomu urcenych.

Ugastnik je opravnén a souéasné povinen vyplnit do vzorového navrhu ramcové dohody zadavatelem
vyznacené udaje (tj. identifikaci u€astnika, vymezeni nabizeného pinéni, zpusob doruceni objednavky,
identifikaci opravnéného statutarniho zastupce ucastnika) a neoddélitelné k navrhu ramcové dohody
pFipojit pfilohu obsahujici specifikaci zbozi a cenovou nabidku (viz. €l. IV. 1 vzoru smlouvy).

Ugastnik je opravnén a soudasné povinen doplnit oznagena volna mista v textu vzorové smlouvy o
vypujcce (ij. identifikaci u€astnika, nazev pfistroje, oznaceni pfistroje, pocet kusu a hodnotu v K¢ bez
DPH a v&. DPH celkem, klasifika¢ni tfidu vypljéeného pfistroje a identifikaci opravnéného statutarniho
zastupce UCastnika) a neoddélitelné k navrhu smlouvy pfipojit pfilohu obsahujici pfesnou technickou
specifikaci nabizeného pInéni.

Pokud ucastnik podava nabidku do Casti 1, pouzije pfilohu €. 1 (ramcova dohoda pro Cast €. 1) a
pfilohu €. 3 (smlouva o vypujcce pro €ast €. 1). Pokud ucastnik podava nabidku do €asti 2, pouZije
pfilohu €. 2 (ramcova dohoda pro €ast €. 2) a pfilohu €. 4 (smlouva o vypujcce pro ¢ast €. 4). Pokud
ucastnik podava nabidku do obou Casti, zadavatel pozaduje, aby ulastnik predloZil pro kazdou Cast
samostatny navrh ramcové dohody (pfiloha €. 1 a 2) a samostatny navrh smlouvy o vypuijcce (pfiloha &.

3ad).

VIII.
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 Cestné prohlaseni ¢&i jiny doklad k vyplUjéenym pfistrojdm o splnéni ohlaSovaci povinnosti
ucastnika dle § 26 zakona €. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a 0 zméné zakona ¢€.
634/2004 Sb., o spravnich poplatcich,ve znéni pozdéjsich predpisa, v platném znéni,

Cestné prohladeni k reagencim a spotfebnimu materialu pro pouziti v nemocniénim provozu,
Cestné prohlaseni, ze vypujcené pristroje splfiuji veSkeré technické pozadavky stanovené pro
jejich uvedeni na trh a do provozu dle pravnich predpisu, 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 predpisli, a pozadavky
zakona €. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné zakona &. 634/2004 Sb., o
spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich pfedpisu, v platném znéni,

e Cestné prohlaseni, Zze je u moCového analyzatoru/mocCové linky moznost cytologické analyzy
jinych télnich tekutin (punktat, dialyzat, mozkomisni mok aj.)
uzivatelsky manual ke kazdému vypujéenému pfistroji v Ceském jazyce,

e kromé uzivatelského manualu v Ceském jazyce i uzivatelsky manual v anglickém jazyce, pokud
vyrobce pfistroje sidli mimo CR

Zadavatel doporucuje ucastnikim téz predloZit nasledujici dokumenty; jejich nedolozeni neni
jakkoliv sankcionovano, je zcela na vili ucastnika, zda dokumenty zadavateli poskytne:

- seznam mozného pfisluSenstvi poskytovaného ucastnikem véetné aktualnich cen,
- seznam pracovist vybavenych nabizenym typem pfistroje

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 predlozeny 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 verejné zakazky,

- v pfipadé shodnych cen vybrat jako vitéze toho uc€astnika, jehoz nabidka byla zadavateli
dorucena dfive.

IX,
POZADAVEK NA ZPUSOB ZPRACOVANiI NABIDKOVE CENY

Celkova nabidkova cena pro ¢ast €. 1 i pro ¢ast €. 2 bude zpracovana jako cena za 1 vysSetreni
v K€ bez DPH. Do této ceny musi ucéastnik zahrnout veskery spotiebni material, reagencie,
kontrolu, kalibrace, Cisténi.

Nabidkova cena bude pro kazdou &ast zpracovana za 1 vysSetieni v K€ bez DPH, s DPH a
s vy€islenim sazby a vySe DPH zvlast' a bude zahrnovat vSechny naklady souvisejici s dodavkou
zboZi, tj. zejména dopravu zbozi do mista dodani, obaly, naloZeni, sloZeni, pojiténi b&éhem dopravy,
pfipadné clo a recyklaéni poplatek (pouze u zbozi, které tomuto poplatku podle zakona &. 185/2001
Sb., o odpadech, ve znéni pozdé&jsich pfedpisu, podléha).

Zadavatel dale pozaduje, aby uc€astnik do nabidky uved! i seznam jednotlivych reagencii a spotiebniho
materialu, velikost jejich baleni a cenu za jedno baleni a informaci, na jaky pocet vysetreni jedno baleni
vystaci. UCastnik doplini tento udaj do navrhu ramcové dohody (pfiloha €. 1).



Ugastnik do ramcové dohody také doplni celkovou cenu spotfebniho materidlu a regencii za
predpokladany pocet vySetieni (East €. 1 — 70 000 vySetfeni, ¢ast €. 2 - 240 000 vySetieni).

zbozi.

Podminky, za nichZ je mozZno prekrocit vysi nabidkové ceny
= cena bude stanovena jako maximalni a nepfekroditelna a jeji navyseni bude mozné jen v pfipadé
legislativnich zmén, které maji prokazatelny vliv na vysi nabidkové ceny.

X.
VYSVETLENI ZADAVACi DOKUMENTACE

Zadavatel muze zadavaci dokumentaci vysvétlit, pokud takové vysvétleni, pfipadné souvisejici
dokumenty, uvefejni 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 preda véetné prfesného znéni zadosti bez identifikace tohoto dodavatele. Zadavatel neni
povinen vysvétleni poskytnout, pokud neni Zadost o vysvétleni doru¢ena vc€as, 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 doru€ena vcas,
vysvétleni poskytne, nemusi dodrzet Ihitu podle prvniho odstavce.

Pokud je Zadost o vysvétleni zadavaci dokumentace doruena v€as a zadavatel neuvefejni, neodesle
nebo nepfeda vysvétleni do 3 pracovnich dnd, prodlouzi Ihdtu pro podani nabidek nejméné o tolik
pracovnich dnu, o kolik pfesahla doba od doruceni zadosti o vysvétleni zadavaci dokumentace do
uvefejnéni, 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 (viz. téz bod XIIl. Komunikace mezi
zadavatelem a ucastniky).

XI.
PODMINKY A POZADAVKY NA ZPRACOVANI NABIDKY

Nabidka bude pro kazdou €ast zpracovana v Ceském jazyce a predlozena prostfednictvi elektronického
nastroje E-ZAK na adrese: https://ezak.fnbrno.cz/

Struktura nabidky:

= Obsah nabidky — seznam predkladanych dokumentd,
= Kryci list u€astnika obsahujici identifikacni udaje u€astnika, a to obchodni firmu nebo nazev, sidlo,
pravni formu, 1CO, DIC, bankovni spojeni, statutarni organ, telefonni, faxové a e-mailové spojeni,
adresu pro doru€ovani pisemnosti, internetovou adresu, ID datové schranky apod
= Doklady prokazujici spinéni kvalifikacnich pfedpokladu dle &l. 11l této dokumentace,
= Navrhy smluv dle bodu VI. této dokumentace (pIné vychazejici z pfislusné vzorové smlouvy se
zapracovanymi udaji dle pozadavku zadavatele) podepsany osobou opravnénou zastupovat
ucastnika véetné pfislusnych pfiloh,
= Doklady dle bodu VIII. této dokumentace,
= Cenova nabidka dle bodu IX. této dokumentace
= Navrhy smluv v€etné pfiloh ve formatu *.doc


mailto:oskrdalova.tereza@fnbrno.cz

XIlI.
PRAVIDLA PRO HODNOCENI NABIDEK

Nabidky budou v kazdé €asti hodnoceny podle ekonomické vyhodnosti, a to tak, Ze budou sefazeny

v v

v vos

XIII.
KOMUNIKACE MEZI ZADAVATELEM A UCASTNIKY

Veskera pisemna komunikace mezi zadavatelem a ucastniky probiha pouze elektronicky, a to za
vyuziti

- elektronického nastroje E-ZAK na adrese https://ezak.fnbrno.cz/; zadavatel doporucuje
ucastnikim véas se v elektronickém nastroji registrovat a z duivodu eliminace
technickych problému pii podavani nabidky provést TEST NASTAVENI PROHLIZECE,

- datové schranky zadavatele: 4twn9vt,

- e-mailem na adresu kontaktni osoby pro toto zadavaci fizeni

Pri komunikaci vSemi shora uvedenymi zpusoby vzdy prosim uved'te nazev verejné zakazky, jeji
¢ast a jméno kontaktni osoby zadavatele.

XIV.
PODMINKY PRO UZAVRENIi SMLOUVY

U vybraného dodavatele, je-li pravnickou osobou, zadavatel zjisti udaje o jeho skuteéném majiteli z
evidence udaju o skuteCnych majitelich podle § 122 odst. 4 zakona. Nebude-li mozno zjistit udaje o
skute€ném 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 skute€nym maijitelem, a
b) dokladli, z nichz vyplyva vztah vSech osob podle pismene a) k dodavateli; témito doklady jsou
zejmeéna

1. vypis z obchodniho rejstfiku nebo jiné obdobné evidence,

2. seznam akcionaru,

3. rozhodnuti statutarniho organu o vyplaceni podilu na zisku,

4. spoleCenska smlouva, zakladatelska listina nebo stanovy.

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

XV

LHUTA A MiSTO PODANI NABIDEK
Lhata:

= |hdta pro podani nabidky se stanovuje do 30. 11. 2018 do 9:00 hodin

Misto:

= elektronicky prostfednictvim elektronického nastroje E-ZAK na adrese https://ezak.fnbrno.cz/

Otevirani obalek:


https://ezak.fnbrno.cz/

= Otevirani obalek v elektronické podobé probéhne dne 30. 11. 2018 v 9:00 hod. prostfednictvim
elektronického nastroje E-ZAK

V Brné dne 25. 10. 2018

MUDr. Roman Kraus, MBA
feditel FN Brno
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