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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: MUDr. Ivo Rovny, MBA, feditel
Bankovni spojeni:  Ceska 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
rejstiiku vedeného Zivnostenskym ufadem mésta Brna.

Il.
PREDMET A UCEL VEREJNE ZAKAZKY

Pfedmétem zadavaciho fizeni je v kazdé €asti uzavieni ramcové kupni smlouvy tykajici se jednotlivych
vefejnych zakazek na opakujici se plnéni - dodavky dezinfekénich prostfedkd (dale také ,zbozi“) dle
potfeb zadavatele na dobu neurcitou. Soucasti plnéni u dezinfekci na ruce je bezplatna vypujcka
davkovacu. Soucasti plnéni u dezinfekci na plochy a povrchy a dezinfekci na nastroje je dodavka
smésovacu.

Klasifikace predmétu verejné zakazky
CPV kod: 24455000-8 Dezinfekeni prostfedky
33741300-9 Dezinfekéni prostfedky na ruce

Specifikace zbozi a predpokladana spotreba koncentratu:

Dezinfekéni prostfedky na ruce:
- predpokladany celkovy odbér 12 200 | /rok
- bezuplatna vypujcka cca 1000 ks pakovych, mechanicky ovladatelnych davkovadu s moznosti
nastaveni davky, po dobu uginnosti ramcové kupni smlouvy.
Dezinfekéni prostfedky na kuzi:
- predpokladany celkovy odbér 12 100 I/rok
Dezinfek&ni prostfedky na plochy:
- predpokladany celkovy odbér prostiedkl pod Cisly 10-12: 12 500 I/rok
- predpokladany celkovy odbér prostfedkl pod Cisly 13-14: 800 000 kusu/rok
- predpokladany celkovy odbér prostfedkl pod Cislem 15: 9 000 I/rok
- bezuplatna vypUljcka 300 ks jednokomorovych smésSovacu s moznosti nastaveni koncentrace
roztoku 0,5 — 2 %, pro fedéni dezinfekénich prostfedkl 10-12, po dobu uginnosti ramcové kupni
smlouvy. Zadavatel pozaduje pravidelnou bezplatnou kontrolu sméSovaci minimalné v roénim
intervalu.
Dezinfekéni prostfedky na nastroje:
- predpokladany celkovy odbér 5 700 | (kg)/rok
- bezuplatna vypljcka 100 ks jednokomorovych smésovacu s moznosti nastaveni koncentrace
roztoku 0,5 — 2 %, pro fedéni dezinfekénich prostfedkl 16-17, po dobu uginnosti ramcové kupni
smlouvy.
Dezinfek&ni prostfedky pro epidemiologicky zavazné situace:
- predpokladany celkovy odbér prostfedki pod Cisly 19-20: 6 000 I/rok
- predpokladany celkovy odbér prostfedkl pod ¢islem 21: 100 000 kusu/rok
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Podrobné&j$i pozadavky jsou stanoveny v &asti IV. TECHNICKE PODMINKY.

Zadavatel vyslovné upozorriuje, ze zde uvedené udaje predstavuji pomUlcku pro stanoveni nabidkové
ceny a nebudou zavazné ani vychozi pro plnéni vefejné zakazky.

Varianty nabidky:
Zadavatel nepfipousti pfedlozeni variant nabidky.

Rozdéleni verejné zakazky na casti:
Vefejna zakazka je v souladu s ustanovenim § 35 zakona rozdélena na 5 ¢asti.

Dodavatel je opravnén podat nabidku na jednu nebo vice Casti vefejné zakazky. VeSkeré podminky
uvedeneé v této zadavaci dokumentaci se vztahuji na kazdou z niZze uvedenych ¢asti, pokud neni
stanoveno v zadavaci dokumentaci jinak.

Nazev ¢asti
Cast 1 Dezinfekéni prostfedky na ruce
Cast 2 Dezinfekéni prostfedky na kizZi
Cast 3 Dezinfekéni prostfedky na plochy
Cast 4 Dezinfek&ni prostfedky na nastroje
Cast 5 Dezinfek&ni prostfedky pro epidemiologicky zavazné situace

Il.
KVALIFIKACE UCASTNIKA

Zadavatel pozaduje, aby soucasti nabidky bylo dolozeni splnéni kvalifikacnich predpokladid podle
zakona, které zajemce prokaze ve Ih(té pro podani nabidek nasledujicim zplsobem:

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 mize v prubéhu zadavaciho fizeni vyZadat pfedloZeni originald nebo ufedné ovéfenych
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

Pokud udastnik podava nabidku do vice &asti, postaci predlozit nize uvedené doklady pouze jednou.

e Ugastnik zadavaciho fizeni predlozi vypis z Rejstfiku trestd k prokazani splnéni podminek ve
vztahu k § 74 odst. 1 pism. a) zakona, tj. k prokazani, Zze nebyl v poslednich 5 letech pfed zahajenim
zadavaciho fizeni pravomocné odsouzen pro trestny €in spachany uvedeny v priloze €. 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 splfhovat jak tato pravnicka osoba, tak zarovern jeji
kazdy Clen statutarniho organu. Je-li clenem statutarniho organu dodavatele pravnicka osoba, musi



vySe uvedené podminky splfiovat jak tato pravnicka osoba, tak kazdy &len statutarniho organu této
pravnické osoby a také osoba zastupuijici tuto pravnickou osobu v statutarnim organu dodavatele.

Podava-li nabidku Ci zadost poboCka zavodu zahraniCni pravnické osoby, musi vySe uvedené
podminky splfiovat tato pravnicka osoba a vedouci pobolky zavodu. Podava-li nabidku ¢i Zzadost o
ucast pobocka zavodu Ceské pravnické osoby, musi vySe uvedené podminky splfiovat vedle vy3e
uvedenych osob rovnéz vedouci pobocky.

Tento zakladni kvalifikacéni predpoklad musi splfiovat Gc¢astnik zadavaciho fizeni v zemi
svého sidla.

Ugastnik zadavaciho fizeni predlozi dle § 75 odst. 1 pism. b) potvrzeni pFislusného finanéniho
uradu ve vztahu k § 74 odst. 1 pism. b), a dle § 75 odst. 1 pism. c) pisemné ¢estné prohlaseni ve
vztahu ke spotiebni dani podepsané osobou opravnénou zastupovat 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 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. ¢) zakona, tj. k prokazani, ze u¢astnik zadavaciho fizeni
nema splatny nedoplatek na pojistném nebo na penale na vefejné zdravotni pojisténi, ato 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.

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

Profesni zplsobilost dle § 77 odst. 1 a odst. 2 pism. a) zdkona a zpusob jejiho prokazani

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

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

Ugastnik zadavaciho Fizeni predlozi dle § 79 odst. 2 pism. b) seznam vyznamnych dodavek,
obsahujici min. 5 vyznamnych dodavek' poskytnutych za posledni 3 roky pred zahajenim
zadavaciho fizeni v€etné uvedeni ceny a doby jejiho poskytnuti a identifikace objednatele. Minimalni
finan¢ni rocni objem dodavek bez DPH musi Cinit alespon

- pro Cast 1: 880.000,- K¢&
- pro Cast 2: 1.370.000,- K&
- procast3: 2.265.000,- KE
- pro Cast 4: 645.000,- K&

1 Vyznamnou dodavkou ma zadavatel na mysli dodavku dezinfekénich prostfedkd pro zdravotnické zafizeni poskytujici

akutni lGZkovou pédi.



- proc¢ast5:  153.000,- K&
Rovnocennym dokladem k prokazani kritéria podle odstavce 2 pism. b) je zejména smlouva
s objednatelem a doklad o uskute€¢néni plnéni dodavatele.

Pokud ucéastnik podava nabidku do vice ¢asti, postaci predlozit jeden seznam k prokazani splnéni
pozadavku s vySSim pozadovanym finanénim objemem.

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

Tento kvalifikaéni pFfedpoklad uCastnik prokaze predlozenim listin (zejm. technickych listd,
produktovych listd, navodd k pouziti apod.) obsahujicich technickou specifikaci vyrobku.
Z predlozenych listin musi vyplyvat, Zze vyrobky splfiuji veSkeré technické pozadavky stanovené
v zadavaci dokumentaci, tzn., Ze zadavatel musi byt z jednotlivych predlozenych dokumentd
schopen posoudit spinéni vSech svych technickych pozadavk.

Prokazovani kvalifikace v pripadé spole¢né ucasti dodavatelti

V pfipadé spoleCné ucasti dodavatell prokazuje dle § 82 zakona zakladni zpusobilost a profesni
zpusobilost podle § 77 odst. 1 kazdy dodavatel samostatné.

Prokazovani splnéni kvalifikace prostrednictvim jinych osob

Dodavatel muze prokazat spinéni urcité ¢asti technické kvalifikace nebo profesni zpusobilosti s vyjimkou
kritéria podle § 77 odst. 1 pozadované 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 splnéni chybéjici €asti kvalifikace prostfednictvim jiné osoby,
c) doklady o spInéni zakladni zpUsobilosti podle § 74 jinou osobou a
d) pisemny zavazek jiné osoby k poskytnuti plnéni uréeného k plnéni vefejné zakazky nebo
k poskytnuti véci nebo prav, s nimiz bude dodavatel opravnén disponovat v ramci plnéni vefejné
zakazky, a to alesponi v rozsahu, v jakém jina osoba prokazala kvalifikaci za dodavatele.

Prokazovani spInéni kvalifikace vypisem ze seznamu kvalifikovanych dodavatelu

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

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

Prokazovani spinéni kvalifikace prostrednictvim systému certifikovanych dodavatelt

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

Zmény kvalifikace ucastnika zadavaciho fizeni

Pokud po predlozeni dokladl nebo prohlaseni o kvalifikaci dojde v pribéhu zadavaciho fizeni ke zméné
kvalifikace ucCastnika 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 u€astnikim zadavaciho Fizeni nevznika, pokud je kvalifikace
zménéna takovym zpUsobem, Ze

a) Podminky kvalifikace jsou nadale splnény,

b) NedoSlo k ovlivnéni kritérii pro snizeni poctu ucastniki zadavaciho Fizeni nebo nabidek
a

¢) Nedoslo k ovlivnéni kritérii hodnoceni nabidek.

Dusledek nesplnéni kvalifikaénich kritérii

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

IV.
TECHNICKE PODMINKY

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

Zbozi musi splfiovat veskeré technické pozadavky stanovené pro jeho uvedeni na trh a do provozu dle
pravnich pfedpisu, zejména zakona &. 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky a nafizeni
vlady €. 54/2015 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na zdravotnické prostfedky, ve znéni
pozdéjSich predpisli, a pozadavky zakona €. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné
zakona €. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjSich predpis(, v platném znéni

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., Zze zadavatel pozaduje, aby mohl tyto
»,moznosti“ vyuzivat bez dalSich financnich investic do rlznych rozsifeni, upgradu, apod., nejsou-li tyto
vyslovné zminény.

Technicka specifikace:

Cast 1 — DEZINFEKCNi PROSTREDKY NA RUCE

Obecné pozadavky:

Soutézené dezinfekéni pripravky na ruce musi byt vhodné k pouziti v souladu s vyhlaSkou Ministerstva
zdravotnictvi €. 306/2012 Sb., kterou se upravuji podminky pfedchazeni vzniku a Sifeni infek&nich
onemocnéni a hygienické pozadavky na provoz zdravotnickych zafizeni a Ustavl socialni péce,
v platném znéni. Soutézené pripravky musi splfiovat pfislusné pfedepsané normy a musi byt v souladu
s platnou legislativou pro danou oblast, zejména s pozadavky Zakona €. 324/2016 Sb., o biocidnich
pfipravcich a u€innych latkach a o zméné nékterych souvisejicich Zakona (Zakon o biocidech), ve znéni
pozdéjSich predpisu.

Uginnost dezinfeké&nich pFipravk(i musi byt prokazana doloZenim testovani dle normy CSN EN 14885 -
Chemické dezinfekéni pfFipravky a antiseptika - Pouziti evropskych norem pro chemické dezinfekéni
pfipravky a antiseptika; nebo dle evropské normy DGHM/VAH, DVV/RKI.



Seznam dil¢ich norem CSN 14885 pro poZadovanou Udinnost dezinfekénich pripravk(l na ruce:

HDR |Hygienicka dezinfekce rukou dle EN 1500
CHDR | Chirurgicka dezinfekce rukou dle EN 12791
A Baktericidni dle EN 13727 nebo DGHM
(B) |virucidni G&innost na obalené vir dle DVV/RKI (BVDV, Vaccinia) nebo dle EN
Y 114476 (Vaccinia)
(B4) virucidni u€innost na omezené dle DVV (Adeno, MNV) nebo (dle EN 14476
spektrum vird (Adeno, MNV)
B virucidni u€innost na neobalené dle DVV (Adeno, Polio, MNV, Polyomavirus
viry SV40) nebo (dle EN 14476 (Adeno, Polio, MNV)
T tuberkulocidni u€innost dle EN 14348 nebo DGHM
(V) |levorucidni u€innost (C. albicans) |dle EN 13624 nebo DGHM

Registrace a notifikace pripravku:
K soutéZzenym pfipravkiim budou vzdy doloZeny nasledujici dokumenty v ¢eském jazyce a aktualnim

znéni:

bezpec€nostni list dle nalezitosti Nafizeni (ES) €. 1907/2006 ve znéni Nafizeni

(EU) 2015/830
produktovy list (navod k pouziti)

doklad o notifikaci biocidniho pfipravku v registru biocidéi MZCR (pozadované pouze pro
biocidni pfipravy)

etikety

prehled vSech provedenych testl v souladu s minimalnim pozadavkem, ktery nesmi byt

v rozporu s navodem k pouziti. Zadavatel si muze v pfipadé pochybnosti vyzadat predlozeni
vysledky testovani. V pfipadé, Ze tak uchaze¢ neucini, bude vylou€en ze soutéze.

Bezpecnost a slozeni:

V souladu s nafizenim (ES) ¢. 1272/2008 nebudou ve vSech kategoriich akceptovany prostiedky s H
vétami H340-H371. A souCasné u vSech pfipravku, které se pouzivaji nefedéné, nebude akceptovana
H véta H314.

U soutéZenych pripravkil jsou presné specifikovany uginnosti. Ugastnik, ktery nabidne produkty
s testovanim vys$8im nez je pozadované (napf. s pIné virucidnim uc€inkem), nebude pfi hodnoceni nijak
zvyhodnén.



Pozadavky na dezinfekéni pripravky pro hygienu rukou

Pfipravky na ruce musi byt ureny pouze pro pouZiti na ruce, nebudou neakceptovany prostfedky
s kombinovanym pouzitim (nap¥. ruce a plochy apod.).

Pozadavky na baleni:
Pozadovana jsou dvé objemova baleni dezinfekce na ruce 450-600 ml nebo 1 000 ml.

Pozadavky na davkovace:

Ke kazdé velikosti baleni dezinfeké&niho pFipravku pozadujeme formou bezplatné zaputjcky pfiblizné 1000
ks pakovych mechanicky ovladatelnych davkovacl s moznosti nastaveni davky. Polet davkovacu
je pfiblizny vzhledem ke stavajicimu vybaveni na pracovistich a mozné kompatibilité s jiz instalovanymi
davkovacdi.

Pripravek 1
Forma: tekuty dezinfekéni pFipravek
Uginné latka: ethanol bez dal$i uginné latky nealkoholového charakteru
Dalsi specifika: bez barviv, bez parfemace, s obsahem oS$etfujicich a regeneracnich slozek
Spektrum ucinnosti: A, B, (V), T
Expozi¢ni ¢as: Hygienicka dezinfekce rukou (HDR): do 30 s
Chirurgicka dezinfekce rukou (CHDR): do 1,5 min
PIné virucidni: do 30 s
Predpokladany ro¢ni odbér: 2 200 |

Pripravek 2
Forma: tekuty dezinfekCni pfipravek
Ucinna latka: kombinace alkohol(, bez dalsi uginné latky nealkoholového charakteru
Dalsi specifika: bez barviv, bez parfemace, s obsahem oS$etfujicich a regeneracnich slozek
Spektrum ucinnosti: A, B, (V), T
Expozi¢ni ¢as: Hygienicka dezinfekce rukou (HDR): do 30 s
Chirurgicka dezinfekce rukou (CHDR): do 1,5 min
PIné virucidni: do 60 s
Predpokladany ro¢ni odbér: 3 500 |

Pripravek 3
Forma: tekuty dezinfekCni pfipravek
Uginné létka: propanol nebo isopropanol, s moznou dal$i uginnou latkou nealkoholového charakteru
Dalsi specifika: bez barviv, bez parfemace, s obsahem oS$etfujicich slozek
Spektrum ucinnosti: A, (B), (V), T
Expozi¢ni ¢as: Hygienicka dezinfekce rukou (HDR): do 30 s
Chirurgicka dezinfekce rukou (CHDR): do 1,5 min
Predpokladany roéni odbér: 3 500 |

Pripravek 4

Forma: gelovy nebo viskdzni dezinfekéni pripravek

Uéinn4 latka: kombinace alkohol(l, bez dal$i uginné latky nealkoholového charakteru

Dalsi specifika: bez barviv, bez parfemace, s obsahem oSetfujicich a regeneracnich slozek
Spektrum ucinnosti: A, (B), (V), T



Expozi¢ni ¢as: Hygienicka dezinfekce rukou (HDR): do 30 s
Predpokladany ro¢ni odbér: 2 000 |

Pripravek 5

Forma: tekuty dezinfekéni pfipravek s obsahem oSetfujicich a hydratacnich slozek vhodnych pro
pokozku (napf. panthenolu)
Ucinna latka: alkohol, kombinace alkohold s mozZnou dals$i u¢innou latkou nealkoholového charakteru

Dal$i specifika: bez barviv, mozna jemna parfemace

Spektrum ucinnosti: A, (B+), (V), T

Expozi¢ni ¢as: Hygienicka dezinfekce rukou (HDR): do 30 s
Chirurgicka dezinfekce rukou (CHDR): do 1,5 min

Predpokladany ro¢ni odbér: 1 000 |

Cast 2 — DEZINFEKCNIi PRIPRAVKY NA KUZI

Obecné pozadavky:

Soutézené dezinfekéni pFipravky na kizi musi byt vhodné k pouziti v souladu s vyhlaSkou Ministerstva
zdravotnictvi €. 306/2012 Sb., kterou se upravuji podminky pfedchazeni vzniku a Sifeni infek&nich
onemocnéni a hygienické pozadavky na provoz zdravotnickych zafizeni a ustavu socialni péce, v
platném znéni. Soutézené pripravky musi splfovat pfisluSné pfedepsané normy a musi byt v souladu s
platnou legislativou pro danou oblast, zejména s pozadavky Zakona ¢&. 324/2016 Sb., o biocidnich
pripravcich a u€innych latkach a o zméné nékterych souvisejicich Zakona (Zakon o biocidech), ve znéni
pozdéjSich predpisli a Zakona €. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonu
(Zakon o lécivech), ve znéni pozdéjSich predpisu.

Uginnost dezinfekénich pFipravk(i musi byt prokazana doloZenim testovani dle normy CSN EN 14885 -
Chemické dezinfekéni pFipravky a antiseptika - Pouziti evropskych norem pro chemické dezinfekéni
pfipravky a antiseptika; nebo dle evropské normy DGHM/VAH, DVV/RKI.

Seznam dil¢ich norem CSN 14885 pro poZadovanou Udinnost dezinfekénich pripravk(l na kizi:

A baktericidni dle EN 13727 nebo DGHM

dle DVV/RKI (BVDV, Vaccinia) nebo dle EN

(B) |virucidni uc€innost na obalené viry 14476 (Vaccinia)

T tuberkulocidni u¢innost dle EN 14348 nebo DGHM

(V) |levorucidni u€innost (C. albicans) |dle EN 13624 nebo DGHM

Oblasti s malym/velkym

mnozstvim tukovych Zlaz DGHM

Registrace a notifikace pripravku:
K soutéZzenym pfipravkim budou vzdy doloZzeny nasledujici dokumenty v &eském jazyce
a aktualnim znéni:

o bezpecnostni list dle naleZitosti Nafizeni (ES) €. 1907/2006 ve znéni Nafizeni



(EU) 2015/830

° produktovy list (navod k pouziti)

o doklad o notifikaci biocidniho pFipravku v registru biocidii MZCR (poZadované pouze pro
biocidni pfipravy)

° doklad o registraci lé&ivého pripravku na SUKL (poZzadované pouze pro légiva)

. etikety

° prehled v§ech provedenych testu v souladu s minimalnim pozadavkem, ktery nesmi byt

v rozporu s navodem k pouziti. Zadavatel si muze v pfipadé pochybnosti vyzadat predlozeni
vysledky testovani. V pfipadé, Ze tak uchazec¢ neucini, bude vylou€en ze soutéze.

Bezpecnost a slozeni:
V souladu s nafizenim (ES) €. 1272/2008 nebudou ve vSech kategoriich akceptovany pfipravky

s H vétami H340-H371. Asoucasné u vSech pfipravku, které se pouzivaji nefedéné, nebude akceptovana
H véta H314.

U soutéZenych pripravkil jsou presné specifikovany aginnosti. U&astnik, ktery nabidne produkty
s testovanim vys$8im nez je pozadované (napf. s pIné virucidnim uc€inkem), nebude pfi hodnoceni nijak
zvyhodnén.

Pozadavky na dezinfekéni pripravky pro kuzi

Pripravek 6
Forma: tekuty dezinfekCni pfipravek

Uginna latka: alkohol, kombinace alkohold, bez dal$i G&inné latky nealkoholového charakteru (bez jodu)
Dalsi specifika: bezbarva i barevna varianta, notifikovany jako biocid
Spektrum ucinnosti: A, (B), (V), T
PoZadované baleni: 0,25-0,35 | (bezbarvy), 1 | (barevny)
Expozi¢ni ¢as: do 30 s (pro kizi s nizkym vyskytem mazovych zlaz)
do 3 min (pro kuzi s vysokym vyskytem mazovych Zlaz)
Predpokladany roéni odbér: 4 300 |

Pripravek 7
Forma: tekuty dezinfekéni pFipravek

Uginné latka: PVP-j6d bez dalsi G&inné latky

Dal$i specifika: vhodny pro dezinfekci pokozky, sliznic a ran, k vyplachim a oplachim a irigaci,
registrovany jako lécivo

Spektrum acinnosti: A, (B), (V)

PozZadované baleni: 0,25 - 0,351, 1|

Expozi¢ni ¢as: 30 s - 10 min

Predpokladany roéni odbér: 3 300 |

Pripravek 8
Forma: tekuty dezinfekéni pFipravek
Uginné latka: alkohol s obsahem chlorhexidinu
Dalsi specifika: bezbarva i barevna varianta, vhodny pro dezinfekci kiuze, zejména pfi zavadéni
centralnich zilnich katetr(l a k dezinfekci operac¢niho pole, notifikovany jako biocid
Spektrum acinnosti: A, (B), (V)
PozZadované baleni: 0,1 - 0,5 | (bezbarvy), 0,1 - 0,5 | (barevny)
Expozi¢ni ¢as: do 30 s (pro kGizi s nizkym vyskytem mazovych zlaz)
do 5 min (pro kuzi s vysokym vyskytem mazovych Zlaz)
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Predpokladany ro¢ni odbér: 500 | (bezbarvy), 500 | (barevny)

Pripravek 9
Forma: tekuty dezinfekéni pFipravek

Ucinna latka: octenidin hydrochlorid v kombinaci s dal$i u&innou latkou

Dalsi specifika: pro dezinfekci sliznic a klize novorozencu (i pfed€asné narozenych), vhodny pro odbéry
na potvrzeni alkoholu, vhodny v pfipadé alergii na jod, registrovany jako léCivo

Spektrum acinnosti: A, (B), (V)

PoZadované baleni: 0,25-0,351, 11

Expozi¢ni ¢as: do 2 min

Predpokladany roéni odbér: 3 500 |

Cast 3 — DEZINFEKCNi PROSTREDKY NA PLOCHY A POVRCHY

Obecné pozadavky:

Soutézené dezinfekéni prostfedky na plochy a povrchy musi byt vhodné k pouziti v souladu s vyhlaskou
Ministerstva zdravotnictvi CR &. 306/2012 Sb., kterou se upravuiji podminky pfedchazeni vzniku a $iteni
infek&nich onemocnéni a hygienické pozadavky na provoz zdravotnickych zafizeni a ustavd socialni
péce, v platném znéni. Soutézené prostfedky musi splfiovat pfislusné pfedepsané normy a musi byt v
souladu s platnou legislativou pro danou oblast, zejména s pozadavky Zakona &. 268/2014 Sb., o
zdravotnickych prostfedcich a o zméné Zakona &€. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni
pozdéjSich predpisu.

Uginnost dezinfekénich prostfedkd musi byt prokazana dolozenim testovani dle normy CSN EN 14885 -
Chemické dezinfekéni pfFipravky a antiseptika - Pouziti evropskych norem pro chemické dezinfekéni
pfipravky a antiseptika; nebo dle evropské normy DGHM/VAH, DVV/RKI.

Seznam dilgich norem CSN 14885 pro poZadovanou Uginnost dezinfekénich prostiedk(l pro skupinu
Plochy a povrchy:

V pfipadé, ze je uveden pozadavek testovani F2/S1 a F2/S2, uchaze€ je povinen nabidnout pouze
souhrnny (tedy horsi) vysledek — v jiném pfipadé bude uchazec vyloucen ze soutéze.

dle EN 13727 (2/1),

dle EN 13697 (2/2) bez mechanického pusobeni
A baktericidni nebo s mechanickym plsobenim dle DGHM,

v pfipadé ubrouski dle EN 16615 (2/2)
s mechanickym plsobenim

dle DVV/RKI (BVDV, Vaccinia virus) nebo

dle EN 14476+A2 (2/1) (Vaccinia ankara nebo
elstrae),

dle EN 16777 (2/2) (Vaccinia ankara nebo elstrae)

B virucidni ud&innost na neobalené|dle EN 14476 (2/1) (Adenovirus, Poliovirus,
viry Murine Norovirus)

(B) |virucidni u€innost na obalené viry

T tuberkulocidni u€innost dle EN 14348 (2/1)

dle EN 13624 (2/1),

dle EN 13697 (2/2) bez mechanického plsobeni,
v pfipadé ubrouski dle EN 16615 (2/2)
s mechanickym plUsobenim

(V) |levorucidni u€innost (C. albicans)

11



Y, fungicidni ucinnost (C. albicans, A. |dle EN 13624 (2/1),
Brasiliensis) dle EN 13697 (2/2) bez mechanického plUsobeni
Prostfedky aplikované na povrchy pomoci utérek ze zasobnikového systému musi byt
Ostatni kompatibilni a ud¢innost pfi dané koncentraci musi byt testovana metodou

s mechanickou akci. Dezinfekéni prostredky musi byt testovany v podminkach
s vySSi biologickou zatézi (vyjma sporicidni).

Registrace a notifikace prostredku:
K soutézenym prostfedkiim budou vzdy doloZzeny nasledujici dokumenty v eském jazyce a aktualnim
zZnéni:

° bezpec€nostni list dle nalezitosti Nafizeni (ES) €. 1907/2006 ve znéni Nafizeni
(EU) 2015/830
. produktovy list (navod k pouziti)
° Prohlaseni o shodé (ES certifikat) prostfedku registrovaného jako zdravotnicky prostfedek
. etikety
o pfehled v8ech provedenych testd v souladu s minimalnim poZadavkem, ktery nesmi byt

v rozporu s navodem k pouziti. Zadavatel si muze v pfipadé pochybnosti vyzadat predlozeni
vysledky testovani. V pfipadé, Ze tak uchazec¢ neucini, bude vylou€en ze soutéze.

Bezpecnost a slozeni:
V souladu s nafizenim (ES) ¢. 1272/2008 nebudou ve vSech kategoriich akceptovany prostiedky s H

vétami H340-H371. A sou€asné u vSech prostiedkl, které se pouzivaji nefedéné, nebude akceptovana
H véta H314.

U soutéZenych prostiedkil jsou presné specifikovany uginnosti. Ugastnik, ktery nabidne produkty
s testovanim vys$8im nez je pozadované (napf. se sporicidnim u€inkem), nebude pfi hodnoceni nijak
zvyhodnén.

Pozadavky na baleni:

Nabidnuté dezinfekéni prostfedky vzdy s rdznou u&innou latkou musi byt vhodné pro pouziti v
zasobnikovém systému vihCenych utérek s garantovanou dobou stability minimalné 28 dni. Utérky budou
vyrobeny z materiall PES nebo PET.

Pozadavky na smésovace:

Pozadujeme celkem 300 ks jednokomorovych smésovacu pro fedéni dezinfekénich prostiedkl (10-12)
s moznosti nastaveni koncentrace roztoku v rozmezi 0,5 - 2% formou dlouhodobé zapujcky. Vitéz se
zavazuje zajistit pravidelnou bezplatnou kontrolu a kalibraci sméSovact minimalné v rocnim intervalu.

Pozadavky na dezinfekéni prostiedky na plochy a povrchy

Prostiedek 10
Forma: tekuty dezinfekéni prostiedek

Ucinna latka: peroxid vodiku v kombinaci s KAS
Dal$i specifika: vhodny pro nerezové povrchy
Spektrum ucinnosti: A, (B), V, T
PoZadované baleni: 5-6 |
Expozicni ¢as: A, (B), (V) do 15 min
V, T do 30 min
Predpokladany ro¢ni odbér: 375 000 | pracovniho roztoku
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Prostiedek 11
Forma: tekuty dezinfekéni prostfedek

Uginné latka: amin v kombinaci s KAS nebo KAS

Dalsi specifika: vhodny pro nerezové povrchy

Spektrum ucinnosti: A, (B), (V)

PoZadované baleni: 5-6 |

Expozicni ¢as: A, (B), (V) do 15 min
Predpokladany ro¢ni odbér: 900 000 | pracovniho roztoku

Prostiedek 12
Forma: tekuty dezinfekéni prostfedek
Uginné latka: amin s moznou dal$i u&innou latkou
Dalsi specifika: —
Spektrum ucinnosti: A, (B), (V), T
PoZadované baleni: 5-6 |
Expozi¢ni ¢as: A, (B), (V) do 30 min
T do 60 min
Predpokladany ro¢ni odbér: 375 000 | pracovniho roztoku

Pozadavky na dezinfekéni prostiredky na malé plochy

Prostiedek 13
Forma: vinené ubrousky

Uginné latka: kombinace alkohold s jeho obsahem do 30 %, bez dal$i uginné latky
Dalsi specifika: vhodné pro citlivé povrchy v€. inkubatort a nerezové povrchy
Spektrum ucinnosti: A, (B), (V), T

Miniméalini rozmér: 20 x 20 cm s toleranci + 10 %

Expozicni ¢as: A, (B), (V), T 5 min

Predpokladany rocni odbér: 400 000 kusu

Prostiedek 14
Forma: vinené ubrousky
Uéinn4 latka: KAS nebo alkohol, v kombinaci s dal$i moZnou Uéinnou latkou
Dal$i specifika: vhodné pro zdravotnické povrchy vé€. citlivych na alkohol
Spektrum ucinnosti: A, (B), (V), T
Minimélini rozmér: 20 x 20 cm s toleranci £ 10 %
Expozi¢ni ¢as: A, (B), (V) 1 min
T 15 min
Predpokladany rocni odbér: 400 000 kusu

Prostiedek 15
Forma: postiik

Uginné latka: alkohol nebo jeho kombinace, KAS s obsahem do 0,1 g
Dalsi specifika: souCasti kazdého baleni je rozpraSovaci pistole
Spektrum ucinnosti: A, B, (V)
Expoziéni ¢as: A, (B), (V) 1 min

Poliovirus 15 min
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Predpokladany ro¢ni odbér: 9 000 |
Velikost v rozmezi 0,51az 1 |.

Cast 4 — DEZINFEKCNi PROSTREDKY NA NASTROJE

Obecné pozadavky:

Soutézené dezinfekéni prostfedky na nastroje musi byt vhodné k pouziti v souladu s vyhlaskou
Ministerstva zdravotnictvi €. 306/2012 Sb., kterou se upravuji podminky pfedchazeni vzniku a Sifeni
infekEnich onemocnéni a hygienické pozadavky na provoz zdravotnickych zafizeni a ustavd socialni
péce, v platném znéni. Soutézené prostfedky musi splfiovat pfislusné pfedepsané normy a musi byt v
souladu s platnou legislativou pro danou oblast, zejména s pozadavky Zakona €. 268/2014 Sb., o

zdravotnickych prostfedcich a o zméné Zakona €. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni
pozdéjSich predpisu.

Uginnost dezinfekénich prosttedkd musi byt prokazana dolozenim testovani dle normy CSN EN 14885 -
Chemické dezinfekéni pfipravky a antiseptika - Pouziti evropskych norem pro chemické dezinfekcni
pfipravky a antiseptika; nebo dle evropské normy DGHM/VAH, DVV/RKI.

Seznam dil¢ich norem CSN 14885 pro poZadovanou udinnost dezinfekénich prostiedkti na nastroje:

V pfipadé, ze je uveden pozadavek testovani F2/S1 a F2/S2, uchaze€ je povinen nabidnout pouze
souhrnny (tedy horsi) vysledek — v jiném pfipadé bude uchaze€ vylou€en ze soutéze.

dle EN 13727 (2/1),

A baktericidni EN 14561 (2/2)

(B) |virucidni uc€innost na obalené viry | dle DVV/RKI (BVDV, Vaccinia)

virucidni uéinnost na neobalené

viry dle EN 14476 (2/1) (Adeno, Polio, MNV)

C sporicidni u€innost dle EN 17126 (2/1)

dle EN 14348 (2/1),

T tuberkulocidni U€innost dle EN 14563 (2/2)

dle EN 14348(2/1),

M mykobaktericini ucinnost dle EN 14563 (2/2)

dle EN 13624 (2/1),

(V) [|levorucidni u€innost (C. albicans) dle EN 14562 (2/2)

fungicidni ucinnost (C. albicans, |dle EN 13624(2/1),

V' |4 nigen) dle EN 14562 (2/2)

Dezinfekéni prostiredky musi byt testovany v podminkach s vyssi biologickou

Ostatni zatézi (vyjma sporicidni).

Registrace a notifikace prostredk:
K soutézenym prostfedkiim budou vzdy doloZzeny nasledujici dokumenty v ¢eském jazyce a aktualnim
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znéni:

° bezpec€nostni list dle nalezitosti Nafizeni (ES) €. 1907/2006 ve znéni Nafizeni
(EU) 2015/830
° produktovy list (navod k pouziti)
° Prohlaseni o shodé (ES certifikat) prostfedku registrovaného jako zdravotnicky prostfedek
. etikety
° prehled vSech provedenych testd v souladu s minimalnim pozadavkem, ktery nesmi byt

v rozporu s navodem Kk pouziti. Zadavatel si muze v pfipadé pochybnosti vyzadat
predlozeni vysledky testovani. V pfipadé, Zze tak uchaze¢ neucini, bude vylouCen ze
soutéze.

Bezpecnost a slozeni:
V souladu s nafizenim (ES) €. 1272/2008 nebudou ve vSech kategoriich akceptovany prostfedky s H

vétami H340-H371. A sou€asné u vSech prostiedkl, které se pouzivaji nefedéné, nebude akceptovana
H véta H314.

U soutéZenych prostfedkil jsou presné specifikovany uginnosti. Ugastnik, ktery nabidne produkty
s testovanim vyS$Sim nez je pozadované (napf. se sporicidnim uc€inkem), nebude pfi hodnoceni nijak
zvyhodnén.

Pozadavky na smésovace:

Pozadujeme 100 ks jednokomorovych smésovacu pro fedéni dezinfekénich prostfedkl 16-17 s moznosti
nastaveni koncentrace roztoku v rozmezi 0,5 - 2% formou dlouhodobé zapujcky. Vitéz se zavazuje
zajistit pravidelnou bezplatnou kontrolu a kalibraci sméSovacd minimalné v roénim intervalu.

Pozadavky na dezinfekéni prostiedky na nastroje:

VSechny soutézené dezinfek&ni prostfedky musi byt registrovany jako zdravotnické prostfedky a musi
byt vhodné i pro oSetfeni termolabilnich nastroji. Alespon jeden dezinfekéni prostfedek vhodny pro
dvoustupriovou dezinfekci (DD) / vy$Si stuperi dezinfekce (VSD) musi mit dobu pouzitelnosti pracovniho
roztoku minimalné 3 dny.

Prostiedek 16
Forma: tekuty dezinfekéni prostiedek

Ucinna latka: amin
Dalsi specifika: vhodny do ultrazvukovych lazni
Spektrum ucinnosti: A, (B), (V), T
PozZadované baleni: 1-2 |, 5-6 |
Expozi¢ni ¢as: A, (B), (V) 15 min

T 15 min
Predpokladany ro¢ni odbér: 250 000 | pracovniho roztoku

Prostiedek 17

Forma: tekuty dezinfekéni prostfedek
Uginné latka: KAS

Dal$i specifika: -

Spektrum ucinnosti: A, (B), (V)
PoZadované baleni: 1-2 1, 5-6 |
Expozicni ¢as: do 15 min
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Predpokladany ro¢ni odbér: 170 000 | pracovniho roztoku

Prostiedek 18
Forma: praskova forma

Ucinna latka: kyselina peroctova

Dalsi specifika: vhodny pro DD a VSD

Spektrum ucinnosti: A, B, V, T, M, C

PozZadované baleni: 0,5-2 kg, 4-6 kg

Expozicni ¢as: do 15 min

Predpokladany ro¢ni odbér: 75 000 | pracovniho roztoku

Cast 5 — DEZINFEKCNi PROSTREDKY PRO EPIDEMIOLOGICKY ZAVAZNE SITUACE

Obecné pozadavky:

Soutézené dezinfekEni pripravky/prostiedky pro epidemiologicky zavazné situace musi byt vhodné
k pouziti v souladu s vyhlaskou Ministerstva zdravotnictvi €. 306/2012 Sb., kterou se upravuji podminky
predchazeni vzniku a Sifeni infek€nich onemocnéni a hygienické pozadavky na provoz zdravotnickych
zafizeni a ustavu socialni péce, v platném znéni. Soutézené pripravky/prostfedky musi splfiovat
pfislusné pfedepsané normy a musi byt v souladu s platnou legislativou pro danou oblast, zejména s
pozadavky Zakona €. 324/2016 Sb., o biocidnich pfipravcich a u€innych latkach a o zméné nékterych
souvisejicich Zakon( (Zakon o biocidech), ve znéni pozdéjSich pfedpisti a Zakona ¢. 268/2014 Sb., o
zdravotnickych prostfedcich a o zméné Zakona &€. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni
pozdéjSich predpisu.

Uginnost dezinfekénich pFipravki/prostfedkt musi byt prokazana doloZenim testovani dle normy CSN
EN 14885 - Chemické dezinfekéni pfipravky a antiseptika - Pouziti evropskych norem pro chemické
dezinfek&ni pfipravky a antiseptika; nebo dle evropské normy DGHM/VAH, DVV/RKI.

Seznam diléich norem CSN 14885 pro pozadovanou Udinnost dezinfekénich pripravki/prostiedkt pro
skupinu epidemiologicky zavazné situace:

V pfipadé, Ze je uveden pozadavek testovani F2/S1 a F2/S2, uchaze€ je povinen nabidnout pouze
souhrnny (tedy horsi) vysledek — v jiném pfipadé bude uchazec vyloucen ze soutéze.

dle EN 13727 (2/1),
L dle EN 13697 (2/2)
A baktericidni v pfipadé ubrouski dle EN 16615 (2/2)
s mechanickym plsobenim
dle DVV/RKI (BVDV, Vaccinia virus) nebo
(B) virucidni Gginnost na obalené viry dle EN 14476+A2 (2/1) (Vaccinia ankara nebo
elstrae),
dle EN 16777 (2/2) (Vaccinia ankara nebo elstrae)
B virucidni u&innost na neobalené|dle EN 14476 (2/1) (Adenovirus, Poliovirus,
viry Murine Norovirus)
C sporicidni u€innost dle EN 17126
T tuberkulocidni uc¢innost dle EN 14348 (2/1)
dle EN 13624 (2/1),
e . dle EN 13697 (2/2) bez mechanického plsobeni,
(V) levorucidni ucinnost (C. albicans) v piipadé ubrouskd dle EN 16615 (2/2)
s mechanickym plUsobenim
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fungicidni ucinnost (C. albicans, A. |dle EN 13624 (2/1),
Brasiliensis) dle EN 13697 (2/2) bez mechanického plUsobeni

Prostfedky aplikované na povrchy pomoci utérek ze zasobnikového systému musi byt
kompatibilni a ud¢innost pfi dané koncentraci musi byt testovana metodou
Ostatni | s mechanickou akci.

Dezinfekéni prostredky musi byt testovany v podminkach s vyssi biologickou
zatézi (vyjma sporicidni).

Registrace a notifikace pripravki/prostredki:
K soutéZenym prostfedkim budou vzdy doloZzeny nasledujici dokumenty v eském jazyce a aktualnim
Znéni:

o bezpecnostni list dle naleZitosti Nafizeni (ES) €. 1907/2006 ve znéni Nafizeni
(EU) 2015/830

° produktovy list (navod k pouziti)

o doklad o notifikaci biocidniho pFipravku v registru biocidii MZCR (poZadované pouze pro
biocidni pfipravy)

° Prohlaseni o shodé (ES certifikat) prostfedku registrovaného jako zdravotnicky prostfedek
(pozadované pouze pro zdravotnické prostfedky)

. etikety

° prehled v§ech provedenych testu v souladu s minimalnim pozadavkem, ktery nesmi byt

v rozporu s navodem Kk pouziti. Zadavatel si mize v pfipadé pochybnosti vyzadat predlozeni
vysledky testovani. V pfipadé, Ze tak uchazec¢ neucini, bude vylou€en ze soutéze.

Bezpecnost a slozeni:

V souladu s nafizenim (ES) ¢&. 1272/2008 nebudou ve vSech Kkategoriich akceptovany
pripravky/prostiedky s H vétami H340-H371. A souCasné u vSech pripravki/prostiedkl, které se
pouzivaji nefedéné, nebude akceptovana H véta H314.

U soutézenych pripravkui/prostfedkl jsou presné specifikovany ucginnosti.

Pozadavky na dezinfekéni prostredky pro EPIDEMIOLOGICKY ZAVAZNE SITUACE

Prostiedek 19
Forma: tekuty dezinfekéni pFipravek

Ucinna latka: chlornan sodny

Dalsi specifika: notifikovany jako biocid

Spektrum ucinnosti: A, B, (V), Clostridium difficile (CD)
Pozadované baleni: 1-21, 5-6 |

Expozicni ¢as: do 15 min

Predpokladany ro¢ni odbér: 100 000 | pracovniho roztoku

Prostiedek 20
Forma: praskova nebo granulat

Ucinna latka: na bazi kyseliny peroctové, pfipadné s dalsi uginnou latkou

Dal$i specifika: notifikovany jako biocid, snasenlivost s nerezovymi a plastovymi povrchy
Spektrum ucinnosti: A, B, V, T, Clostridium difficile (CD)

PoZadované baleni: 1-2 kg

Expozi¢ni ¢as: do 60 min
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Predpokladany ro¢ni odbér: 150 000 | pracovniho roztoku

Prostredek 21
Forma: vihéené ubrousky

Ucinna latka: peroxid vodiku bez dal$i uginné latky

Dalsi specifika: bez zanechavani rezidui, vhodné i pro citlivé materialy, registrovany jako zdravotnicky
prostfedek

Spektrum ucinnosti: A, (B+), (V), T, C

Minimalni rozmér. 20 x 20 cm s toleranci + 10 %

Expoziéni ¢as: do 60 min

Predpokladany rocni odbér: 100 000 kusu

V.
POSTUP ZADAVANI, DOBA A MiSTO PLNENI

Zadavatel v kazdé Casti uzavie s jednim ucastnikem, jehoZz nabidka bude v dané ¢asti vyhodnocena
podle hodnoticiho kritéria ekonomické vyhodnosti jako nejvyhodnéjsi, ramcovou kupni smlouvu a
pfipadné smlouvu o vypUlj¢ce na dobu neurditou.

PInéni bude realizovano v terminu ur€eném na zakladé jednotlivych objednavek zadavatele.

Zadavatel vyslovné upozorriuje, ze zde uvedené udaje predstavuji pomUlcku pro stanoveni nabidkové
ceny a nebudou zavazné ani vychozi pro plnéni vefejné zakazky.

Mistem pInéni pfedmétu vefejné zakazky je Nemocnicni Iékarna, FN Brno, pracovisté Nemocnice
Bohunice a Porodnice (NBP), Jihlavska 20, 625 00.

VI.
OBCHODNI A PLATEBNi PODMINKY

Podrobné obchodni podminky, véetné platebnich podminek, jsou obsazeny ve vzorovém textu
ramcové kupni smlouvy, které jsou pfilozeny jako pfiloha €. 1 k této zadavaci dokumentaci a pro ¢ast
1 a 3 ve vzorovém textu smlouvy o vypujcce, ktera je pfilohou &. 2 této zadavaci dokumentace, a jsou
jejimi nedilnymi sou¢astmi. Zadavatel pozaduje, aby u€astnik vyuzil vzorové texty smluv bez jakychkoliv
zmén k predlozeni navrhu smluv podepsanych osobou opravnénou zastupovat ucastnika na mistech
k tomu urcenych.

Pokud ucastnik podava nabidku do vice €asti, zadavatel poZaduje, aby u€astnik predloZil pro kazdou
&ast samostatny navrh ramcové kupni smlouvy. U&astnik je opravnén a soudasné povinen vyplnit do
vzorového navrhu ramcové kupni smlouvy uvedené v priloze €. 1 zadavatelem vyznacené udaje (ij.
identifikaci uc€astnika, vymezeni nabizeného pInéni, zpusob doruceni objednavky, identifikaci
opravnéného statutarniho zastupce ucastnika) a neoddélitelné k navrhu ramcové dohody pfipojit pfilohu
obsahujici cenovou nabidku (viz. €l. IV. 1 vzoru smlouvy).

Ugastnik je opravnén a soucasné povinen doplnit oznaena volna mista v textu vzorové smlouvy o
vypujéce uvedené v priloze €. 2 (ij. identifikaci u€astnika, nazev pfistroje, oznaceni pristroje, pocet
kust a hodnotu v K& bez DPH a v&. DPH celkem, klasifika¢ni tfidu vypujéenych pfistrojd a identifikaci
opravnéného statutarniho zastupce ucastnika) a neoddélitelné k navrhu smlouvy pfFipojit pfilohu
obsahujici pfesnou technickou specifikaci nabizeného pinéni.
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VILI.
JINE PODMINKY A POZADAVKY ZADAVATELE

Soucasti nabidky bude v Ceském jazyce:

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

Cestné prohladeni uchazece, Ze on sam i vSichni jeho subdodavatelé, ktefi se podili na plnéni
zakazky z vice nez 10%, splfiuji podminky dle Nafizeni Rady (EU) 2022/576 ze dne 8. dubna
2022, kterym se méni nafizeni (EU) €. 833/2014 o omezujicich opatienich vzhledem k &innostem
Ruska destabilizujicim situaci na Ukrajiné, tedy Ze nejsou:

a) ruskym statnim pfislusnikem, fyzickou €i pravnickou osobou, subjektem &i organem se sidlem v Rusku,
b) pravnickou osobou, subjektem nebo organem, ktery je vice nez 50% pfimo ¢&i nepfimo vlastnén
nékterym ze subjektd uvedenych v pismeni a), nebo

c¢) dodavatelem jednajicim jménem nebo na pokyn nékterého ze subjektu uvedenych v pismeni a) nebo
b).

Cestné prohlaseni ¢&i jiny doklad k vypujéenym pfistrojim a ke spotfebnimu materialu o spinéni
ohlasovaci povinnosti U¢astnika dle § 26 zakona €. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich
a 0 zméné zakona €. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjSich predpis,
v platném znéni,

oznaceni pristroje ,CE® (na pfistroji a v uzivatelském manualu),

uzivatelsky manual ke kazdému vypujéenému pfistroji v Ceském jazyce,

navrh ramcové kupni smlouvy zpracovany dle vzoru smlouvy (Pfiloha €. 2), jez je sou€asti této
zadavaci dokumentace, doplnény ucastnikem na mistech ktomu uréenych, v€etné pfiloh
a podepsané osobou opravnénou zastupovat uc¢astnika ve formatu *.pdf

navrh ramcové kupni smlouvy zpracovany dle vzoru smlouvy (Pfiloha €. 2), jez je sou€asti této
zadavaci dokumentace, doplnény uc€astnikem na mistech k tomu uréenych, v€etné pfiloh ve
formatu *.doc — pro ucely zvefejnéni v Registru smluv

navrh smlouvy o vypujc¢ce (PFiloha €. 3), ktera je souéasti této zadavaci dokumentace, doplnéna
ucastnikem na mistech k tomu urenych, véetné pfiloh a podepsana osobou opravnénou
zastupovat u€astnika (format *.pdf)

navrh smlouvy o vypuijcce (PFiloha €. 3), ktera j soucasti této zadavaci dokumentace, doplnéna
ucastnikem na mistech k tomu uréenych, vCetné pfiloh ve formatu *.doc — pro ucely zverejnéni
v Registru smluv.

Zadavatel si vyhrazuje pravo

upravit, doplnit nebo zménit podminky vefejné zakazky, a to vSem Gcastnikiim shodné a stejnym
zpusobem,

neakceptovat, nepfistoupit na podminky ucastnika v otdzkach, na néz zadavaci podminky
nedopadaji, které nejsou zadavatelem v zadavacich podminkach vyslovné upraveny ¢i jdou nad
ramec pozadavku zadavatele,

upravit predloZeny navrh smlouvy, tzn. provést Upravy po formalné pravni strance, které nenarusi
podstatné nalezitosti smlouvy, a to pfi zachovani souladu kone¢ného znéni smlouvy se
zadavacimi podminkami této vefejné zakazky,

v pfipadé shodnych nabidkovych cen urcit vitéze losem.

VIIL.
POZADAVEK NA ZPUSOB ZPRACOVANI NABIDKOVE CENY

Nabidkovou cenou se pro kazdou jednotlivou €ast rozumi cena (v K€ bez DPH) za predpokladany
rocni odbér, vSech v dané ¢asti zakazky pozadovanych prostredkt. Pfedpokladany ro¢ni odbér je
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uvedeny v technické specifikaci kazdého prostfedku. Tam kde je uvedeno mnozstvi pracovniho
roztoku, pouzije uchaze¢ cenu pozadovaného mnozstvi pracovniho roztoku!

V pripadé, ze cena bude obsahovat halére, je u€¢astnik povinen nabidkovou cenu zaokrouhlit na
dvé desetinna mista.

Nabidkova cena bude pro kazdou ¢ast zpracovana v Ké s DPH, bez DPH a s vy€islenim sazby a
vySe DPH zvlast’ a bude zahrnovat vSechny naklady souvisejici s dodavkou zboZzi, tj. zejména dopravu
zbozi do mista dodani, obaly, naloZeni, sloZeni, pojisténi béhem dopravy, pfipadné clo, instalaci, uvedeni
do provozu, provedeni funkéni zkousky, validace, kalibrace nebo jinych vstupnich méfeni, zkouSku
dlouhodobé stability, nastaveni workflow, recykla¢ni poplatek (pouze u zbozi, které tomuto poplatku
podle zakona ¢&. 185/2001 Sb., o odpadech, ve znéni pozdéjsich predpisu, podléha).

Nabidkova cena bude predlozena prostrednictvim tabulky, ktera je prilohou €. 3 této Zadavaci
dokumentace.

Nabidkovou cenu uvede uc€astnik také do navrhu ramcové smiouvy.

Podminky, za nichZ je mozZno 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.

IX.
VYSVETLENI ZADAVACI DOKUMENTACE

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

Pokud o vysvétleni zadavaci dokumentace pisemné pozada dodavatel, zadavatel vysvétleni uverejni,
odesle nebo pfeda vcéetné 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 pred uplynutim Ihdt podle prvniho odstavce, tj. celkem alespon 8 pracovnich dnl pred uplynutim
IhGty pro podani nabidek. Pokud zadavatel na Zadost o vysvétleni, ktera neni doru¢ena vcas, vysvétleni
poskytne, nemusi dodrzet Ih(tu podle prvniho odstavce.

Pokud je zadost o vysvétleni zadavaci dokumentace doruena vCas a zadavatel neuvefejni, neodesle
nebo nepfeda vysvétleni do 3 pracovnich dnu, prodlouzi |hGtu pro podani nabidek nejméné o tolik
pracovnich dn(l, o kolik pfesahla doba od doruceni zadosti o vysvétleni zadavaci dokumentace do
uvefejnéni, odeslani nebo pfedani vysvétleni 3 pracovni dny.

Kontaktni osobou zadavatele je Mgr. Petra Kaldova, pravnik Oddéleni pravnich véci, Fakultni nemocnice
Brno, e-mail: kaldova.petra@fnbrno.cz.

X.
PODMINKY A POZADAVKY NA ZPRACOVANI NABIDKY

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

- Kiryci list uCastnika obsahujici identifikaéni 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 doru€ovani pisemnosti, internetovou adresu apod.

- Doklady prokazujici spinéni kvalifikaénich pfedpokladl dle €l. Ill této zadavaci dokumentace

- Doklady dle bodu VII. této zadavaci dokumentace,

- Navrh ramcové kupni smlouvy zpracovany dle vzoru smlouvy (Pfiloha €. 1), jez je soucasti této
zadavaci dokumentace, doplnény ucastnikem na mistech ktomu uréenych, v€etné pfiloh
a podepsany osobou opravnénou zastupovat UCastnika (format *.pdf)

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

- Pro &asti 1, 3 a 4 navrh smlouvy o vypujcce zpracovany dle vzoru smlouvy dle ¢asti, do které
ucastnik podava nabidku (PFiloha €. 2), jez je soucasti této zadavaci dokumentace, doplnény
ucastnikem na mistech k tomu urenych, vCetné pfiloh a podepsany osobou opravnénou
zastupovat u€astnika (format *.pdf)

- Pro &asti 1, 3 a 4 navrh smlouvy o vypujcce zpracovany dle vzoru smlouvy dle ¢asti, do které
ucastnik podava nabidku (Pfiloha ¢&. 2), jez je soucasti této zadavaci dokumentace, doplnény
ucastnikem na mistech k tomu uréenych, vCetné pfiloh ve formatu *.doc — pro ucely zverejnéni
v Registru smluv

- Cenova nabidka dle bodu VIII. této dokumentace

Xl.
ZPUSOB HODNOCENIi NABIDEK PODLE HODNOTICICH KRITERIi

Nabidky v kazdé Casti budou hodnoceny podle ekonomické vyhodnosti, a to tak, Zze budou sefazeny

nabidka s nejnizsi nabidkovou cenou bez DPH.

XIl.
VYHRAZENE ZMENY ZAVAZKU

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

e v pripadé, Ze dojde k ukonéeni vyroby, k vypadku vyroby, k ukonéeni dodavek z divodu na
strané treti osoby nebo k vypadku dodavek z diivodll na strané tfeti osoby nékteré polozky
zbozi, jehoz dodavka je soucasti pfedmétu vefejné zakazky, resp. nékteré jeji Casti, vyhrazuje si
zadavatel zménu zavazku ze smlouvy spocivajici v nahrazeni takové polozky zbozi jinou
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polozkou stejného ucelového uréeni splnujici zadavaci podminky, pficemz zadavatel neni
povinen takovou zménu zavazku provést;

e v pfipadé, Ze vyrobce u nékteré polozky zbozi, jehoz dodavka je soulasti pfedmétu vefejné
zakazky, resp. nékteré jeji Casti, uvede na trh novou verzi takové polozky zbozi, ktera ma
stejné ucelové uréeni 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 proveést;

e Vv pripadé, ze dojde ke zméné v mikrobialni U¢innosti dezinfekénich prFipravkd dle aktualné
platnych norem nebo k ukoneni vyroby zboZzi, jehoz dodavka je soucasti pfredmétu verejné
zakazky, resp. nékteré jeji Casti, vyhrazuje si zadavatel zménu zavazku ze smlouvy spocivajici v
nahrazeni takové polozky zbozi jinou poloZzkou stejného ucelového uréeni spliujici zadavaci
podminky, pfi€¢emz Kupujici neni povinen takovou zménu zavazku proveést;

e v pfipadé, Ze pramérna roéni mira inflace za predchozi kalendaini rok zvefejnéna Ceskym
statistickym urfadem bude vysSi nebo rovna 2 % a soucasné 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 ro¢ni miru inflace, nejvyse
vSak o0 5 %.

XIll.
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.

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

XIV.
PODMINKY PRO UZAVRENIi SMLOUVY

Zadavatel odeSle vybranému dodavateli vyzvu k pfedlozZeni originall nebo ovéfenych kopii dokladli o
jeho kvalifikaci, pokud je jiz nema v nabidce k dispozici.

Je-li vybrany dodavatel €eskou pravnickou osobou, zjisti zadavatel uidaje o jeho skute€ném 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 predlozeni vypisu ze zahrani¢ni evidence obdobné evidenci skuteé¢nych maijitelll nebo, neni-
li takové evidence

a) sdéleni identifikaGnich udaju vSech osob, které jsou jeho skute¢nym maijitelem, a
b) predlozeni dokladu, z nichz vyplyva vztah vSech osob podle pismene a) k dodavateli; témito
doklady jsou zejména
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vypis z obchodniho rejstiiku nebo jiné obdobné evidence,
seznam akcionaru,

rozhodnuti statutarniho organu o vyplaceni podilu na zisku,
spoleCenska smlouva, zakladatelska listina nebo stanovy.

N =

Zadavatel vylouci vybraného dodavatele,

- je-li Eeskou pravnickou osobou, kterd ma skuteéného majitele, pokud nebylo mozné zjistit
udaje o jeho skuteéném majiteli z evidence skuteénych majitel(; k zapisu zpristupnénému
v evidenci skuteénych maijitelti po odeslani oznameni o vylou€¢eni dodavatele se neprihlizi;
- ktery nepredlozil pozadované udaje nebo doklady.

XV

LHUTA A MiSTO PODANI NABIDEK
Lhata:

= |hdta pro podani nabidky se stanovuje do 27. 7. 2022 do 9:00 hodin

Misto:

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

Otevirani obalek:

= Otevirani obalek v elektronické podobé probéhne 27.7.2022 v 9:00 hodin prostfednictvim
elektronického nastroje E-ZAK

V Brné dne 22. 6. 2022

MUDr. Ivo Rovny, MBA
feditel FN Brno

Pfiloha €. 1 — Vzorovy text ramcové kupni smlouvy
PFiloha €. 2 — Vzorovy text smlouvy o vypuUjéce pro ¢asti ¢. 1,3 a 4
Pfiloha €. 3 — Tabulka pro vypocet nabidkové ceny

Vyfizuje: Mgr. Petra Kaldova, pravnik OPV, tel. 532 233 445, kaldova.petra@fnbrno.cz Digitélné

PEt ra podepsal Petra

Kaldova

Kaldov3a patum: 20220622
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