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Zadavaci dokumentace

k nadlimitni ve Fejné zakdzce na dodavky

zadavané v otevieném fizeni dle § 56 zakona €. 134/2016 Sb., o zadavani vefejnych zakazek, ve znéni
pozdéjSich predpist, (dale jen ,zakon")

,<Jmunohematologicka diagnostika“

Zadavatel:

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



l.
IDENTIFIKACNI UDAJE ZADAVATELE

Nazev zadavatele;  Fakultni nemocnice Brno

ICO:
DIC:

65269705
CZ65269705

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

Cislo actu: 71234621/0710

ID datové schranky: 4twn9vt

Fakultni nemocnice Brno je statni prFispévkova organizace zfizena rozhodnutim Ministerstva
zdravotnictvi. Nema zékonnou povinnost zapisu do obchodniho rejstfiku, je zapsana v Zivnostenském
rejstfiku vedeném Zivnostenskym Urfadem mésta Brna.

Il
PREDMET A UCEL VEREJNE ZAKAZKY

Predmétem zadavaciho Fizeni je uzavieni ramcové kupni smlouvy na dodavky reagencii a spotifebniho

materialu

~

(déle také ,zboZzi") dle potfeb zadavatele pro Oddéleni klinické hematologie, Fakultni

nemocnice Brno, Pracovisté mediciny dospélého véku, Jihlavskd 20, 625 00 Brno s podminkou
bezuplatné vypujcky pfistroji po dobu u€innosti ramcové kupni smlouvy a zajisténi jejich servisu.

Klasifikace p fedm étu ve fejné zakazky
CPV kéd: 33140000-3 Zdravotnicky spotfebni material

Specifikace zboZi a p fedpokladand spot reba:

Reagencie a spotfebni material je poZadovan pro nasledujici vySetfované parametry:

1.

wn

vySetieni krevni skupiny ABO a RhD monoklon&lnimi IgM diagnostickymi séry (anti-B
nedetekujici ziskany B antigen, dvé odlisn& anti-D pro antigen D VI negativni), vySetfeni
aglutinind s erytrocyty A1,B - 4 500 vySetfeni rocné

ovéreni/potvrzeni krevni skupiny stanovenim antigenu A, B, D (DVI-) 15 000 vySetfeni roéné
vySetfeni krevni skupiny novorozence (antigeny ABD) duplicitné diagnostickymi séry odliSnych
klonG v€etné zafazeni kontrolniho séra - 3 100 vySetfeni rocné

screening antierytrocytarnich protilatek: panel minimalné 3 typu diagnostickych erytrocytt

v testu enzymovém a nepfimém antiglobulinovém screening 16 000 a enzymovy test - 13 000
vySetfeni rocné

test kompatibility nepfimym antiglobulinovym testem - 35 000 vySetfeni

pfimy antiglobulinovy test s polyspecifickym i monospecifickymi AGH séry (alespon anti-IgG,
anti-C3d) - 3 000 vysetfeni ro¢né

vySetfeni ostatnich erytrocytarnich antigent CcEeCw Kk Fy(a,b) Jk(a,b) MNSs Le(a,b) Lu(a,b) -
2 000 vySetfeni rocné

identifikace antierytrocytarnich protilatek v testu enzymovém a nepfimém antiglobulinovém -

1 500 vySetfeni rocné



9. titraCni stanoveni antierytrocytarnich protilatek v testu enzymovém a nepfimém
antiglobulinovém - 1 500 vySetfeni ro¢né

Zadavatel vyslovné upozorriuje, Ze zde uvedené Udaje predstavuji pomucku pro stanoveni nabidkové
ceny a nebudou zavazné ani vychozi pro pInéni vefejné zakazky. Zadavatel nebude sankcionovan za

vvvvv

Soucasti plnéni je bezlplatna vypGjcka plné automatizovaného  vysokokapacitniho
imunohematologického analyzatoru s pfisluSenstvim vCetné zdaloZzniho zafizeni v podobé
stfednékapacitniho imunohematologického analyzatoru s pfisluSenstvim a zajisténi jejich servisu.

Rozd éleni ve fejné zakazky na ¢asti:
Verejna zakdzka neni rozdélena na ¢asti.

II.
KVALIFIKACE U CASTNIKA

Zadavatel poZaduje, aby soucésti nabidky bylo doloZeni splnéni kvalifikacnich predpokladd podle
zakona, které ucastnik prokaze ve lhaté pro podani nabidek nasledujicim zpisobem:

Splinéni kvalifikacnich predpokladl prokazuje Ucastnik jiz ve své nabidce, a to predlozenim prostych
kopii pozadovanych dokument @. Doklady o splnéni kvalifikace mohou byt nahrazeny Eestnym
prohlasenim nebo jednotnym evropskym osvédéenim dle § 87 zakona

Zadavatel si mize v pribéhu zadavaciho Fizeni vyzadat predlozZeni originald nebo GUfedné ovéfenych
kopii dokladu o kvalifikaci. Doklady prokazujici zakladni zp uGsobilost podle § 74 a profesni
zpUsobilost podle § 77 odst. 1 musi prokazovat spln  éni poZadovaného kritéria zp Gsobilosti
nejpozd &ji v dob & 3 mésic prede dnem zahajeni zadavaciho fFizeni.

Zakladni zp Gsobilost dle § 74 zakona a zp usob jejiho prokazani

» Ucastnik zadavaciho fizeni pfedlozi vypis z Rejst Fiku trest G k prokazani spinéni podminek ve
vztahu k 8§ 74 odst. 1 pism. a) zakona, tj. k prokdzani, Zze nebyl v poslednich 5 letech pfed
zahdjenim zadéavaciho fizeni pravomocné odsouzen pro trestny €in spachany uvedeny v pfiloze
€. 3 zakona 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 pravnick& osoba, tak zaroven
jeji kazdy clen statutarnino organu. Je-li ¢lenem statutarniho organu dodavatele pravnicka
osoba, musi vySe uvedené podminky spliovat jak tato pravnicka osoba, tak kazdy clen
statutarnino organu této pravnické osoby a také osoba zastupujici tuto pravnickou osobu
v statutdrnim organu dodavatele.

Podava-li nabidku ¢i Zadost pobocka zavodu zahrani¢ni pravnické osoby, musi vySe uvedené
podminky splfiovat tato pravnickd osoba a vedouci pobocky zavodu. Podava-li nabidku ¢i
Zadost o UCast pobocka zavodu Ceské pravnické osoby, musi vySe uvedené podminky splfiovat
vedle vy3e uvedenych osob rovnéz vedouci pobocky.

Tento zakladni kvalifika éni pFfedpoklad musi spl novat U €astnik zadavaciho Fizeni v zemi
sveho sidla.

+ Ucastnik zadavaciho Fizeni predlozi dle § 75 odst. 1 pism. b) potvrzeni p Fisludného
finan €niho GFfadu ve vztahu k 8§ 74 odst. 1 pism. b), a dle § 75 odst. 1 pism. c) pisemné
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€estné prohladSeni ve vztahu ke spot febni dani podepsané osobou opravnénou zastupovat
UCastnika zadavaciho Fizeni k prokazani splnéni podminek vztahu k § 74 odst. 1 pism. b)
zakona, tj. k prokéazani, ze uc€astnik zadavaciho fizeni nema v evidenci dani zachyceny splatné
dariové nedoplatky, a to jak v Ceské republice, tak v zemi svého sidla.

» Ucastnik zadavaciho Fizeni pfedlozi dle § 75 odst. 1 pism. d) zékona pisemné é&estné
prohlaSeni podepsané osobou opravnénou zastupovat UCastnika zadavaciho fFizeni
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 penéale na verejné
zdravotni pojisténi, a to jak v Ceské republice, tak v zemi svého sidla.

+ Ugastnik zadavaciho fizeni predlozi dle § 75 odst. 1 pism. e) potvrzeni p Fisludné okresni
spravy sociélniho zabezpe ¢&eni k prokazani splnéni podminek ve vztahu k 8 74 odst. 1 pism.
d) zédkona, tj. Ze nemda splatny nedoplatek na pojistném nebo na penéle na socialnim
zabezpedeni a prispévku na statni politiku zaméstnanosti, a to jak v Ceské republice, tak v zemi
sidla.

+ Ucastnik zadavaciho Fizeni pfedlozi dle § 75 odst. 1 pism. f) vypis z obchodniho rejst Fiku,
nebo predlozi pisemné €estné prohldaSeni, v pfipadé, Ze neni v obchodnim rejstfiku zapséan,
ve vztahu k § 74 odst. 1 pism. e) zdkona.

Profesni zp Gsobilost dle § 77 odst. 1 zdkona a zp Gsob jejiho prokazani

Pokud Udastnik podava nabidku do vice ¢asti, postaci predlozit nize uvedeny doklad pouze jednou.

= Ugastnik zadavaciho fizeni predlozi § 77 odst. 1 vypis z obchodniho rejst Fiku, nebo jiné
obdobné evidence , pokud jiny pravni pfedpis zapis do takové evidence vyZaduje.

Technicka kvalifikace dle § 79 odst. 2 pism. b) ak ) zékona a zp Gsob jejiho prokazani

« Ugastnik zadavaciho fizeni pfedlozi dle § 79 odst. 2 pism. b) seznam min. 2 vyznamnych
dodavek ' poskytnutych za posledni 3 roky pfed zahajenim zadavaciho fizeni v&etn& uvedeni
ceny a doby jejiho poskytnuti a identifikace objednatele. Minimalni finanéni objem kazdé z nich
bez DPH musi Cinit alespon 1 000 000,- KE bez DPH.

Prokazovani kvalifikace v p Fipadé spole éné u€asti dodavatel G

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

Prokazovéani spin éni kvalifikace prost Fednictvim jinych osob

Dodavatel muze prokazat splnéni urcité casti technické kvalifikace nebo profesni zplsobilosti
s vyjimkou kritéria podle 8 77 odst. 1 pozadované zadavatelem prostfednictvim jinych osob. V takovéem
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

1
Za dodavku se pro Ucely této verejné zakazky povazuje dodavka spotifebniho materialu v pribéhu 1 roku.
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d) pisemny zavazek jiné osoby k poskytnuti plnéni urCeného k plnéni 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 spin éni kvalifikace vypisem ze seznamu kvalifikovanych d odavatel G

Ugastnik zadavaciho Fizeni mdze namisto dokladtl k prokéazani zakladni zpasobilosti podle § 74 zakona
a profesni zpusobilosti podle § 77 zakona, v tom rozsahu, v jakém U(daje ve vypisu ze seznamu
kvalifikovanych dodavatell prokazuji spinéni kritérii profesni zpUsobilosti v souladu s § 226 a nasl.
zakona, predlozit vypis ze seznamu kvalifikovanych dodavatel(.

Vypis ze seznamu kvalifikovanych dodavatelll nesmi byt k poslednimu dni, ke kterému ma byt
prokazano splnéni kvalifikace, starsSi nez 3 mésice.

Zmeény kvalifikace U €astnika zadavaciho Fizeni

Pokud po predloZeni dokladd nebo prohlaseni o kvalifikaci dojde v prabé&hu 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
pfedlozit nové doklady nebo prohlaSeni ke kvalifikaci; zadavatel mize tyto lhaty prodlouzit nebo
prominout jejich zmeSkéani. Povinnost podle véty prvni u€astniku zadavaciho Fizeni nevznika, pokud je
kvalifikace zménéna takovym zplsobem, Ze

a) podminky kvalifikace jsou nadale spinény,

b) nedoslo k ovlivnéni kritérii pro snizeni poctu ucastnikd zadavaciho fizeni nebo nabidek a

¢) nedoslo k ovlivnéni kritérii hodnoceni nabidek.

Dusledek nespin éni kvalifika €nich p fedpoklad G

Dlvodem pro vylou€eni G€astnika zadavaciho Fizeni z G€asti 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).

V.
TECHNICKE PODMINKY

Zadavatel poZaduje dodani reagienci a spotfebniho materialu pro nize uvedené vySetfované parametry
za pouZziti karet pro sloupcovou aglutinaci na principu gelového sloupce.

Zadavatel dale poZaduje, aby pfi vySetfeni jednotlivych vzork( + ovéreni krevni skupiny + screening
protilatek + test kompatibility byly vysledky k vydani do 1 hodiny od zahdjeni analyzy. Pfi sériovém
zpracovani 20 vzork( pro ovéreni krevni skupiny + screening protilatek + test kompatibility zadavatel
poZaduje vysledky k vydani do 1,5 hodiny.

Analyzator, ktery bude pfedmétem vypljcky musi kapacitné odpovidat nize uvedenym poc¢tim
vySetfeni a mit dostate&nou rezervu pro pfipadné rozSifeni provozu laboratore.

» krevni skupina: miniméalné 4 500

» oveéfeni krevni skupiny: minimalné 15 000



e krevni skupina novorozenci: minimalné 3 100

e screening protilatek: minimélné 16 000 NAT, minimalné 13 000 enzymovy test
e test kompatibility: minimalné 35 000

*  PAT: minimélné 3 000

» typizace antigend: minimalné 2 000

« identifikace protilatek: minimalné 1 500 enzymovy test i NAT

Denni kontrola kvality provadéna kazdodenné 1x (= 365 vySetfeni roéné + v pfipadé zmény
diagnostika):
o Dg. séra pro ABO stanoveni se kontroluji pomoci erytrocytu 0,A1,B
o Dg. ery pro stanoveni aglutinind se kontroluji pomoci znamych protilatek anti-A,-B
(skupina 0)
o Dg. séra pro stanoveni antigenu D se kontroluji pomoci erytrocytd D+ a D-
o Dg. erytrocyty pro screening protilatek se kontroluji pomoci plazmy se znamou slabou
protilatkou a plazmy bez protilatky

Technické parametry analyzatori:

1) Vysokokapacitni analyzator: minimalni pocet 80 vzorkd na palubé analyzatoru

2) Stfednékapacitni analyzator: minimalni po€et 40 vzorkd na palubé analyzéatoru

e autonomné pracujici analyzator systémem walk-away (= bez nutnosti zasahu personalu béhem
vySetfeni)

« plné pozitivni identifikace vzorkl a diagnostik integrovanou ¢te¢kou ¢arového kédu

* moznost kontinualniho vkladani novych vzorku, poZzadavku a diagnostik béhem &innosti pfistroje

* moznost doplfiovani roztokd nebo vyprazdfiovani odpadu v pribéhu ¢innosti analyzatoru

» funkce statimového vzorku — moZznost oznaceni vzorku anebo skupiny vzorkd a jejich prioritni
vySetfeni pfed ostatnimi rutinnimi vzorky

e denni kontrola kvality diagnostik (ABO, RhD, screening protilatek) s mozZnosti nastaveni vlastni
&etnosti kontrol, minimalné s frekvenci dle doporugeni STL CLS JEP (denné, t.j. 365 dni v roce)

» kontrola exspirace a mnozstvi diagnostik, reagencii a ostatniho materidlu pro zadané testy a
upozornéni na nutnost doplnéni

» kontinudlni pfistup k vysledkim &i parametrGm méfeni

» archivace udaju o pouzitych diagnosticich, prab&éhu méfeni , vysledkd a zasaht obsluhy

* interni back-up systém, pro centrifugy a inkubatory

» oddéleni kapalného a pevného odpadu

e kompletni vyuZiti Caste€né pouzitych karet

e inicializace pfistroje od spusténi/aktivace ze spankového rezimu do 2 minut

» ovladaci software v ¢eském jazyce spole¢ny pro oba analyzatory

» oboustranna komunikace s LIS, editace vysledkl a jejich export do LIS

» vyfeSené zalohovani primarnich dat analyzatoru

« hardware a tiskarna budou soucéasti dodavky

e vzdéalena sprava analyzatoru a systému

* bezulplatné provedeni instala¢ni validace a zaSkoleni obsluhy

* nové (nerepasované) pristroje

e jednoduchd (intuitivni) obsluha a dostate¢né zaSkoleni personalu

e ovladaci prvky srozumitelné a jednoduché (poZzadavek na jednoduché, jednoznacné a rychlé
ovladani, s moznosti ovladani napf. pomoci funkénich ovladacich prvkl; pres dotykovou
obrazovku);



» systém alarmu (opticky, akusticky);
e zajisténi nahradniho zdroje pro pfipad vypadku elektrického proudu po dobu 10 min

PfisluSenstvi a doplrky:

veSkeré komponenty pro uvedeni do funk&niho provozu - kompletni SW a HW (vCetné kabelaze, viech
propojeni, €idel, senzorl, ovladacich prvkd; spotfebniho materialu, atd.) pro bezproblémovou instalaci,
uvedeni do provozu a bezpeény provoz na pracovisti;v rozsahu pozadovanych klinickych aplikaci
(vybaveni pro poZzadované pouZiti dle medicinského ucelu);

Zadavatel pozaduje zboZi nové, nikolivdemo, repaso  vané nebo jakkoliv jiz d Five pouZzité.

Zbozi musi spl novat veSkeré technické pozadavky stanovené pro jeho uvedeni na trh a do
provozu dle pravnich p Fedpis i, zejména zadkona €. 22/1997 Sh., o technickych poZadavcich na
vyrobky a na Fizeni viady €. 54/2015 Sb., kterym se stanovi technické poZadavk vy na zdravotnické
prost fedky, ve zn éni pozd éjSich p fedpis 0 (v pFipadé, Ze je zdravotnickym prost Fedkem).

V.
POZADAVKY VYPLYVAJICi Z PRAVNI UPRAVY
OCHRANY OSOBNICH UDAJ U

Zdravotnicky pristroj

Pokud bude prostfednictvim ZboZzi dochazet ke zpracovani osobnich (daju, stanovuje zadavatel za
Ucelem souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 o ochrané fyzickych osob
v souvislosti se zpracovanim osobnich Gdaji a o volném pohybu téchto Gdaji a o zruSeni smérnice
95/46/ES (déle jen ,GDPR*) nasledujici poZzadavky:

ZboZzi musi zadavateli umoznovat:
e dodrzovani zasad zpracovani osobnich udaji dle GDPR;

» vykon prav subjektd osobnich udaju upravenych v GDPR,;
» provadét zabezpeceni osobnich udaju proti naruseni jejich davérnosti.

Zbozi musi:
» zpracovéavat osobni udaje pouze v rozsahu nezbytném pro dosazeni ucelu tohoto zpracovani;

» zajiStovat zabezpeceni osobnich Gdaju proti narusSeni jejich integrity a dostupnosti;
» podporovat pseudonymizaci osobnich udaju

ZboZzi 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 Gdaji a o volném pohybu téchto Gdaji a o zruSeni smérnice
95/46/ES (déle jen ,GDPR*) nasledujici poZzadavky:

Software musi zadavateli umoznovat:
» dodrzovani zasad zpracovani osobnich udajd dle GDPR;

» vykon prav subjektd osobnich udaju upravenych v GDPR,;



» provadét zabezpeceni osobnich adaju proti naruseni jejich divérnosti, integrity a dostupnosti.

Software musi:
» zpracovavat osobni udaje pouze v rozsahu nezbytném pro dosazeni ucelu tohoto zpracovani;

e zpracovavat osobni daje 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 PLN ENIi

Zadavatel uzavie s UCastnikem, jehoZz nabidka bude vyhodnocena podle hodnoticiho kritéria
ekonomické vyhodnosti jako nejvyhodnéjsi, rAmcovou kupni smlouvu na dobu neurcitou.

PInéni bude realizovano v terminu uréeném na zékladé jednotlivych objednavek zadavatele (vyzev
Kk plnéni).

Mistem dodéani spotfebniho materialu je Fakultni nemocnice Brno, Nemocni¢ni |ékarna, Pracovisté
mediciny dospélého véku, Jihlavsk4 20, 625 00 brno.

Mistem dodani pro vypuj¢ené pristroje je Fakultni nemocnice Brno, Oddéleni klinické hematologie,
Pracovisté mediciny dospélého véku, Jihlavska 20, 625 00 Brno.

VII.
OBCHODNI A PLATEBNi PODMINKY

Podrobné obchodni podminky, v €etné platebnich podminek, jsou obsaZzeny ve vzorovém tex tu
ramcové kupni smlouvy, kterd je pfiloZzena jako pfiloha €. 1 této zadavaci dokuemntaci a vzorovém
textu smlouvy o vyp ujéce, kterd jsou pfilohou €. 2 této zadavaci dokumentace, a jsou jejimi
nedilnymi soucastmi. Zadavatel pozZaduje, aby Uc&astnik vyuZil vzorové texty smluv bez jakychkoliv

zmén k predloZeni ndvrhu smluv podepsanych osobou opravnénou zastupovat Ucastnika na mistech

k tomu ur&enych.

Ugastnik je opravnén a soucasné& povinen vyplnit do vzorového navrhu ramcové kupni smlouvy
zadavatelem vyznacené uUdaje (tj. identifikaci u€astnika, vymezeni nabizeného plnéni, zptsob doruceni
objednavky, identifikaci opravnéného statutarnino zastupce uCastnika) a neoddélitelné k navrhu
ramcové kupni smlouvy pfipojit pfilohu obsahujici specifikaci zboZzi a jednotkové kupni ceny.

Ucastnik je opravnén a soucasné& povinen doplnit do vzorového navrhu smlouvy o vyp Gjéce
zadavatelem vyznaceni Udaje (tj. identifikaci GCastnika, vymezeni nabizeného pInéni, identifikaci
opravnéneho statutarniho zastupce Uc€astnika)) a neoddélitelné k navrhu smlouvy pfipojit pfilohu
obsahuijici pfesnou technickou specifikaci nabizeného pinéni.



VIII.
JINE PODMINKY A POZADAVKY ZADAVATELE

Sou éasti nabidky musi byt, v ¢eském jazyce (pokud neni dale stanoveno jinak):

Udaje a dokumenty, které zadavatel potfebuje k hodnoceni nabidek a posouzeni spinéni
podminek ucasti v zadavacim fizeni,

doklad k vypujéenym pfistrojam o splnéni ohlaSovaci povinnosti G€astnika dle § 26 a § 28
zékona €. 268/2014 Sbh., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné zakona €. 634/2004 Sh., o
spravnich poplatcich,ve znéni pozdéjSich predpist, v platném znéni,

Cestné prohlaSeni, Ze vypujcené pristroje spliuji 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 vliady &. 54/2015 Sb., kterym se stanovi
technické pozadavky na zdravotnické prostfedky, ve znéni pozdéjSich pfedpisl, a pozadavky
zakona €. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné zakona ¢€. 634/2004 Sb., o
spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjSich predpist, v platném znéni,

uzivatelsky manual ke kazdému vypujéenému pfistroji v ceském jazyce v elektronické podobé,
kromé uZivatelského manualu v Ceském jazyce i uZivatelsky manual v anglickém jazyce, pokud
vyrobce pristroje sidli mimo CR

Zadavatel doporu €uje U ¢astnik im téz p fedlozit nasledujici dokumenty; jejich nedolozeni ne ni
jakkoliv sankcionovano, je zcelanav  dli G éastnika, zda dokumenty zadavateli poskytne:

seznam mozného pfisludenstvi poskytovaného Ucastnikem véetné aktualnich cen,
seznam pracovist vybavenych nabizenym typem pfistroje

Cestné prohlaSeni, Ze u€astnik poskytne zadavatelei odbornou podporu po dobu G&innosti
smlouvy o vypujcce (aplikacni specialista z oboru imunohematologie)

Zadavatel si vyhrazuje pravo

upravit, doplnit nebo zménit podminky vefejné zakazky, a to vS8em u(c€astnikim shodné
a stejnym zpusobem

neakceptovat, nepfistoupit na podminky (c¢astnika v otazkach, na néz zadavaci podminky
nedopadaji, které nejsou zadavatelem v zadavacich podminkach vyslovné upraveny ¢&i jdou nad
ramec pozZadavku zadavatele,

upravit predloZzeny navrh smlouvy, tzn. provést Upravy po formalné pravni strance, které
nenaruSi podstatné néleZitosti smlouvy, a to pfi zachovani souladu kone&ného znéni smlouvy
se zadavacimi podminkami této verfejné zakazky,

v pfipadé shodnych nabidkovych cen bude vitézem ten Uc€astnik, jehoZ nabidka byla zadavateli
dorucena dfive.

IX.
POZADAVEK NA ZP USOB ZPRACOVANI NABIDKOVE CENY

Nabidkova cena bude zpracovéana podle ro €niho odb éru v niZze uvedenych skupinach a celkova
cena bude sou_étem vSech vySet Feni za rok. Bude uvedena i cena dil ¢&i za 1 vySet feni.

1.

vySetteni krevni skupiny ABO a RhD monoklonalnimi IgM diagnostickymi séry (anti-B
nedetekujici ziskany B antigen, dvé odlisn& anti-D pro antigen D VI negativni), vySetfeni
aglutinind s erytrocyty A1,B - 4 500 vySetfeni

. ovéreni/potvrzeni krevni skupiny stanovenim antigent A, B, D (DVI-) 15 000
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3. vySetieni krevni skupiny novorozence (antigeny ABD) duplicitné diagnostickymi séry odliSnych
klonG v€etné zafazeni kontrolniho séra 3 100

4. screening antierytrocytarnich protilatek: panel minimélné 3 typu diagnostickych erytrocytl
v testu enzymoveém a nepfimém antiglobulinovém screening 16 000 a enzymovy test 13 000

5. test kompatibility nepfimym antiglobulinovym testem 35 000

6. pFimy antiglobulinovy test s polyspecifickym i monospecifickymi AGH séry (alespon anti-gG,
anti-C3d) 3 000

7. vySetreni ostatnich erytrocytarnich antigentl CcEeCw Kk Fy(a,b) Jk(a,b) MNSs Le(a,b) Lu(a,b) 2
000

8. identifikace antierytrocytarnich protilatek v testu enzymovém a nepfimém antiglobulinovém 1
500

9. titraCni stanoveni antierytrocytarnich  protildtek vtestu enzymovém a nepfimém
antiglobulinovém 1 500

Nabidkova cena bude zpracovana v K ¢& s DPH, bez DPH a s vy €islenim sazby a vySe DPH zvlas t
a bude zahrnovat vSechny néklady souvisejici s dodavkou spotfebniho materialu, tj. zejména dopravu
zbozi do mista dodani, obaly, naloZeni, sloZeni, pojisténi b&éhem dopravy, pfipadné clo, recyklacni
poplatek (pouze u zboZi, které tomuto poplatku podle zakona €. 185/2001 Sb., o odpadech, ve znéni
pozdéjSich predpist, podléhd).

vvvvv

odbér Zbozi.
Nakup zboZzi bude realizovan v postupnych dodavkach dle potfeby zadavatele.

Podminky, za nichZ je mozno p Fekro €it vy3i nabidkové ceny
= cena bude stanovena jako maximalni a nepfekrocitelnd a jeji navySeni bude mozné jen v pripadé
legislativnich zmén, které maji prokazatelny vliv na vysi nabidkoveé ceny.

X.
VYSVETLENi ZADAVACIi DOKUMENTACE

Zadavatel mlZe zadavaci dokumentaci vysvétlit, pokud takové vysvétleni, pfipadné souvisejici
dokumenty, uverejni na profilu zadavatele, a to nejpozdéji 5 pracovnich dnu pfed uplynutim Ihity pro
podani Zadosti o ucast, pfedbé&znych nabidek nebo nabidek.

Pokud o vysvétleni zadavaci dokumentace pisemné poZzada dodavatel, zadavatel vysvétleni uverejni,
odeSle nebo preda vcetné pfesného znéni Zadosti bez identifikace tohoto dodavatele. Zadavatel neni
povinen vysvétleni poskytnout, pokud neni Zadost o vysvétleni doru¢ena v€as, a to alespon 3 pracovni
dny pred uplynutim Ihdt podle prvniho odstavce, tj. celkem alespon 8 pracovnich dnl pred uplynutim
lhaty 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 doru€ena vcas a zadavatel neuverejni, neodesle
nebo nepfeda vysvétleni do 3 pracovnich dnl, prodlouzi Ihitu pro podani nabidek nejméné o tolik
pracovnich dnd, o kolik pfesahla doba od doru€eni Zadosti o vysvétleni zadavaci dokumentace do
uverejnéni, odeslani nebo pfedani vysvétleni 3 pracovni dny.

Kontaktni osobou zadavatele je Mgr. Katefina Lani¢kova, pravnik Oddéleni pravnich véci, Fakultni
nemocnice Brno, e-mail: lanickova.katerina@fnbrno.cz (viz. téZ bod Xlll. Komunikace mezi
zadavatelem a Ucastniky).

10



XI.
PODMINKY A POZADAVKY NA ZPRACOVANI NABIDKY

Nabidka bude zpracovana v Ceském jazyce a predloZzena vyhradné prostfednictvim funkcionality pro
podavani nabidek elektronického nastroje E-ZAK na adrese: https://ezak.fnbrno.cz/

Zadavatel upozorfiuje, Ze nabidky podané jinym zpasobem nebudou dle § 28 odst. 2 zakona
povaZzovany za podané a nebude k nim pfihlizeno.

To se tykd napf. nabidek podanych e-mailem, prostfednictvim zprav elektronického nastroje E-ZAK,
prostfednictvim funkcionality pro podavani zadosti o vysvétleni zadavaci dokumentace elektronického
nastroje E-ZAK apod.

V pfipadé technickych problémd pfi vkladani nabidky v elektronickém néstroji E-ZAK zadavatel
doporucuje kontaktovat QCM - technickou podporu elektronického nastroje E-ZAK v pracovnich dnech
8,00 -17,00 na tel. Cisle + 420 538 702 719, pfipadné e - mailem: podpora@ezak.cz.

Struktura nabidky:

e Obsah nabidky — seznam predkladanych dokumentt,

e Kryci list t€astnika obsahuijici identifikacni Gdaje UCastnika, a to obchodni firmu nebo nazev,
sidlo, pravni formu, ICO, DIC, bankovni spojeni, statutarni orgén, telefonni, faxové a e-mailové
spojeni, adresu pro doru¢ovani pisemnosti, internetovou adresu, 1D datové schranky apod,

« Doklady prokazujici spinéni kvalifikaénich podminek dle bodu lll. této dokumentace,

e Navrhy smiuv dle bodu VII. této dokumentace (plné vychazejici z pfisludné vzorové smlouvy se
zapracovanymi Udaji dle poZzadavku zadavatele) podepsany osobou opravnénou jednat jménem
UCastnika nebo za G€astnika v€etné prislusnych pfiloh,

e Doklady dle bodu VIlII. této dokumentace,

* Cenova nabidka dle bodu IX. této dokumentace

* Navrhy smluv véetné pfiloh ve formatu *.doc (pro ucely zveFejnéni v registru smluv)

XIl.
PRAVIDLA PRO HODNOCENI NABIDEK

Nabidky budou hodnoceny podle ekonomické vyhodnosti, a to tak, Ze budou sefazeny podle nabidkové
ceny tj. celkové nabidkové ceny za p Fedpokladany odb _ér spot febniho materidlu za 1 rok v K¢ bez

e

nabidkovou cenou bez DPH.

XIIl.
KOMUNIKACE MEZI ZADAVATELEM A U CASTNIKY

Pocinaje dnem 18. 10. 2018 probiha veSkera pisemna komunikace mezi zadavatelem a uc€astniky
pouze elektronicky, a ta za vyuZiti

- elektronického nastroje E-ZAK na adrese https://ezak.fnbrno.cz/; zadavatel doporu €uje
G€astnik im vEéas se v elektronickém nastroji registrovat a z d  dvodu eliminace
technickych problému p  Fi podavani nabidky provést TEST NASTAVENI PROHLIZE CE,

- datové schranky zadavatele: 4twn9vt,

- e-mailem na adresu kontaktni osoby pro toto zadavaci fizeni
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PFi komunikaci vSemi shora uvedenymi zp  Gisoby vzdy prosim uve d'te nazev ve fejné zakazky a
jméno kontaktni osoby zadavatele.

XIV.
PODMINKY PRO UZAVRENIi SMLOUVY

U vybraného dodavatele, je-li pravnickou osobou, zadavatel zjisti idaje o jeho skute éném majiteli z
evidence 0daju o skuteCnych majitelich podle 8 122 odst. 4 zakona. Nebude-li mozno zjistit udaje o
skute€ném majiteli z evidence udaju o skute¢nych majitelich, zadavatel bude podle § 122 odst. 5
zakona pozadovat predlozeni vypisu z evidence obdobné evidenci udaji o skute¢nych maijitelich nebo
predlozeni

a) identifikacnich udaju vSech osob, které jsou jeho skute¢nym majitelem, a
b) dokladl, z nichz vyplyva vztah vSech osob podle pismene a) k dodavateli; témito doklady jsou
zejména

1. vypis z obchodniho rejstiiku nebo jiné obdobné evidence,

2. seznam akcionaru,

3. rozhodnuti statutarniho organu o vyplaceni podilu na zisku,

4. spoleCenska smlouva, zakladatelska listina nebo stanovy.

Zadavatel upozor fuje, Ze v p Fipadé nepfedloZzeni t échto doklad G, budou-li poZzadovany, bude
vybrany dodavatel ze zadavaciho Fizeni vylou €en.

XV.

LHUTA A MiSTO PRO PODANI NABIDEK, OTEVIRANI OBALEK
Lh ata:
= |hdta pro podani nabidek se stanovuje do 4. 7. 2019 do 9.00 hodin

Misto :

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

Otevirani nabidek:

= Otevirani nabidek v elektronické podobé probéhne dne 4. 7. 2019 v 9.00 hod . prostfednictvim
elektronického nastroje E-ZAK.

V Brné dne 3. 6. 2019

MUDr. Roman Kraus, MBA
feditel FN Brno

v Ve Digitalné podepsal
Pri |Ohy Katerl na Katefina Lani¢kova
Priloha €. 1 — vzorovy text ramcové dohod £ 7 4 Datum: 2019.06.03

vy y Lanickova 09:53:30 +02'00'

Pfiloha €. 2 — vzorovy text smlouvy o vypujéce

Vyfizuje: Mgr. Katefina Lanic¢kova, tel: 532 232 806 , e-mail:Lanickova.Katerina@fnbrno.cz
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