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.
IDENTIFIKACNI UDAJE ZADAVATELE

Nazev zadavatele:  Fakultni nemocnice Brno

ICO: 65269705

DIC: CZ65269705

Sidlo zadavatele: Jihlavska 20, 625 00 Brno

Statutarni organ: prof. MUDr. Jaroslav Stérba, Ph.D., feditel
Bankovni spojeni:  Ceska narodni banka

Cislo uétu: 71234621/0710

ID datové schranky: 4twn9vt

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

Il.
PREDMET A UCEL VEREJNE ZAKAZKY

Pfedmétem zadavaciho fizeni je uzavieni ramcové kupni smlouvy na dodavky spotfebniho materialu
dle potfeb zadavatele pro Oddéleni klinické hematologie Fakultni nemocnice Brno, Jihlavska 20, 625
00 Brno s podminkou bezuplatné vypljéky souvisejiciho pristrojového vybaveni po dobu ucinnosti
ramcoveé kupni smlouvy a zajisténi jeho servisu.

Tam kde zadavatel vtomto dokumentu dale pouziva pojem ,Zbozi“, ma tim na mysli jak spotfebni
material, tak vypuajcené pristroje.
Klasifikace predmétu verejné zakazky

CPV kod: 33140000-3 Zdravotnicky spotfebni material

Specifikace zbozi a pfedpokladana spotreba:

Dodavky spotfebniho materialu jsou uréeny pro koagulacni, fotometricka a imunoturbidimetricka
stanoveni na dobu 4 let. Dodavky spotfebniho materialu musi zajistit provadéni vySetfeni ve sloZeni a
rozsahu uvedeném dale v technické specifikaci.

Soucasti pInéni je bezuplatna vypljcka koagulometrt dle technické specifikace uvedené dale v textu
po dobu 4 let pro OKH — Useky rutinni a specialni koagulace, Pracovisté mediciny dospélého véku,
Fakultni nemocnice Brno v€etné zajisténi jejich servisu..

Zadavatel vyslovné upozorfiuje, Ze v zadavaci dokumentaci uvedené udaje predstavuji pomUlcku pro
stanoveni nabidkové ceny a nebudou zavazné ani vychozi pro plnéni vefejné zakazky. Zadavatel

vvvvv

Rozdéleni verejné zakazky na éasti:
Vefejna zakazka neni rozdélena na ¢asti.




Il.
KVALIFIKACE UCASTNIKA

Zadavatel pozaduje, aby soucasti nabidky bylo dolozeni splnéni podminek kvalifikace podle zakona,
které ucastnik prokaze ve Ihuté pro podani nabidek nasledujicim zpusobem:

Splnéni kvalifikacnich podminek prokazuje ucastnik jiz ve své nabidce, a to predlozenim prostych
kopii pozadovanych dokumentd. Doklady o splnéni kvalifikace mohou byt nahrazeny Eestnym
prohlasenim nebo jednotnym evropskym osvéd¢enim dle § 87 zakona

Zadavatel si muze v prubéhu zadavaciho fizeni vyzadat predloZeni originali nebo uUfedné ovérenych
kopii dokladli 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 mésicli prede dnem zahajeni zadavaciho fizeni.

Zakladni zpusobilost dle § 74 zakona a zpusob jejiho prokazani

Ugastnik zadavaciho fizeni predlozi vypis z Rejstiiku trestd 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 zakona nebo obdobny trestny Cin 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 clen statutarniho organu. Je-li ¢lenem statutarniho organu dodavatele pravnicka
osoba, musi vySe uvedené podminky spliovat jak tato pravnicka osoba, tak kazdy c¢len
statutarniho organu této pravnické osoby a také osoba zastupujici tuto pravnickou osobu
v statutarnim organu dodavatele.

Podava-li nabidku ¢€i zadost pobocka zavodu zahranini pravnické osoby, musi vySe uvedené
podminky spliovat tato pravnicka osoba a vedouci pobocCky zavodu. Podava-li nabidku C&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 splfnovat tuc¢astnik zadavaciho fizeni v zemi
svého sidla.

Ugastnik zadavaciho fizeni predlozi dle § 75 odst. 1 pism. b) potvrzeni pfislu§ného
finanéniho uradu ve vztahu k § 74 odst. 1 pism. b), a dle § 75 odst. 1 pism. c) pisemné
Cestné prohlaseni ve vztahu ke spotiebni dani podepsané osobou opravnénou zastupovat
Ucastnika zadavaciho fizeni k prokazani splnéni podminek vztahu k § 74 odst. 1 pism. b)
zakona, tj. k prokazani, ze ucastnik zadavaciho fizeni nema v evidenci dani zachyceny splatné
darové nedoplatky, a to jak v Ceské republice, tak v zemi svého sidla.

Ugastnik zadavaciho Fizeni predlozi dle § 75 odst. 1 pism. d) zakona pisemné é&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 Ceské republice, tak v zemi svého sidla.

Ugastnik zadavaciho fizeni predlozi dle § 75 odst. 1 pism. e) potvrzeni pfislusné okresni
spravy socialniho zabezpeceni k prokazani splnéni podminek ve vztahu k § 74 odst. 1 pism.
d) zakona, tj. ze nema splatny nedoplatek na pojistném nebo na penale na socialnim
zabezpedeni a pFispévku na statni politiku zaméstnanosti, a to jak v Ceské republice, tak v zemi
sidla.



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

Profesni zplsobilost dle § 77 odst. 1 zakona a zpusob jejiho prokazani

s Ucastnik zadavaciho Fizeni predloZi § 77 odst. 1 vypis z obchodniho rejstfiku, nebo jiné
obdobné evidence, pokud jiny pravni pifedpis zapis do takové evidence vyzaduje.

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

e Ugastnik zadavaciho fizeni predlozi dle § 79 odst. 2 pism. b) seznam min. 2 vyznamnych
dodavek' poskytnutych za posledni 3 roky pred zahajenim zadavaciho fizeni véetné uvedeni
ceny a doby jejiho poskytnuti a identifikace objednatele. Minimalni finanéni objem kazdé z nich
musi Cinit alespor 2 770 000,- K& bez DPH / rok.

o Ugastnik zadavaciho fizeni predlozi dle § 79 odst. 2 pism. k) zdkona popisy nebo fotografie
vSech vyrobkl uréenych k dodani.

Tento kvalifikaéni predpoklad uc€astnik prokaze predlozenim listin (zejm. technickych list(,
produktovych listi, navodl 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 zjednotlivych pfedlozenych dokumentu
schopen posoudit spinéni vS§ech svych technickych pozadavka.

Prokazovani kvalifikace v pripadé spole¢né ucasti dodavatelt

V pfipadé spolec¢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 pozadované zadavatelem prostfednictvim jinych osob. V takovém

pfipadé je povinen zadavateli pfedlozit:

doklady prokazujici splnéni profesni zplsobilosti podle § 77 odst. 1 jinou osobou,

o Q

doklady prokazujici spIinéni chybéjici ¢asti kvalifikace prostfednictvim jiné osoby,

doklady o spInéni zakladni zpUsobilosti podle § 74 jinou osobou a

O

)
)
)
)

o

pisemny zavazek jiné osoby k poskytnuti plnéni uréeného k plnéni vefejné zakazky nebo
k poskytnuti véci nebo prav, s nimiZ bude dodavatel opravnén disponovat vramci 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 zadavaciho Fizeni miize namisto dokladi k prokazani zakladni zpGsobilosti podle § 74 zakona
a profesni zpUsobilosti podle § 77 zakona, v tom rozsahu, vjakém Udaje ve vypisu ze seznamu

1Za dodavku se pro Ucely této verejné zakazky povaZzuje dodavka spotiebniho materialu v pribéhu 1 roku.
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kvalifikovanych dodavatelt prokazuji spinéni kritérii profesni zplsobilosti v souladu s § 226 a nasl.
zakona, predlozit vypis ze seznamu kvalifikovanych dodavatelu.

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

Zmény kvalifikace ucastnika zadavaciho fizeni

Pokud po predlozeni dokladl nebo prohlaseni o kvalifikaci dojde v pribéhu zadavaciho fizeni ke
zméné kvalifikace uUCastnika zadavaciho fizeni, je uc€astnik zadavaciho Fizeni povinen tuto zménu
oznamit zadavateli do 5 pracovnich dnd oznamit a do 10 pracovnich dni od oznameni této zmény
predlozit nové doklady nebo prohlaseni ke kvalifikaci; zadavatel muze tyto lhaty prodlouzit nebo
prominout jejich zmeskani. 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 po¢tu u€astniki zadavaciho Fizeni nebo nabidek a

c) nedoslo k ovlivnéni kritérii hodnoceni nabidek.

Dusledek nesplnéni kvalifikaénich predpokladu

Dlvodem pro vylou€eni U€astnika zadavaciho fizeni z u€asti v zadavacim fizeni je, pokud by u€astnik
zadavaciho fizeni:
e 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).

V.
TECHNICKE PODMINKY

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

Zbozi musi splfnovat vesSkeré technické pozadavky stanovené pro jeho uvedeni na trh a do
provozu dle pravnich predpisti, zejména zakona €. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na
vyrobky a nafizeni viady €. 54/2015 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na zdravotnické
prostredky, ve znéni pozdéjsich predpisti (v pripadé, Ze je zdravotnickym prostiredkem).

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 raznych
rozsifeni, upgradt, apod., nejsou-li tyto vyslovné zminény).

Zbozi musi zadavateli zabezpeg&it podminky pro plnéni pozadavki CSN EN ISO 15189 ED.2 (855101)
v aktualnim znéni.?

Pozadavky na spotrebni material:

Spotfebnim materialem se rozumi veSkery provozni material potfebny ke koagulaénim, fotometrickym a
imunoturbidimetrickym stanovenim (v rozsahu viz nize) na koagulometrech STA R MAX — vyrobni &islo
CP75110350, ST4 Bio — vyrobni Cislo 6042168, jejichz vyrobcem je Diagnostica Stago, Francie a které
jsou majetkem zadavatele, a na nové zapujCenych koagulometrech, a dalSi material k provadéni

2 Ugastnik je opravnén nabidnout rovnocenné feseni.



kontrolnich méfeni, Cisténi a nezbytné udrzby pfistroje (jedna se zejména o reagencie, promyvaci a

fedici roztoky).

Dodavky spotfebniho materialu musi zabezpecit provadéni téchto druhl vySetfeni v nasledujicim

rozsahu:

Vysetieni rutinnich koagulaénich testu

Predpokladany/a Pozadavky na metodu a
VysSetieni pocet spotfeba Charakteristika reagencii reagencie
vys./rok | Irok
predkalibrovana - reagencie musi byt
reagencie, nacteni oznaCena ¢arovym
1 PT 82 000 10 920 kalibrace ¢arovym kédem kédem pro identifikaci
ml ISI hodnota max. 1,1 - validované aplika¢ni
objem reagencie 10 - 15 protokoly pro
ml koagulometry
predkalibrovana reagencie | - gazigeér;ﬂ: c‘r?al:zi/br):
vyborna citlivost reagencie Kk6dem bro i dent>i/fikaci
2 APTT 73 000 5040 ml k lupus antikoagulans a - pro identitixa
heparinu - validované aplikaéni
objem reagencie 5 - 10 ml protokoly pro
koagulometry
- imunoturbidimetricka
metoda
- odolnost metody proti
set s predkalibrovanou vivu inte_rfe'rentﬁ a
reagencil, nacteni revmatoidni faktor fjo
3 |p_pi 6000 | 3384m kalibrace Garovym kédem ;g?lo IU/ml, hemolyza do
latexu kapalné reagencie, . S
= 1 o - reagencie musi byt
pfipravené k okamzitému - v
s oznacena ¢arovym
pouzit kédem pro identifikaci
- validované aplikacni
protokoly pro
koagulometry
Pouziti:
reagencie s vybornou -diferencialni diagnostika
citlivosti k faktordm, méné prodlouzeného APTT
citliva k LA -u hemolytickych vzorka-
aktivator kyselina elagova neni ovlivnéna aktivaci
4 APTT citlivé 1500 192 ml kapalna reagencie koagulace (studie HIL)

k faktoriim pfipravena k okamzitému - reagencie musi byt
pouziti oznaCena ¢arovym
objem max. 5 ml kédem pro identifikaci
stabilita min. 7 dni - validované aplika¢ni
v pfistroji protokoly pro

koagulometry

Vysetfeni rutinnich koagulaénich testt probiha 7 dni v tydnu (nepfetrzity provoz).

V ramci interni kontroly je provadéna mezilehla preciznost a kontroly s deklarovanym rozmezim 2x
denné (2 hladiny). Kontrola preciznosti v sérii 1x tydné, pfi verifikaci metod 1x roné a po BTK 2x ro¢né

(2 hladiny).

Mezipfistrojova kontrola je provadéna 2x tydné (2 hladiny).

Kalibrace je provadéna pfi zméné SarZe reagencie na v8ech koagulometrech, po kalibraci provadény

kontroly kvality s deklarovanym rozmezim (2 hladiny).




VysSetieni anti Xa — monitorovani lééby LMWH, Zibor, Arixtra, Eliquis, Xarelto, Lixiana

VysSetieni

Predpokladany pocet
vySetreni/ rok

pocet
vys./rok

Spotieba
Irok

Charakteristika reagencii

Pozadavky na metodu
a reagencie

aXa

4200

984 ml
FXa

5.1

- univerzalni reagencni set (FXa +
chromogenni substrat) pro vSechny
aplikace, tj. pro kompletni spektrum
testd pro Ié¢bu: LMWH, bemiparin,
fondaparinux, apixaban, rivaroxaban,
edoxaban

- kapalna reagencie, pfipravena
k okamzitému pouziti

- rezervace Sarzi na obdobi cca ¥z roku

aXa
LMWH

3800

4x3x1

5.2

- komeréni kalibrator s deklarovanymi
hodnotami LMWH (min. 3 hladiny)

- min. 3 bodova kalibraéni kfivka

- minimalné 1 ro¢ni exspirace

66x2x1
ml

5.3

- atestované kontroly s deklarovanym
- rozmezim LMWH (2 hladiny)

- stabilita kontrol min. 7 dni pfi 2-8°C

22x2x1
ml

5.4

- atestované kontroly s deklarovanym
- rozmezim UFH (2 hladiny)
- stabilita kontrol min. 7 dni pfi 2-8°C

aXa
Zibor

30

aXa
Arixtra

10

4x3x1
ml

5.5
- komeréni kalibrator s deklarovanymi
hodnotami fondaparinuxu (min. 3

hladiny)
- min. 3 bodova kalibraéni kfivka
minimalné 1 ro¢ni exspirace

3x2x1
ml

5.6

- atestované kontroly s deklarovanym
rozmezim fondaparinuxu (2 hladiny)

aXa
Eliquis

150

6x4x1

5.7

- komeréni kalibrator s deklarovanymi
hodnotami apixabanu (min. 4 hladiny)

- min. 4 bodova kalibraéni kfivka

- minimalné 1 ro¢ni exspirace

15x2x1
ml

5.8

- atestované kontroly s deklarovanym
rozmezim apixabanu (2 hladiny)

aXa
Xarelto

180

3x4x1

5.9

komer¢ni kalibrator s deklarovanymi
hodnotami rivaroxabanu (min. 4
hladiny)

- min. 4 bodova kalibraéni kfivka
minimalné 1 roéni exspirace

15x2x1
ml

5.10

- atestované kontroly s deklarovanym
rozmezim rivaroxabanu (2 hladiny)

- validované

aplikaéni protokoly
pro koagulometry

- reagencie musi byt

oznacena ¢arovym
kédem pro
identifikaci




5.11

3x4x1 - komer¢ni kalibrator s deklarovanymi
hodnotami edoxabanu (min. 4 hladiny)

mi
- min. 4 bodova kalibraéni kfivka
aXa S . .
L 10 - minimalné 1 ro¢ni exspirace
Lixiana
5.12
3x2x1 | - atestované kontroly s deklarovanym
mi rozmezim edoxabanu (2 hladiny)

VySetfeni anti Xa — monitorovani |éEby se provadi 7 dni v tydnu (nepfetrzity provoz).
Kalibrace se provadi pfi zméné Sarze reagencie.

V ramci interni kontroly je provadéna mezilehla preciznost a kontroly s deklarovanym rozmezim:
aXa LMWH 2x denné (2 hladiny).

aXa Arixtra, Eliquis, Xarelto, Lixiana 1x tydné (2 hladiny).

Vysetieni specialnich koagulaénich testil 1 — stanoveni faktort Il, V, VII, X

Predpokladany
Vysetieni < < Charakteristika reagencii Pozadavky na ’!‘et°d” a
pocet Spotreba reagencie
vysS./rok | /rok
1
- spole¢na reagencie pro FF I,
FIL, V, VI, X 630 240 m V, VII, X, stejna reagencie jako | - _ yiz yygetieni PT
pro vysSetfeni PT (viz
charakteristika reagencie u
vySetfeni 1)
6.1 -
6 Fll 120 30 mi - F Il deficitni plazma - reagencie musi pyt
oznacena ¢arovym
kédem pro
6.2 Coe P
FV 150 36 ml - F V deficitni plazma dentifikaci
- validované aplikaCni
protokoly pro
F X 150 36 mi 6.3 o koagulometry
- F X deficitni plazma




Vysetieni specialnich koagulaénich testli 2 — stanoveni faktoru VIII, IX, XI, Xl a

inhibitord F VIl a IX

Predpokladany/a
Vysetieni pocet Spotieba Charakteristika reagencii Pozadavky na metodu a
vys./ oK reagencie
rok
FAKTORY 4
VI, IX, X, XII 2800 - spolec¢na reagencie pro ] o
vysetieni FF VIII, IX, XI, XII, viz. APTT citlive k
576 ml stejna reagencie jako pro faktorim
vySetfeni APTT citlivé k
INH FVIILF IX 180 faktorim (viz charakteristika
reagencie u vySetieni 4)
71
- F Xl deficitni plazma
42 mi - baleni max. 5 - 6x 1 ml
m reagencie musi byt
oznacena ¢arovym
kédem pro
F XI 200 identifikaci
7 7.2 validované aplikacni
- APTT reagencie pro vySetfeni protokoly pro
FXI koagulometry
90 mi - lyofilizovana reagencie
s aktivatorem kaolin
- objem reagencie max. 5 ml
7.3 reagencie musi byt
- F Xl deficitni plazma Oznacena carovym
- baleni max. 5 - 6x 1 ml kédem pro
F Xl 190 42 ml identifikaci
validované aplika¢ni
protokoly pro
koagulometry

Vysetfeni koagula¢nich faktor( a inhibitord je provadéno vétSinou v sériich s vyjimkou statimovych

pozadavka.

Kalibrace a kontroly kvality (2 hladiny) jsou provadény s kazdou sérii vySetfeni.

Vysetieni specialnich koagulaénich testt 3

Predpokladany
g pocet . L e . Pozadavky na metodu a
VySetieni vyS.Ir Spotieba Charakteristika reagencii reagencie
Irok
ok
8.1
- set obsahujici kapalné imunoturbidimetricka
100 ml latex reagencie, pfipravené metoda
k okamzitému pouZziti validované aplika&ni
protokoly pro
8 VWF:Antigen 360 8.2 koagulometry
- reagencie musi byt
- komeréni plazma - o
oznacena ¢arovym
18 mi s deklarovanou hodnotou X
. kédem pro
VWF:Ag pro koagulometry . e
. ] . . identifikaci
s navaznosti na mezinarodni
standardu
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PC
(funkéni
aktivita)

690

72 ml
PC def.pl.

set, objem reagencie min. 3
ml (velké série vySetfeni)

koagulaéni metoda
validované aplika¢ni
protokoly pro
koagulometry
reagencie musi byt
oznacena ¢arovym
kédem pro
identifikaci

10

PS
(funkéni
aktivita)

970

54 ml
PS def. pl.

set, objem reagencie 1 -2 ml

koagulaéni metoda
validované aplika¢ni
protokoly pro
koagulometry
reagencie musi byt
oznaCena ¢arovym
kédem pro
identifikaci

11

PS volny

30

6 ml
latex

set, prfedkalibrovana metoda
kapalna reagencie pfipravena
k okamzitému pouziti

objem reagencie max. 2 ml
minimalné %z ro€ni expirace

imunoturbidimetricka
metoda

validované aplika¢ni
protokoly pro
koagulometry
reagencie musi byt
oznaCena ¢arovym
kédem pro
identifikaci

12

AT (lla)

80

24 ml
F lla

reagencni set (Flla +
chromogenni substrat)
objem reagencie max. 3 ml
(malé série vySetfeni)

specialni metoda
slouzici k vylouceni
vrozeného defektu
antitrombinu
chromogenni
metoda

validované aplika¢ni
protokoly pro
koagulometry
reagencie musi byt
oznaCena ¢arovym
kédem pro
identifikaci

13

AT antigen

50

12 ml
latex

set, objem reagencie max. 1
ml (malé série vySetieni)

imunoturbidimetricka
metoda

validované aplika¢ni
protokoly pro
koagulometry
reagencie musi byt
oznaCena ¢arovym
kédem pro
identifikaci

14

a—2-—
antiplasmin
(funkéni
aktivita)

30

4 ml plazmin

objem reagencie max. 2 ml
(malé série vySetieni)
exspirace minimalné 1 rok

chromogenni
metoda

validované aplika¢ni
protokoly pro
koagulometry
reagencie musi byt
oznaCena ¢arovym
kédem pro
identifikaci

15

plasminogen
(funkéni
aktivita)

20

9ml
streptokinaz
a

set, objem reagencie max. 3
ml (malé série vySetieni)
exspirace minimalné 1 rok

chromogenni
metoda

validované aplikaéni
protokoly pro
koagulometry
reagencie musi byt
oznacena ¢arovym
kédem pro
identifikaci
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dAPTT —

- APTT reagencie s vysokou

validované aplika¢ni

screenin 1400 citlivosti k LA (uréena pouze protokoly pro
16 9 204 ml k diagnostice LA) koagulometry
JAPTT m - nizka koncentrace fosfolipidt vlastni referenéni
korek - 300 - objem reagencii max. 2 ml rozmezi stanovené
orekce na 100 normalech
- reagencni set na principu
Neutralizace APTT s nizkou a vysokou validovany aplikacni
hexaqonalni 12 ml koncentraci fosfolipidi po protokol pro
17 struk?urou 90 aktivator pfidavku normalni plazmy koagulometr
fosfolividi - neutralizace heparinu do 0,8 v setu uvedena cut-
P 1U/ml off hodnota
- objem reagencie max. 1ml
- rychly scrreningovy test pro I
prikaz protilatek 1gG 'test ha principu )
20 . ) imunochromatografie
18 HIT screen 20 - vysledek do 10 min .
test . o S bez nutnosti
- vysoka negativni prediktivni .
automatizace

hodnota (min. 99,5%)

VysSetieni VWF:Ag, PC, PS, PS volny, AT (lla), AT:Ag, a — 2 —antiplasmin, plasminogen je provadéno
v sériich.

Kalibrace a kontroly kvality (2 hladiny) jsou provadény s kazdou sérii vySetfeni. Vyjimkou je PS volny-
metoda predkalibrovana vyrobcem setu (nacteni kalibrace z pfilozeného ¢arového kodu).

Vy8&etieni LA probiha v sériich cca 1x tydné.

V ramci interni kontroly je provadéna mezilehla preciznost s kazdou sérii vySetfeni — kontrolni material

smésna normalni plazma.

Komeréni kontroly LA pozitivni a LA negativni jsou provadény pfi zméné Sarze a 1x mésicné.

KorekEni testy provadény jen ve smési 1:1 s normalni plazmou.

Souvisejici material — rutinni a specialni koagulacni testy

reagencie nutné pro fedéni, kalibrace a kontroly kvality
spotfebni material pro provedeni vSech vySetieni a udrzbu pfistroje

Souvisejici spotiebni

Pozadavky na

material Predpokladana Specifikace reacencie Testy
spotiebalrok g
5! 6! 7!
2 edici ouf o 8,9, 10,
A ?;:ég,ﬁfvglggt’é‘ﬁ;““' ! 16 200 ml objem lahviek min. 15 ml 1, 12,
- reagencie 1 3, 14’
musi byt 15
o , oznacena
B fﬂh'or'd vapenaty 0,025 6 480 ml objem lahvicek min. 15 ml Sarovym g’ ‘1167’
_ _ kédem 2
Kontroly kvality pro atestované kontroly s deklarovanym pro 1,2, 4
C | testy PT, APTT, FBG, 456x2x1 ml ;"ﬁlme.z'm - . identifikaci
ATTT qc_ilny (_normalnl, pfltologlcke)
o stabilita min. 8 hod. pfi 2 — 8°C
: i atestované kontroly s deklarovanym 3.8, 11
Xx2x1 m rozmezim pro koagulometry
D Kontroly kvality pro D 96x2x1 ml ; K | t 1 Oy

Di, VWF:Ag, PS volny

2 hladiny (normalni, patologické)
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Kontroly kvality pro F - atestované kontroly s deklarovanym 6, 7, 9,
I, V, VII, X, VIII, IX, XI, rozmezim pro koagulometry 10. 12
E Xll, PS, PC, AT, a—2 108x2x1 ml s navaznosti na mezinarodni ’ ’
—antiplasmin, standardy 1 35 14;
plasminogen - 2 hladiny (normalni, patologické) 15
K_al_lltl):ra”cr{} rr\1/Tlte)r(la|V;|)|rlo - univerzalni komer¢ni plazma 6’ 7, 9’
F IX.XI. XII PC. PS. q— 102 mi s deklarovanymi hodnotami pro 10, 12,
5 antivlasmin. koagulometry s navaznosti na 13, 14,
plasmir?ogen ’ mezinarodni standardy 15
Smésna normalni - komeréni smésna normaini plazma, 7.16
G plazma 492 ml LA negativni ’
- originalni mé&fici kyvety pro 1-16
H Kyvety pro automat 330 000 ks koagulometry
J Promyvaci roztok 14701 - originalni promyvaci roztok pro 1-16
koagulometry
K | Specialni cistici roztok 50400 m | - Speciaini oplach jehel pro 1-16
koagulometry
Kyvety pro - originalni méfici kyvety pro 17
L poloautomat 3000ks koagulometr
M Kuli¢ky do kyvet pro 3700 ks - originalni kulicky do méficich kyvet 17
poloautomat pro koagulometr

v pfipadé zmény reagencii do nakladi na vySetfeni nutné zahrnout i naklady spojené s verifikaci
metody zahrnujici paralelni vySetfeni souboru pacientd s puvodni a novou reagencii dle poZzadavku
laboratofe a event. stanoveni referenéniho rozmezi pro vyhodnocované parametry na souboru
darcu

soucasti dodavek spotfebniho materialu budou pfibalové letaky reagencii a ostatniho spotfebniho
materialu v ¢eském/anglickém jazyce

dodavatel predlozi platna prohlaseni o shodé nabizeného zbozi, vydana dle legislativy evropské Ci
narodni

Pozadavky na pfristrojové vybaveni:

Technicka specifikace — koagulaéni automaty 2 ks

PIné automatizované velkokapacitni koagulometry

Kombinace mechanického a optického (spektrofotometrického) detekéniho principu pro stanoveni
koagula¢nich parametrd metodami srazeni, chromogennimi a imunologickymi s random access
rezimem

Totozny detekéni princip koagulometru se stavajicim instrumentalnim vybavenim laboratofe
z dlvodu zastupitelnosti analyzatord a zachovani diagnosticko-klinické navaznosti koagulanich
analyz v nemocnici

PFfima analyza vzorkl bez nutnosti preanalytické kontroly integrity vzorkd na hemolyzu, ikterus a
lipémii

Kapacita vzork( na palubé& — minimalné 200 pozic pro vzorky

Moznost okamzitého (statimového) zpracovani vzorka s jednoduchym predfazenim vzorku

Moznost kontinualniho vkladani vzorkli — analyzator vybaven automatickym podavacem
s minimalni kapacitou 70 vzorku

MozZnost méfeni vzorkd po jednotlivych pacientech i v sériich

MozZnost sou€asné analyzy minimalné 20 parametru z jednoho vzorku

Moznost pouziti riznych typl primarnich zkumavek véetné zkumavek s malym objemem vzorki
(pediatrické vzorky, zamrazené vzorky plazmy)
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Moznost zjistit situaci pfi méfeni konkrétniho vzorku tj. vystopovatelnost vzorku

Moznost opakovaného testovani a reflexniho testovani

Kapacita zasobniku méficich kyvet na palubé — minimalné 900 kyvet

Kapacita reagencii na palubé — minimalné 60 chlazenych pozic pro reagencie

Kapalné reagencie k pfimému pouZziti pro vétSinu pouzivanych metod

Pouziti kapalné reagencie ke stanoveni D-Dimerd s vysokou odolnosti metody proti vlivu
interferentu (fale$né pozitivnim vysledkiam)

Pouziti pfedkalibrovanych rutinnich reagencii (PT, APTT, FIB, D-Di); ¢arovy kéd musi obsahovat
kalibraéni kfivku

Pozitivni identifikace vzorkd a reagencii pomoci ¢arovych kodu

Sprava reagencii prostfednictvim Carového kodu - kontrola exspirace, stability Sarzi, objemu a
prfedpokladaného poctu testl

MozZnost vkladani vice lahvi€ek stejné reagencie do pfistroje

Moznost volného (uzivatelského) programovani metod

Otevieny analyticky systém pro pouziti diagnostickych sett od riznych vyrobc

Integrovana ¢tecka ¢arového kdédu pro identifikaci vzorkl i reagencii

Pozitivni identifikace vzorkl a reagencii pomoci ¢arovych kodu

Dostate¢na kapacita pro pevny odpad (minimalné 900 kyvet) bez nutnosti pferuSeni analyzy

Vystup vysledku, kalibranich kfivek, kontrol na tiskarnu

Autorizace akci (logovani)

Moznost nepfietrzitého provozu pfistroje

Moznost pfipojeni koagulometru k riznym systémdm tzv. Gplné laboratorni automatizace
(automatické linky)

Soucasti analyzatoru musi byt integrovana PC jednotka

Ridici PC s minimalné 19 dotykovym displejem

SW analyzatoru obsahuje nastroje kontroly kvality prace v laboratofi potfebné k akreditaci dle CSN
EN ISO 15189 ED.2 (855101) v aktualnim znéni.?

Uzivatelsky SW analyzatoru v Ceském jazyce

Zalohovani primarnich dat (PDF nebo jiny bézné pouzivany format) prostfednictvim USB
Obousmérné napojeni analyzatoru na LIS; soucasti nabidky bude popis zapojeni koagulometru do
LAN a IT struktury

Napajeni 230V / 50 Hz

Koagulometr je jiz v CR zavedeny — minimalné 3 instalace stejného typu koagulometru v rutinnim
provozu v Ceské republice

Pozadavek zadavatele na zpusob pfipojeni do datové sité LAN

PrFipojeni k siti typu Fast Ethernet nebo Gigabit Ethernet dle platnych standard( IEEE 802.3.
Rozhrani - konektor RJ-45, propojovaci kabel UTP cat. 5e mezi zafizenim a pfipojkou datové sité
v potifebné délce

Autentizace IEEE 802.1x (EAP-TLS a PEAPVO0). Podporované certifikaty - podpora délky klice
2048 bith, podpora hashovaci funkce SHA-256. Generovani kli¢l a vystavovani odpovidajicich
certifikatd zajiStuje Zadavatel (utvar Centra informatiky, oddéleni systémové a technické
Podpory). Pokud nebude zafizeni pod spravou Cl, instalaci prvotniho i dalSich certifikatl zajistuje
Ucastnik. Platnost certifikatu €ini max. 2 roky. Zafizeni musi ovéfovat divéryhodnost certifikatu
serveru.

Zafizeni nesmi byt provozovano v rezimu bridge

Protokol - sitovy provoz vyhradné prostfednictvim IPv4

Podpora beztfidniho adresovani (dle RFC 4632)

Podpora protokolu ICMP (zafizeni musi odpovidat na ping ze siti, které urCi Zadavatel)

3 Ugastnik je opravnén nabidnout rovnocenné feseni.
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e Povinné nastaveni sitové adresy na DHCP (adresa IP musi byt fixovana na adresu MAC
prostfedky Zadavatele dle RFC 2131 a 2132, parametry a volby DHCP urCuje Zadavatel)

e Ugastnik doda v ramci své nabidky blokové komunikaéni schéma s uvedenim nutnych portd a
navrhem IP adresace.

Ugastnik zajistuje ochranu privatniho kliée a pristupovych tdaji pfed neautorizovanym pFistupem.

Pozadavek zadavatele na spInéni podminek pro zajisténi provozu programového vybaveni (SW

e Instalace OS a SW je v kompetenci Zadavatele. Centrum informatiky FN Brno zajisti instalaci
dodaného OS a zavede jej do domény fnbrno.cz

e Instalace serverové Casti SW je povolena pouze do %PROGRAMFILES%, klientska &ast SW
bude uzivatellm poskytovana pfes DFS ze sitového ulozisté. Pokud toto neumozni, bude
uzivatelim dodana virtualizovana technologii VMware ThinApp

e SW musi fungovat bez prav spravce

e Nesmi byt vytvafeny sloZky a soubory v kofenovém adresafi systémoveho oddil

e V pfipadé nutnosti sitové komunikace musi byt uvedeny pozadavky na nastaveni parametrd sité
(napt. porty, vzdalena IP, atd.)

e SW nesmi pro svUj provoz vyzadovat jina opravnéni k OS, nez ktera ma v defaultnim nastaveni
nastavena skupina Users

e Nesmi byt jakymkoliv zplsobem manipulovano s opravnénim jednotlivych polozek registru OS

¢ Instalace OS a programového vybaveni je v kompetenci Zadavatele

e Pro kazdou instalaci dodaného operaéniho systému serveru &i pracovni stanice musi byt
doloZitelna licence

e Pokud je programové vybaveni dodano s HW kli¢em musi HW kli¢ podporovat provoz ve
virtualiza¢ni platformé Vmware

o Pristup do aplikaci zabezpe€en pomoci LDAP (server) / SSO (klient)

e Zadavatel pozaduje provoz serverové a databazoveé Casti feSeni na virtualizaéni platformé Vmware
v Cloud Suite Advanced verze 6.5.

e Programové vybaveni musi byt uzpusobeno tak, aby jej bylo mozno zalohovat nastrojem Veeam
9.5 a zalohy byly konzistentni

e Zadavatel pozaduje jako soucast nabidky pfesnou specifikaci pozadovanych prostiedkt (CPU,
RAM, HDD kapacita, IOPS)

e Zadavatel pozaduje provoz databaze v ramci clusteru MS SQL Server 2017 Always On méd

Pozadavek zadavatele na integraci do informacénich systéma FN Brno

e obousmérna komunikace s Laboratornim informacnim systémem LIS — Infolab (spol. Stapro),
Orpheus (spol. Steiner)

Licence

e Zadavatel pozaduje poskytnuti opravnéni k uziti (licenci) Software minimalnim poctu 1 ks licenci
(per user, per device)

e Zadavatel pozaduje poskytnuti opravnéni k uziti (licenci) Software bez uzemniho, ¢asového nebo
mnozstevniho omezeni

Antivirova ochrana

e Zadavatel pozaduje vyuziti AV systému Zadavatele (ESET), u kterého je zajisSténa aktualizace
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Vzdaleny dohled

e Neni poZzadavkem zadavatele, ale zadavatel jej umozniuje

e Je mozny prostifednictvim klienta openVPN. Jiny zpusob dohledu neni Zadavatelem podporovan.
Moznost vzdaleného pfistupu Zadavatel v pfipadé zajmu Uchazele projevenym v jeho nabidce s
ucastnikem projednd, avSak kone¢né rozhodnuti, zda bude v konkrétnim pfipadé vzdaleny dohled
povolen, je s ohledem na zajiSténi bezpec&nosti provozu v rukou Zadavatele

Zalohovani dat a bezpec¢nost pred ztratou dat:
e Zadavatel pozaduje po u€astnikovi popis zpusobu archivace a skartace dat v souladu se zakonem

€. 499/2004 Sb. o archivnictvi a spisové sluzbé, v platném znéni,
e Zadavatel pozaduje predlozeni popisu zalohovacich scénarl (kapacita, ¢etnost, délka)

Skartace dat

e Zadavatel pozaduje pFedlozeni popisu technického feSeni skartace dat v nabizeném systému po
uplynuti skartaéni Ihity.

V.
POZADAVKY VYPLYVAJICI Z PRAVNI UPRAVY
OCHRANY OSOBNICH UDAJU

Zdravotnicky pfistroj

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 Udaji a o zruSeni smérnice
95/46/ES (dale jen ,GDPR*) nasledujici pozadavky:

Zbozi musi zadavateli umozZnovat:
e dodrzovani zédsad zpracovani osobnich udaju dle GDPR;

e vykon prav subjektl osobnich udaji upravenych v GDPR;
e provadét zabezpeceni osobnich udaju proti naruseni jejich divérnosti.

Zbozi musi:
e zpracovavat osobni udaje pouze v rozsahu nezbytném pro dosazeni ucelu tohoto zpracovani;

e zajiStovat zabezpeceni osobnich udaju proti naruseni jejich integrity a dostupnosti;
e podporovat pseudonymizaci osobnich udaju

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
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v souvislosti se zpracovanim osobnich udaji a o volném pohybu téchto Gdajl a o zruSeni smérnice
95/46/ES (dale jen ,GDPR") nasledujici pozadavky:
Software musi zadavateli umozriovat:

e dodrzovani zasad zpracovani osobnich udaju dle GDPR;

e vykon prav subjektl osobnich udaji upravenych v GDPR;

e provadét zabezpecleni osobnich udajl proti naruseni jejich divérnosti, integrity a dostupnosti.

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

e zpracovavat osobni Udaje pouze pseudonymizovane.

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

VL.
POSTUP ZADAVANI, DOBA A MiSTO PLNENI

Zadavatel uzavie s uCastnikem, jehoZ nabidka bude vyhodnocena podle hodnoticiho kritéria
ekonomické vyhodnosti jako nejvyhodnéjsi, ramcovou kupni smlouvu na dobu 4 let a na stejnou dobu
smlouvu o vypujcce.

PInéni kupni smlouvy bude realizovano v terminu urCeném na zakladé jednotlivych objednavek
zadavatele.

Mistem dodani spotfebniho materialu je Fakultni nemocnice Brno, Nemocnic¢ni Iékarna, Oddéleni
kontroly a zasobovani SVLS a oddéleni zdravotnického materialu, Pracovist€ Nemocnice Bohunice a
Porodnice, Jihlavska 20, 625 00 Brno.

Mistem pInéni pro vypuj¢ku souvisejiciho pfistrojového vybaveni je Fakultni nemocnice Brno,
Oddéleni klinické hematologie, Jihlavska 20, 625 00 Brno

VILI.
OBCHODNI A PLATEBNIi PODMINKY

Podrobné obchodni podminky, véetné platebnich podminek, jsou obsazeny ve vzorovém textu
ramcové kupni smlouvy, ktera je pfilozena jako pfiloha €. 1 této zadavaci dokuementace a ve
vzorovém textu smlouvy o vypujéce, ktera je prilohou €. 2 této zadavaci dokumentace, a jsou jejimi
nedilnymi sou€astmi. Zadavatel poZaduje, aby ucastnik vyuZil vzorové texty smluv bez jakychkoliv
zmén k predlozeni navrhu smluv podepsanych osobou opravnénou zastupovat ucastnika na mistech
k tomu urcenych.

Ugastnik je opravnén a souéasné povinen vyplnit do navrhi smluv zadavatelem vyznagené udaje
a neoddélitelné k navrhum smluv pfipojit pfilohy uvedené ve vzorovych textech smiuv.
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VIIL.
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 v pfipadé, Ze se na Zbozi vztahuje ohlaSovaci povinnost, u€astnik pfedlozi doklad ke Zbozi
prokazujici splnéni této povinnosti dle § 26 zakona &. 268/2014 Sb., o zdravotnickych
prostfedcich a o zméné zakona &. 634/2004 Sbh., o spravnich poplatcich,ve znéni pozdéjSich
predpis(, v platném znéni,

e Cestné prohlaseni, ze Zbozi splnuje veSkeré technické pozadavky stanovené pro jejich 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 prostiedky, ve znéni pozdéjSich predpist (v pfipadé, Zze nabizené
Zbozi je zdravotnickym prostfedkem),
pfibalové letaky ke spotfebnimu materialu,
uzivatelsky manual k vyptjéenym pfistrojum,

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

e v pfipadé, Ze prostfednictvim vypuj¢enych pfistroju a programového vybaveni bude dochazet ke
zpracovani osobnich udaju, cestné prohlaseni, ze vypljéené pfistroje a programové vybaveni
jsou v souladu s nafizenim GDPR

e navrhy smluv v€etné pfiloh ve formatu *.doc (pro ucely zvefejnéni v registru smluv)

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

e seznam mozného pfisluSenstvi poskytovaného u€astnikem v&etné aktualnich cen,

e seznam pracovist vybavenych nabizenym typem pfistroje,

e frekvence provadéni vyrobcem doporu¢enych BTK v&etné verifikace a kalibraci v rozsahu
dostatecném pro spolehlivy provoz pfistroje

Zadavatel si vyhrazuje pravo

« upravit, doplnit nebo zménit podminky vefejné zakazky, a to vSem uc&astnikim shodné
a stejnym zpusobem

= neakceptovat, nepfistoupit na podminky uCastnika v otazkach, na néz zadavaci podminky
nedopadaji, které nejsou zadavatelem v zadavacich podminkach vyslovné upraveny ¢i jdou nad
ramec pozadavk( zadavatele,

« upravit pfedlozeny 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 nabidkovych cen bude vitéz uréen losem
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IX.
POZADAVEK NA ZPUSOB ZPRACOVANI NABIDKOVE CENY

Nabidkova cena bude zpracovana v Ké s DPH, bez DPH a s vy€islenim sazby a vySe DPH zvilast’
a bude zahrnovat vSechny naklady souvisejici s dodavkou spotfebniho matertialu, tj. zejména jeho
dopravu do mista dodani, obaly, nalozeni, sloZeni, pojisténi béhem dopravy, pfipadné clo, recyklacni
poplatek (pokud tomuto poplatku podle zakona &. 541/2020 Sb., o odpadech, ve znéni pozdéjSich
predpisu, podléha):

e Celkova nabidkova cena bude zpracovana za predpokladany odbér vesSkerého spotiebniho
materialu za 4 roky v K& bez DPH, s DPH a vySi DPH.

Hodnoticim kriteriem bude celkova nabidkova cena (tj. sou€et cen!) za predpokladany odbér
veskerého spotrebniho materialu za 4 roky v Ké véetné DPH.

Pro vypocet celkové nabidkové ceny a doplnéni ostatnich udajl, uc¢astnik pouzije tabulku, ktera
tvori prilohu €. 3 — tabulka pro hodnoceni. Do této tabulky uéastnik doplni pozadované udaje.

vvvvv

odbér Zbozi.

Podminky, za nichZ je mozno prekrocit vysi nabidkové ceny
= cena bude stanovena jako maximalni a nepfekrocCitelna a jeji navy3eni bude mozné jen v pfipadé
legislativnich zmén, které maji prokazatelny vliv na vysi nabidkové ceny.

X.
VYSVETLENI ZADAVACi DOKUMENTACE

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

Pokud o vysvétleni zadavaci dokumentace pisemné pozada dodavatel, zadavatel vysvétleni uverejni,
odesle nebo pfeda véetné presného znéni zadosti bez identifikace tohoto dodavatele. Zadavatel neni
povinen vysvétleni poskytnout, pokud neni zadost o vysvétleni doruena v€as, a to alespor 3 pracovni
dny pfed uplynutim Ihdt podle prvniho odstavce, tj. celkem alespon 8 (celych) pracovnich dnl pred
uplynutim lhaty pro podani nabidek. Pokud zadavatel na Zadost o vysvétleni, ktera neni dorucena vcas,
vysvétleni poskytne, nemusi dodrzet Ihtu podle prvniho odstavce.

Pokud je zadost o vysvétleni zadavaci dokumentace doru¢ena vCas a zadavatel neuvefejni, neodesle
nebo nepfeda vysvétleni do 3 pracovnich dnu, prodlouzi |hGtu pro podani nabidek nejméné o tolik
pracovnich dnl, o kolik pfesahla doba od doruCeni zadosti o vysvétleni zadavaci dokumentace do
uverejnéni, odeslani nebo pfedani vysvétleni 3 pracovni dny.

Kontaktni osobou zadavatele je Mgr. Katefina Lanic¢kova, pravnik Oddéleni pravnich véci, Fakultni
nemocnice Brno, e-mail: lanickova.katerina@fnbrno.cz (viz. téZ bod Xlll. Komunikace mezi
zadavatelem a ucastniky).
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XI.
PODMINKY A POZADAVKY NA ZPRACOVANI NABIDKY

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

Zadavatel upozorfiuje, ze nabidky podané jinym zplsobem nebudou dle § 28 odst. 2 zakona
povaZovany za podané a nebude k nim pfihlizeno. To se tyka napf. nabidek podanych e-mailem,
prostfednictvim zprav elektronického nastroje E-ZAK, prostiednictvim funkcionality pro podavani
zadosti o vysvétleni zadavaci dokumentace elektronického nastroje E-ZAK apod.

V pfipadé technickych probléma pfi vkladani nabidky v elektronickém nastroji E-ZAK zadavatel
doporucCuje 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 dokumentd,

e Kryci list uastnika obsahujici identifikacni udaje u€astnika, a to obchodni firmu nebo nazev,
sidlo, pravni formu, ICO, DIC, bankovni spojeni, statutarni organ, telefonni, faxové a e-mailové
spojeni, adresu pro doruCovani pisemnosti, internetovou adresu, ID datové schranky apod,

e Doklady prokazujici spInéni kvalifikacnich podminek dle bodu lll. této dokumentace,

e Navrhy smluv dle bodu VII. této dokumentace (plné vychazejici z pfislusné vzorové smlouvy se
zapracovanymi Udaji dle pozadavku zadavatele) podepsané osobou opravnénou jednat jménem
ucastnika nebo za ucastnika véetné pfislusnych pfiloh ve formatu *.pdf,

e Doklady dle bodu VIII. této dokumentace

e Nabidkova cena dle bodu IX. této dokumentace zpracovana do tabulky v pfiloze €. 3

e Navrhy smluv v&etné pfiloh ve formatu *.doc (pro ucely zvefejnéni v registru smiuv)

XIl.
PRAVIDLA PRO HODNOCENI NABIDEK

Nabidky budou hodnoceny podle ekonomické vyhodnosti, a to tak, Zze budou sefazeny podle nabidkové
ceny tj. celkové nabidkové ceny za predpokladany odbér veskerého spotiebniho materialu za 4

v v

nabidka s nejnizsi nabidkovou cenou v&etné DPH.
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XIl.
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 divodu eliminace
technickych problému pfi podavani nabidky provést TEST NASTAVENiI PROHLIZECE,
datové schranky zadavatele: 4twn9vt,

e-mailem na adresu kontaktni osoby pro toto zadavaci fizeni

Pfi komunikaci vSemi shora uvedenymi zpusoby vzdy prosim uvedte nazev verejné zakazky a
jméno kontaktni osoby zadavatele.

XIV.
VYHRAZENE ZMENY ZAVAZKU

Zadavatel si dle § 100 odst. 1 zakona vyhrazuje nasledujici zmény zavazku ze smlouvy na vefejnou
zakazku:

v pfipadé, ze VSeobecna zdravotni pojiStovna snizi vysSi uhrady za nékterou polozku
nabizeného zbozi, ktera je zvlast uctovanym zdravotnickym materidlem a ma stanovenou
maximalni tuhradu VSeobecné zdravotni pojistovny, pficemz vyse této uhrady byla pred timto
shizenim stejnd nebo vyssi nez kupni cena za tuto poloZku zboZi a sou€asné se tim tato
uhrada snizZila pod tuto kupni cenu, vyhrazuje si zadavatel zménu zavazku ze smlouvy tak, Ze
tato kupni cena se snizuje na tuto vysi uhrady VSeobecné zdravotni pojistovny;

v pfipadé, ze VSeobecna zdravotni pojiStovna snizi vysSi uhrady za nékterou polozku
nabizeného zbozi, ktera je zvlast uctovanym zdravotnickym materidlem a ma stanovenou
maximalni tUhradu VSeobecné zdravotni pojistovny, pficemz vyse této uhrady byla pred timto
snizenim nizSi nez kupni cena za tuto polozku zbozi, vyhrazuje si zadavatel zménu zavazku
ze smlouvy tak, ze tato kupni cena se snizuje o ¢astku, o kterou se snizila tato uhrada
VSeobecné zdravotni pojistovny;

v pfipadé, Ze dojde k ukonéeni vyroby, k vypadku vyroby, k ukonéeni dodavek z davodu
na strané treti osoby nebo k vypadku dodavek z diivodl na strané tfeti osoby nékteré
poloZzky zboZzi, jehoz dodavka je soucasti pfedmétu vefejné zakazky, resp. nékteré jeji €asti,
vyhrazuje si zadavatel zménu zavazku ze smlouvy spocivajici v nahrazeni takové polozky
zbozi jinou polozkou stejného ucelového uréeni spliujici zadavaci podminky, pfiemz
zadavatel neni povinen takovou zménu zavazku provést;

v pfipadé, Ze vyrobce nékteré polozky zbozi, jehoz dodavka je soucasti predmétu verejné
zakazky, resp. nékteré jeji Casti, uvede na trh novou verzi takové polozky zbozi, ktera ma
stejné ucelové urCeni a splhuje zadavaci podminky, vyhrazuje si zadavatel zménu zavazku ze
smlouvy spocivajici v nahrazeni takové polozky zbozi touto jeji novou verzi, pficemz
zadavatel neni povinen takovou zménu zavazku provést;

v pfipadé, zZe zadavatel poridi nové zafizeni (pristroj apod.), se kterym neni kompatibilni
néktera z polozek zbozi, jehoz dodavka je soucasti predmétu vefejné zakazky, resp. nékteré
jeji Casti, vyhrazuje si zadavatel zménu zavazku ze smlouvy spocivajici v nahrazeni takové
polozky zbozi jinou polozkou stejného ucelového uréeni splnujici zadavaci podminky,
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ktera s timto novym zarizenim bude kompatibilni, pficemz zadavatel neni povinen takovou
zménu zavazku proveést;

e v pfipad&, Ze pramérna roéni mira inflace za predchozi kalendaini rok zvefejnéna Ceskym
statistickym ufadem bude vysSi nebo rovna 2 % a sou€asné prodavajici do 15.3. pfislusného
roku zadavateli oznami zamér zvySit kupni cenu o inflaci, vyhrazuje si zadavatel zménu
zavazku ze smlouvy spocivajici ve zvySeni kupni ceny o tuto primérnou roéni miru inflace,
nejvyse vSak o 5 %.

XV.
PODMINKY PRO UZAVRENIi SMLOUVY

Zadavatel odeSle vybranému dodavateli vyzvu k pfedloZeni original nebo ovéfenych kopii dokladl o
jeho kvalifikaci, pokud je jiz nema v nabidce k dispozici.

Je-li vybrany dodavatel Ceskou pravnickou osobou, zjisti zadavatel idaje o jeho skuteéném majiteli z
evidence udaju o skute¢nych majitelich podle § 122 odst. 4 zakona.

Je-li vybrany dodavatel zahrani¢ni pravnickou osobou, bude zadavatel podle § 122 odst. 5 zakona
pozadovat pfedlozeni vypisu ze zahrani¢ni evidence obdobné evidenci skute¢nych majiteld nebo, neni-
li takové evidence

a) sdéleni identifikacnich udaji v8ech osob, které jsou jeho skute€nym majitelem, a
b) predlozeni dokladl, z nichz vyplyva vztah vSech osob podle pismene a) k dodavateli; té€mito
doklady jsou zejména
1. vypis z obchodniho rejstfiku nebo jiné obdobné evidence,
2. seznam akcionard,
3. rozhodnuti statutarniho organu o vyplaceni podilu na zisku,
4. spoleCenska smlouva, zakladatelska listina nebo stanovy.

Zadavatel vylouci vybraného dodavatele,

- je-li_€eskou pravnickou osobou, ktera ma skuteéného majitele, pokud nebylo mozné
zjistit Udaje o jeho skuteéném maijiteli z evidence skuteénych majitelt; k zapisu
zpristupnénému_v_evidenci_skuteénych maijitelll po odeslani_oznameni_o vylouceni
dodavatele se neprihlizi,

- ktery nepredlozil pozadované udaje nebo doklady.

XVLI.

LHUTA A MiSTO PRO PODANI NABIDEK, OTEVIRANi OBALEK
Lhata:
= |hdta pro podani nabidek se stanovuje do 22. 2. 2021 do 9.00 hodin

Misto:

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

= Otevirani nabidek v elektronické podobé probéhne dne 22. 2. 2021 v 9.00 hod.
prostfednictvim elektronického nastroje E-ZAK.

V Brné dne 21. 1. 2021

prof. MUDr. Jaroslav Stérba, Ph.D.
feditel FN Brno

Prilohy

Pfiloha €. 1 — vzorovy text ramcové kupni smlouvy
PFiloha €. 2 — vzorovy text smlouvy o vypujéce
Pfiloha ¢. 3 — tabulka pro hodnoceni

Digitalné podepsal
Katefina Lanickova

Katefina
. £ Datum: 2021.01.22
Lanickova 11016 +0100

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