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1.
IDENTIFIKACNiI UDAJE ZADAVATELE

Nazev zadavatele:  Fakultni nemocnice Brno

ICO: 65269705

DIC: CZ65269705

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

Cislo uétu: 71234621/0710

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

1.
PREDMET A UCEL VEREJNE ZAKAZKY

Pfedmétem zadavaciho fizeni je uzavieni ramcoveé kupni smlouvy na spotifebni material dle potfeb
zadavatele s podminkou bezuplatné vypujcky pfistroj0 pro novorozenecky screening tézké
kombinované imunodeficience (SCID), X-vazané agamaglobulinémie a spinalni muskularni atrofie (SMA)
vCetné DNA extrakce na dobu neurcitou a zajisténi jejich kompletniho servisu.

Tam kde zadavatel v tomto dokumentu dale pouziva pojem ,ZbozZi“, ma tim na mysli jak spotfebni
material, tak vypujcené pristroje.

Klasifikace predmétu verejné zakazky
CPV kod: 33694000-1 Diagnostika
33100000-1 Zdravotnické pristroje

Specifikace zboZi a predpokladana spotieba za 4 roky:

Spotiebni material pro 160 000 vzorkt za 4 roky:

. Reagencie pro stanoveni delece SMN1 genu a kvantifikaci TREC a KREC metodou real-time
PCR
. Reagencie pro automatickou extrakci DNA

Soucasti plnéni je bezuplatnd vypuljcka pfistroje pro novorozenecky screening tézké kombinované
imunodeficience (SCID), X-vazané agamaglobulinémie a spinalni muskularni atrofie (SMA) v€etné DNA
extrakce na dobu neur€itou a zajisténi jejich kompletniho servisu.

Zadavatel vyslovné upozorfiuje, Ze zde uvedena predpokladana spotfeba predstavuje pomuicku pro
stanoveni nabidkové ceny a nebude zavazna ani vychozi pro plnéni vefejné zakazky. Zadavatel nebude
sankcionovan za vyssi Ci nizSi odbér spotfebniho materialu.

Rozdéleni verejné zakazky na casti:
Vefejna zakazka neni délena na ¢asti.



1
KVALIFIKACE UCASTNIKA

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

Splnéni kvalifikacnich pfedpokladll prokazuje zajemce jiz ve své nabidce, a to predlozenim prostych
kopii pozadovanych dokumenti. Kopie mohou byt nahrazeny €estnym prohlaSenim nebo jednotnym
evropskym osvédcenim dle § 87 zakona.

Zadavatel si muze v prubéhu zadavaciho fizeni vyzadat predlozZeni originali nebo ufedné 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 mésicl prede dnem zahajeni zadavaciho fizeni.

Zakladni zpusobilost dle § 74 zakona a zpusob jejiho prokazani

Ugastnik zadavaciho fizeni predlozi vypis z Rejstfiku tresti k prokazani spinéni podminek ve
vztahu k § 74 odst. 1 pism. a) zdkona, 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 zarovern jeji
kazdy €len statutarniho organu. Je-li clenem statutarniho organu dodavatele pravnicka osoba, musi
vySe uvedené podminky splfiovat 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 pobocCka zavodu zahrani¢ni pravnické osoby, musi vySe uvedené
podminky splfiovat tato pravnicka osoba a vedouci poboCky zavodu. Podava-Ili nabidku ¢&i zadost o
ucast pobocka zavodu Ceské pravnické osoby, musi vySe uvedené podminky splfovat vedle vyse
uvedenych osob rovnéz vedouci pobocky.

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

Ugastnik zadavaciho fizeni predlozi dle § 75 odst. 1 pism. b) potvrzeni pFislusného finanéniho
ufadu 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) zakona, tj. k prokazani, ze u€astnik
zadavaciho Fizeni nema v evidenci dani zachyceny splatné dariové nedoplatky, ato jak v Ceské
republice, tak v zemi svého sidla.

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

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,
tj. Ze nema splatny nedoplatek na pojistném nebo na penale na socialnim zabezpeceni a pfispévku
na statni politiku zaméstnanosti, a to jak v Ceské republice, tak v zemi sidla.



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

Profesni zplisobilost dle § 77 odst. 1 a odst. 2 pism. a) zakona a zpUsob jejiho prokazani

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

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

o Ugastnik zadavaciho Fizeni predloZi dle § 79 odst. 2 pism. k) zakona popisy nebo fotografie véech
vyrobku uréenych k dodani.

Tento kvalifikaéni predpoklad u€astnik prokaze predlozenim listin (zejm. technickych listy,
produktovych listd, navodd k pouziti apod.) obsahujicich technickou specifikaci vyrobku. Z
predlozenych listin musi vyplyvat, Ze vyrobky splfiuji veSkeré technické pozadavky stanovené v
zadavaci dokumentaci, tzn., ze zadavatel musi byt z jednotlivych pfedlozenych dokumentd schopen
posoudit spInéni vSech svych technickych pozadavku.

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 maze prokazat spinéni urcité casti technické kvalifikace nebo profesni zpUsobilosti s vyjimkou
kritéria podle § 77 odst. 1 poZzadované zadavatelem prostfednictvim jinych osob. V takovém pfipadé je
povinen zadavateli predloZit:
a) doklady prokazujici spInéni profesni zpUsobilosti podle § 77 odst. 1 jinou osobou,
b) doklady prokazujici spinéni chybéjici asti kvalifikace prostfednictvim jiné osoby,
c) doklady o splnéni zakladni zpUsobilosti podle § 74 jinou osobou a
a) pisemny zavazek jiné osoby k poskytnuti plnéni uréeného k pIinéni vefejné zakazky nebo
k poskytnuti véci nebo prav, s nimiz bude dodavatel opravnén disponovat v ramci plnéni vefejné
zakazky, a to alespon v rozsahu, v jakém jind osoba prokazala kvalifikaci za dodavatele, obsah
pisemného zavazku bude v souladu s § 83 odst. 2 zdkona

Prokazovani splnéni kvalifikace vypisem ze seznamu kvalifikovanych dodavatelu

Ugastnik zadavaciho fizeni mize namisto dokladd k prokazani zékladni zpUsobilosti podle § 74 zakona
a profesni zpusobilosti podle § 77 zakona, v tom rozsahu, vjakém uUdaje ve vypisu ze seznamu
kvalifikovanych dodavatelt prokazuji splnéni kritérii profesni zpusobilosti v souladu s § 226 a nasl.
zakona, predloZit vypis ze seznamu kvalifikovanych dodavateld.

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



Prokazovani splnéni kvalifikace prostirednictvim systému certifikovanych dodavatelu

Ugastnik zadavaciho fizeni mize prokazat kvalifikaci téZ predloZzenim platného certifikatu vydaného
v ramci schvaleného systému certifikovanych dodavatell dle § 233 a nasl. zakona.

Zmény kvalifikace uc¢astnika zadavaciho rizeni

Pokud po predlozeni dokladll nebo prohlaseni o kvalifikaci dojde v pribéhu zadavaciho fizeni ke zméné
kvalifikace uCastnika zadavaciho fizeni, je UCastnik zadavaciho fizeni povinen tuto zménu oznamit
zadavateli do 5 pracovnich dnli oznamit a do 10 pracovnich dnt od oznameni této zmény predlozit nové
doklady nebo prohlaSeni ke kvalifikaci; zadavatel muze tyto lhaty prodlouzit nebo prominout jejich
zmeskani. Povinnost podle véty prvni Uc€astniku zadavaciho fizeni nevznika, pokud je kvalifikace
zménéna takovym zpUsobem, Ze

a) podminky kvalifikace jsou nadale spinény,

b) nedoSlo k ovlivnéni kritérii pro snizeni po¢tu uc¢astnikl zadavaciho fizeni nebo nabidek a

c) nedoslo k ovlivnéni kritérii hodnoceni nabidek.

Dulsledek nesplnéni kvalifikacnich kritérii

Duvodem pro vylou€eni ucastnika z uc€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 u€asti nebo na naplnéni kritérii hodnoceni,
- nesplnil svou oznamovaci povinnost pfi zméné v kvalifikaci (§ 88 zakona).

IV,
TECHNICKE PODMINKY

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

Zbozi musi splnovat veskeré technické pozadavky stanovené pro jeho uvedeni na trh a do
provozu dle pravnich predpisti, zejména zakona €. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na
vyrobky, ve znéni pozdéjSich predpisti, a pokud se jedna o zdravotnicky prostredek dle narizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostiedcich, prip. dle narizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in
vitro.

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

Technicka specifikace:

Kompletni feSeni pro novorozenecky screening tézké kombinované imunodeficience (SCID),
X-vazané agamaglobulinémie a spinalni muskularni atrofie (SMA) v€etné DNA extrakce.
Screening zaméfen na detekci:

e chybgjici nebo nizké hladiny tzv. T-cell receptor excision circles (TREC), coz je znamka tézké
kombinované imunodeficience (SCID),



e chybégjici nebo nizké hladiny tzv. kappa-deleting element excision circles (KREC), coz je
znamka X-vazané agamaglobulinémie,

¢ homozygotni delece SMN1, nejvyznamnéjsi pfi€iny tézkého typu 1 spinalni muskularni atrofie
(SMA)

Reseni zalozené na metodé real-time PCR.

S cilovymi sekvencemi (TREC, KREC, SMN1) je detekovana i interni kontrola

Pozadavky na spotrebni material pro 160 000 vzorku za 4 roky:

Reagencie:
o Reagencie pro stanoveni delece SMN1 genu a kvantifikaci TREC a KREC metodou real-time
PCR.

- detekce chybéjici nebo nizké hladiny tzv. T-cell receptor excision circles (TREC), chybéjici nebo
nizké hladiny tzv. kappa-deleting element excision circles (KREC) a homozygotni delece SMN
Z jedné reakce.

-k pouziti ke screeningu genomové nukleové kyseliny (DNA) extrahované ze suché kapky krve
novorozence (Guthrieho karta).

- vzorky z manualniho nebo automatizovaného punchovani.
- Interni kontrola (gen RPP30, ALB apod).
- CE-IVD souprava.

o Reagencie pro automatickou extrakci DNA
- Reagencie ve formé soupravy, s jednoduchou predpfipravou pro automatickou extrakci DNA.
- lzolace ze vstupniho materialu, a to ter¢iku suché krevni kapky o priméru 3,2mm.
- CE-IVD souprava.
- Skladovani neotevienych souprav pfi +19 az +25°C.

- SW kontrola exspirace a stability reagencii.

Minimalni velikost kitu min 380 vzork.

Soucasti kitd musi byt kontrolni material pro extrakci DNA a pro RT PCR.
Kontroly musi byt na bazi materidlu ze suché krevni kapky.

Kontroly musi mit minimalné 3 drovné.

Pozadavky na vypujcené pristroje:

- Minimalné poloautomatizované feSeni obsahujici vyrazeni tercikl, proces automatické extrakce
DNA z krevnich skvrnek, detekci pomoci real-time PCR a automatické vyhodnoceni
samostatnym programovym vybavenim.



Soucasti vypujcky musi byt minimalné:

Poloautomaticka vyrazecka tercika ze suchych kapek krve pracujici s dvéma 96-ti
jamkovymi mikrotitracnimi destickami, s vyménitelnou hlavou, takze krevni skvrny budou
minimalné v rozsahu 1,5 - 6 mm.

Automaticky izolator DNA pro extrakci a purifikaci DNA ze suché krevni kapky, pracujici v 96-
ti jamkovém formatu s certifikaci CE-IVD.

Centrifuga s rotorem pro 96 jamkové desticky.

Real-time PCR pfistroj pro 96-ti jamkové destiCky, moznost okamzité volby mezi 96-jamkovym
a 384-jamkovym formatem real-time s certifikaci CE-IVD.

Soucasti dodavky bude fidici pocita¢ s monitorem, tiskarna a externi disk pro zalohovani dat.

Cely systém musi naplriovat minimalné tyto charakteristiky:

Standardnim formatem jsou 96-ti jamkové desti¢ky, moznost zpracovavat i mensi pocty vzorku
v totozném (polo)automatickém rezimu.

Denni kapacita systému minimalné 200 vzorkd.

Doba izolace max. 80 minut.

Délka amplifikace max. 65 minut,

Celkova délka stanoveni max. 180 minut.

Komponenty feSeni jsou vybaveny ¢teckami ¢arovych kodu.
Hodnotici SW s certifikaci CE-IVD.

Hodnotici SW vyuziva procesni kontroly, PCR kontroly a interni kontrolu k automatickému
vyhodnoceni validity vysledkd vzorka.

MozZnost definovat cut-off hodnoty pro analyty TREC a KREC.
Export vysledkd do souboru typu PDF a XLM.
Moznost okamzité volby mezi 96-jamkovym a 384-jamkovym formatem real-time PCR.

Pristroje pro otevifenou manipulaci s tekutym vzorkem musi disponovat mechanismy pro
minimalizaci kfizovych i carry-over kontaminaci (minimem je UV lampa).

Real-time PCR cykler se stabilnim zdrojem svétla bez nutnosti servisnich vymén (napf. LED
dioda).

Jednotlivé pfistroje archivuji zdznamy o své Cinnosti a tyto udaje jsou v pfistrojich snradre
dohledatelné.

Vzdalena sprava systému dodavatelem pro feSeni aplikacnich a servisnich pozadavki

Soucasti dodavky zalozni zdroj (UPS) s minimalni kapacitou potfebnou k dokonéeni zapocaté
analyzy

Pozadavky zadavatele na pfipojeni do systému FN Brno jsou uvedeny v priloze €. 3 této zadavaci
dokumentace (Pozadavky zadavatele v oblasti informaénich a komunikaénich technologii).
Uéastnik je povinen vyplnit tabulku v této priloze. Dale je uéastnik povinen zpracovat
komunikaéni schéma dle prilohy €. 3 (Pozadavky zadavatele v oblasti informacnich a
komunikaénich technologii) a €. 4 (Pfiklad komunikaéniho schéma) této zadavaci dokumentace.



V.

POZADAVKY VYPLYVAJICIi 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 umoznovat:
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 dosazZeni uéelu tohoto zpracovani;
e zajiStovat zabezpeeni osobnich udajl proti naruseni jejich integrity a dostupnosti;
e podporovat pseudonymizaci osobnich udaja

Zbozi musi byt dodano v konfiguraci a s nastavenim, které respektuji pozadavky zamérné a standardni
ochrany osobnich udajd 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 pozadavky:
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 udajlu proti naruseni 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 s jednim uc€astnikem, jehoz nabidka bude vyhodnocena podle hodnoticiho kritéria
ekonomické vyhodnosti jako nejvyhodnéjsi, ramcovou kupni smlouvu na dobu 4 roky a smlouvu o
vypujéce na dobu neurcitou.

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

Mistem dodani spotfebniho materialu je Fakultni nemocnice Brno, Nemocni¢ni lékarna, Oddéleni
kontroly a zasobovani SVLS a oddéleni zdravotnického materialu, Pracovi§t€ Nemocnice Bohunice a
Porodnice, Jihlavska 20, 625 00 Brno.

Mistem pInéni pro vypujcku souvisejiciho pfistrojového vybaveni je Centrum molekularni biologie a
genetiky, Interni hematologicka a onkologicka klinika, Fakultni nemocnice Brno, Pracovisté Détska
nemocnice, Cernopolni 9, 613 00 Brno.

VII.
OBCHODNI A PLATEBNi PODMINKY

Podrobné obchodni podminky, véetné platebnich podminek, jsou obsazeny ve vzorovém textu
ramcové kupni smlouvy, ktera je pfiloZzena jako pfiloha €. 1 k této zadavaci dokumentaci a vzorové
text smlouvy o vypljcce, ktera je pfilozena jako priloha €. 2 této zadavaci dokumentace, a jsou jejim
nedilnou soucasti. Zadavatel poZaduje, aby u€astnik vyuZil vzorové texty smluv bez jakychkoliv zmén
k predlozeni navrhu smluv podepsanych osobou opravnénou zastupovat u€astnika na mistech k tomu
uréenych.

Ugastnik je opravnén a sougasné povinen vyplnit do vzorového navrhu ramcové kupni smlouvy
uvedené v priloze €. 1 zadavatelem vyznacené udaje (ij. identifikaci u€astnika, vymezeni nabizeného
plnéni, zpUsob doru€eni objednavky, identifikaci opravnéného statutarniho zastupce ucastnika) a
neoddélitelné k navrhu ramcové kupni smlouvy pfipojit pfilohu obsahujici cenovou nabidku (viz. ¢l. IV. 1
vzoru smlouvy).

Ugastnik je opravnén a soudasné povinen doplnit oznadena volna mista v textu vzorové smlouvy o
vypujéce uvedené v priloze €. 2 (ij. identifikaci U€astnika, nazev pristroje, oznaceni pfistroje, pocet
kust a hodnotu v K& bez DPH a v¢&. DPH celkem, klasifika¢ni tfidu vypuj¢enych pristroji a identifikaci
opravnéného statutarniho zastupce ucastnika) a neoddélitelné k navrhu smlouvy pfipojit pfilohu
obsahuijici pfesnou technickou specifikaci nabizeného pInéni.



VIII.
JINE PODMINKY A POZADAVKY ZADAVATELE

Soucasti nabidky bude v Ceském jazyce:

e Udaje a dokumenty, které zadavatel potfebuje k hodnoceni nabidek a posouzeni splnéni
podminek uc€asti v zadavacim Fizeni,

e pokud je jedna o zdravotnicky prostfedek - Cestné prohlaseni ¢&i jiny doklad o spinéni registracéni
povinnosti u¢astnika jakozto vyrobce, pfipadné zplnomocnéného zastupce, nebo dovozce nebo
distributora zdravotnického prostfedku, dle platnych pravnich predpisu,

e Cestné prohlaseni, ze Zbozi splfiuje vesSkeré technické pozadavky stanovené pro jeho uvedeni
na trh a do provozu dle pravnich pfedpist, zejména zakona &. 22/1997 Sb., o technickych
pozadavcich na vyrobky, ve znéni pozdéjSich predpisli, a pokud se jedna o zdravotnicky
prostfedek dle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 o zdravotnickych
prostfedcich, pfip. dle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 o diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro, v€etné uvedeni klasifika¢ni tfidy,

Cestné prohladeni ke spotfebnimu materialu pro pouziti v nemocniénim provozu,
Cestné prohlaseni dodavatele, Ze zabezpeci servisni podporu pfistroje min. 4 let od dodani

e vyrobce nesmi zadnym zplUsobem deklarovat zivotnost pfistroje kratSi nez 4 let (v manualech,
technickych listech, apod.)
pribalové letaky ke spotfebnimu materialu,

e oznaceni pfistroje ,CE" (na pfistroji a v uzivatelském manualu),
uzivatelsky manual ke kazdému vypUjéenému pfistroji v Ceském jazyce ve formatu *.pdf s
moznosti vyhledavat slova v textu funkci Full-text search,

e kromé uzivatelského manualu v Eeském jazyce i uzZivatelsky manual v anglickém jazyce, pokud
vyrobce pistroje sidli mimo CR
uzivatelsky navod k SW, pokud je souc€asti plnéni samostatny SW
navrh ramcové kupni smlouvy zpracovany dle vzoru smlouvy (Pfiloha €. 1), jeZ je soucasti této
zadavaci dokumentace, doplnény ucéastnikem na mistech k tomu urCenych, v€etné pfiloh
a podepsané osobou opravnénou zastupovat ucastnika ve formatu *.pdf

e navrh ramcové kupni smlouvy zpracovany dle vzoru smlouvy (Pfiloha €. 1), jez je soucasti této
zadavaci dokumentace, doplnény ucCastnikem na mistech k tomu ur€enych, véetné pfiloh ve
formatu *.doc — pro ucely zvefejnéni v Registru smluv

e navrh smlouvy o vypujcce (Pfiloha €. 2), ktera je soucasti této zadavaci dokumentace, doplnéna
ucastnikem na mistech k tomu uréenych, véetné pfiloh a podepsana osobou opravnénou
zastupovat uc€astnika (format *.pdf)

e navrh smlouvy o vypujcce (Pfiloha €. 2), ktera j soucasti této zadavaci dokumentace, doplnéna
uCastnikem na mistech k tomu uréenych, v€etné pfiloh ve formatu *.doc — pro ucely zvefejnéni
v Registru smluv

e Vv pripadé, ze prostfednictvim vypujcenych pfistrojli a programového vybaveni bude dochazet ke
zpracovani osobnich udaja, Cestné prohlaseni, Ze vypujcené pfistroje a programoveé vybaveni
jsou v souladu s nafizenim GDPR

e vypInénou tabulku v pfiloze €. 3 — PoZzadavky zadavatele v oblasti informaénich a komunikaénich

technologii
blokové komunikacni schéma zpracované dle pfilohy ¢. 3 a 4 této zadavaci dokumentace (PFiklad
komunika¢niho schéma)

Zadavatel doporucuje ucastnikum téz k jednotlivym castem verejné zakazky predlozit nasledujici
dokumenty; jejich nedolozeni neni jakkoliv sankcionovano, je zcela na vuli 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 uc€astnikim 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 pozadavk( zadavatele,

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

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 zbozi, tj. zejména dopravu zboZi do mista
dodani, obaly, nalozZeni, sloZeni, pojisténi béhem dopravy, pfipadné clo, instalaci, uvedeni do provozu,
provedeni funkéni zkoudky, validace, kalibrace nebo jinych vstupnich méfeni, zkousku dlouhodobé
stability, nastaveni workflow, recyklaéni poplatek (pouze u zbozi, které tomuto poplatku podle platnych
pravnich pfedpisu, podléha).

Celkova nabidkova cena bude zpracovana za pfedpokladany odbér vedkerého spotiebniho materialu za
4 roky v K€ bez DPH, s DPH a vySi DPH.

Uéastnik je povinen vyplnit nabidkovou cenu do tabulky pro vypoéet nabidkové ceny (piiloha &.

5).

Hodnoticim kritériem bude celkova nabidkova cena (tj. soucet cen!) za predpokladany odbér
veskerého spotirebniho materialu za 4 roky v K¢ bez DPH.

odbér Zbozi.

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

X.
VYSVETLENI ZADAVACI DOKUMENTACE

Zadavatel mize 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 pfeda véetné presného 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 pfed uplynutim Ihat podle prvniho odstavce, tj. celkem alespori 8 pracovnich dnl pfed uplynutim
Ihty pro podani nabidek. Pokud zadavatel na Zadost o vysvétleni, ktera neni doru¢ena véas, 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 dnu, prodlouzi |hGtu 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. Lucie Mi¢ankova, DiS., referent Oddéleni pravnich véci, Fakultni
nemocnice Brno, e-mail: micankova.lucie@fnbrno.cz.

XI.
PODMINKY A POZADAVKY NA ZPRACOVANI NABIDKY

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

Zadavatel upozoriiuje, ze nabidky podané jinym zpisobem 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,
prostfednictvim 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
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*

- Obsah nabidky — seznam predkladanych dokumentu

- Kryci list u€astnika obsahujici identifikacni Uudaje 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 doru€ovani pisemnosti, internetovou adresu apod.

- Doklady prokazujici spinéni kvalifikacnich pfedpokladd dle €l. Ill této zadavaci dokumentace

- Doklady dle bodu VIII. této zadavaci dokumentace

- Vyplnéna tabulka pro vypocCet nabidkové ceny (pfiloha €. 5) dle ¢lanku IX. této dokumentace

- Navrh rdmcové kupni smlouvy zpracovany dle vzoru smlouvy (Pfiloha €. 1), jez je soucasti této
zadavaci dokumentace, doplnény ucCastnikem na mistech k tomu urCenych, v€etné pfiloh
a podepsany osobou opravnénou zastupovat uc¢astnika (format *.pdf)

- Navrh ramcové kupni smlouvy zpracovany dle vzoru smlouvy (Pfiloha €. 1), jeZ je soucasti této
zadavaci dokumentace, doplnény u€astnikem na mistech k tomu uréenych, v€etné pfiloh ve
formatu *.doc — pro ucely zvefejnéni v Registru smluv

- Navrh smlouvy o vypujcce (Pfiloha &. 2), které jsou soucasti této zadavaci dokumentace,
doplnéné ucCastnikem na mistech k tomu urCenych, vCetné pfiloh a podepsané osobou
opravnénou zastupovat u€astnika (format *.pdf)

- Navrh smlouvy o vypUjéce (Pfiloha €. 2), které jsou soucasti této zadavaci dokumentace,
doplnéné ucastnikem na mistech k tomu uréenych, v€etné pfiloh ve formatu *.doc — pro ucely
zvefejnéni v Registru smluv

- vyplnénou tabulku v pfiloze ¢. 3 — Pozadavky zadavatele v oblasti informa¢nich a komunikacnich
technologii


mailto:micankova.lucie@fnbrno.cz
https://ezak.fnbrno.cz/
mailto:podpora@ezak.cz

blokové komunikaéni schéma zpracované dle prilohy ¢. 3 a 4 této zadavaci dokumentace (Pfiklad
komunika¢niho schéma)
Cenova nabidka dle bodu IX. této dokumentace

XIl.

ZPUSOB HODNOCENIi NABIDEK PODLE HODNOTICICH KRITERIi

Nabidky budou hodnoceny podle ekonomické vyhodnosti, a to tak, Ze budou sefazeny podle nabidkové
ceny tj. celkové nabidkové ceny za predpokladany odbér veskerého spotiebniho materialu za 4
roky v K€ bez DPH od nejniz§i do nejvyssi. Jako ekonomicky nejvyhodnéjsi bude hodnocena nabidka

XIII.
VYHRAZENE ZMENY ZAVAZKU

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

v pfipadé, Zze dojde k ukonéeni vyroby, k vypadku vyroby, k ukonéeni dodavek z dlivodti na
strané tieti osoby nebo k vypadku dodavek z divod( na strané tfeti osoby nékteré polozky
zboZzi, jehoz dodavka je soucasti predmétu verejné zakazky, resp. néktere jeji ¢asti, vyhrazuje si
zadavatel zménu zavazku ze smlouvy spocivajici v nahrazeni takové polozky zbozi jinou
polozkou stejného ucelového uréeni splnujici zadavaci podminky, pficemz zadavatel neni
povinen takovou zménu zavazku provést;

v pfipadé, Ze vyrobce nékteré polozky zbozi, jehoZz dodavka je soulasti pfedmétu vefejné
zakazky, resp. nékteré jeji Casti, uvede na trh novou verzi takové polozky zbozi, ktera ma
stejné ucelové ur€eni a spliuje 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 provest;

v pfipadé&, 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 zameér zvysit kupni cenu o inflaci, vyhrazuje si zadavatel zménu zavazku
ze smlouvy spocivajici ve zvysSeni kupni ceny o tuto priimérnou ro€ni miru inflace, nejvyse
vSak o0 5 %.

XIV.
KOMUNIKACE MEZI ZADAVATELEM A UCASTNIKY

Pisemna komunikace mezi zadavatelem a ucastniky probiha pouze elektronicky, a to za vyuziti:

elektronického nastroje E-ZAK na adrese https://ezak.fnbrno.cz,
datové schranky zadavatele: 4twn9vt,
e-mailem na adresu kontaktni osoby pro toto zadavaci fizeni.



https://ezak.fnbrno.cz/

Pri komunikaci vSemi shora uvedenymi zpuisoby vzdy prosim uvedte nazev verejné zakazky, jeji
¢ast a jméno kontaktni osoby zadavatele.

XV.
PODMINKY PRO UZAVRENIi SMLOUVY

Zadavatel odesle vybranému dodavateli v kazdé ¢asti vyzvu k predlozeni originald nebo ovéfenych kopii
dokladu o jeho kvalifikaci, pokud je jiz nema v nabidce k dispozici.

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

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

a) sdéleni identifikaCnich udaju vSech osob, které jsou jeho skute€nym maijitelem, a
b) predlozeni dokladu, z nichz vyplyva vztah vSech osob podle pismene a) k dodavateli; t€mito
doklady jsou zejména
1. vypis ze zahraniéni evidence obdobné vefejnému rejstfiku,
2. seznam akcionaru,
3. rozhodnuti statutarniho organu o vyplaceni podilu na zisku,
4. spoleenska smlouva, zakladatelska listina nebo stanovy.

Zadavatel vylouéi vybraného dodavatele,

- |e-li éeskou pravnickou osobou, ktera ma skuteéného maijitele, pokud nebylo mozné zjistit
udaje o jeho skute€éném majiteli z evidence skuteénych majiteld; k zapisu zpristupnénému
v evidenci skuteénych majitelti po odeslani oznameni o vylouceni dodavatele se neprihlizi,

- ktery nepredlozil pozadované udaje nebo doklady.




XVI.

LHUTA A MiSTO PODANI NABIDEK
Lhata:

= |hdta pro podani nabidky se stanovuje do 21. 7. 2022 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 21. 7. 2022 v 9:00 hodin prostfednictvim
elektronického nastroje E-ZAK

V Brné dne 20. 6. 2022

MUDr. Ivo Rovny, MBA
feditel FN Brno

Pfiloha €. 1 - Ramcova kupni smlouva

Pfiloha €. 2 — Smlouva o vypuj¢ce pfistroje

Pfiloha €. 3 — Pozadavky zadavatele v oblasti informacnich a komunikacnich technologii
PFiloha €. 4 — Pfiklad komunika¢niho schéma

Pfiloha €. 5 — Tabulka pro cenovou nabidku

Vyfizuje: Ing. Lucie Mi¢ankova, referent OPV, tel. 532 231 014, micankova.lucie@fnbrno.cz


https://ezak.fnbrno.cz/

