Verejna zakazka
VZ ,,Vypujcka imunohematologického analyzatoru vcetné
dodavky reagencii‘

Z.adavaci dokumentace

Dle § 56 zakona ¢. 134/2016 Sb., o zadavani vetejnych zakazek, v platném znéni (dale jen
wZZIN'Z)

Zadavatel:
Nemocnice Trinec, prispévkova organizace
Kastanova 268, Dolni LiStna, 739 61 Trinec

VyhlaSuje vefejnou zakazku na dodavky

Zadavanou v otevieném tizeni v nadlimitnim rezimu v souladu se ZZVZ

Nazev vefejné zakazky: VZ ,,Vyptujcka imunohematologického
analyzatoru véetné dodavky reagencii*

Systémové &islo VZ: P22\v00000370




Clanek 1.
Identifika¢ni udaje

Nazev zadavatele: Nemocnice Ttinec, piispévkova organizace
Sidlo zadavatele: Kastanova 268, Dolni Listna, 739 61 Ttinec
1CO zadavatele: 00534242

URL adresa: Www.nemtr.cz

Opravnéna osoba zadavatele: Ing. Jifi Veverka, feditel

Kontaktni osoba zadavatele: JUDr. Rita Kubicova

Telefon: +420 608 831 124

E-mail: vzakazky@advokatkakubicova.eu

Profil zadavatele: https://msk.ezak.cz/profile_display_8.html

Clanek 2.
Vymezeni predmétu verejné zakazky

Pfedmétem vetejné zakéazky jsou:

- Pravidelné dil¢i dodavky reagencii, kontrolniho a spotfebniho materialu (déale také jako
,»specificky spotiebni material®) potfebného pro provadéni laboratornich vySetieni v oblasti
niZze definovaného spektra vySetfeni, véetné zajisténi bezplatné piepravy tohoto materialu do
mista ureni — Hematologicko-transfuzni oddéleni Nemocnice Ttinec, piispévkova
organizace, Kastanova 268, Dolni Listna, 739 61 Tiinec .

- Vypijcka nového (rok vyroby 2021,2022), nerepasovaného automatického walk-away
imunohematologického analyzatoru pracujiciho na principu sloupcové aglutinace, véetné
niZe uvedenych poZadavkl na naklady dodavatele:

- zajisténi dopravy do mista plnéni, instalace, montdz a uvedeni zafizeni do provozu,
zprovoznéni oboustranné komunikace analytického systému se soucasné uZzivanym
informa¢nim systémem HEMO a Envis LIMS

- provedeni zabezpeceni prejimaci zkousky dle platné pravni upravy,

- provadéni instruktaze (v souladu s § 61 zakona ¢. 268/2014 Sb., o diagnostickych
zdravotnickych prostifedcich in vitro) persondlu zadavatele v potfebném rozsahu, a to
v Ceském jazyce Vsidle zadavatele vcetné¢ vyhotoveni dokumentace o provedené
instruktazi (maximalné 5x v prubéhu jednoho kalendainiho roku v rozsahu cca 20 hodin za
jeden kalendaini rok). Vybrany dodavatel provede instruktaz do 10 pracovnich dnii od
doruceni pisemné (emailem) vyzvy k jejimu provedeni ze strany zadavatele, pokud se
strany nedohodnou jinak.


http://www.nemtr.cz/

- dodani podkladii potfebnych pro provoz zafizeni, zejména uzivatelskych manual (navod
k obsluze) v ¢eském jazyce, a to v tisténé, piipadné elektronické podobé, a technickych

manualil v ¢estin€ nebo v anglicting,

- provadéni bezpecnostné technickych kontrol v souladu se zdkonem ¢. 268/2014 Sb., o

diagnostickych zdravotnickych prosttedcich in vitro,

- dodéni dokladi osvédeujicich zpisobilost dodavky k uéelu uzivani v Ceské republice,

- dodani dokladii vydanych v souladu sust. § 56 a nasl. zdkona ¢. 268/2014 Sb., o
diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, v platném znéni (déle taktéz jako
zakon o zdravotnickych prostiedcich), v navaznosti na nafizeni Evropského parlamentu a
Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017, o zdravotnickych prostfedcich, zméné smérnice
2001/83/ES, natizeni (ES) ¢. 178/2002 a natizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o zruseni smérnic
Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (dale jen ,,MDR®), prokazujici shodu pozadovanych
vyrobkt. Neobsahuje-li prohlaseni o shod¢ zafazeni do klasifikaéni t¥idy, dolozi u€astnik
soucasné i prohlaSeni o zafazeni do pfislusné klasifikacni tfidy, popt. dolozi kopii
rovnocennych dokladl vydanych v €lenském staté¢ EU veetné piekladu do ceského jazyka).
Dodavatel¢é mutzou ptedlozit pfislusné doklady v prostych kopiich, a to i vramci

soucinnosti vybrané¢ho dodavatele pied uzavienim smlouvy,
- dodani zalozniho zdroje pro ptipad vypadku el. energie

- soucasti nabidky musi byt zdlozni pfistrojové vybaveni pro zpracovani vzorkl v ptipadé
poruchy analyzatoru. Vysetieni mohou byt pomoci zaptijceného piistrojového vybaveni
provadéna i manudlné, pfiCemz musi byt zajiSténa kompatibilita metod a veskerého

spotiebniho materidlu s primarnim analyzatorem.

Paleta nepodkrocitelného spektra poZadovanych vySetfeni a pfedpokladany pocet vySetteni:

Nazev vySeti‘eni/stanoveni Pvredp?klilda,ny
pocet vySetieni/rok
Stanoveni krevni skupiny ABO / RhD u dérct krve 2 500
Oveéfeni krevni skupiny AB / RhD u darci krve 8 000
Stanoveni sreeningu antierytrocytarnich protilatek v NAT u darcd krve 7 000
Stanoveni slabého Rh D u prvodarcii v NAT 800
Stanoveni fenotypu u darct krve — dva klony 1 000
Stanoveni krevni skupiny ABO / RhD u pacientti 4500
Ovéfeni krevni skupiny AB / RhD u pacientt 2 000
Stanoveni krevni skupiny ABO / RhD u novorozenct — dva klony 500
Stanoveni screeningu nepravidelnych protilatek proti erytrocytim v NAT u 5000
pacient
Stanoveni screeningu nepravidelnych protilatek proti erytrocytim v 5000
enzymovém testu s papainem
u pacientd (2 stupnova metoda)
Stanoveni testu kompatibility NAT 15 000
Stanoveni zkousky kompatibility — enzymova metoda — enzym shodny se 5000
screeningem protilatek
Stanoveni PAT 500




Predpokladana hodnota verejné zakazky je 6.100.000,- K¢ bez DPH pro rozhodné obdobi
4 let (1.525.000,- K¢ bez DPH/ 1 rok).

Klasifikace dle CPV:

CPV kod: 33190000-8 Rlzné zdravotnické ptistroje a vyrobky
CPV kod: 38434520-7 Analyzatory krve

Doba a misto pInéni:

Misto pInéni: Nemocnice Ttinec, pfispévkova organizace, Kastanova 268, Dolni Listna, 739
61 Ttinec .

Doba plnéni (tyka se dodani ptistroje): Pristroj bude dodén a uveden do provozu dle moznosti

a terminu pfipojeni do informaéniho systému HEMO a Envis LIMS, nejpozdé&ji do 90 dnti od
nabyti u¢innosti smlouvy.

Clanek 3
Technické podminky

Pfedmét plnéni musi spliiovat pozadavky dle technické specifikace:

Pozadavky na analyticky systém — minimalni technické pozadavky

. bezplatnd  zapijcka  nového, nerepasovaného  automatického  walk-away
imunohematologického analyzatoru pracujiciho na principu sloupcové aglutinace
. analyzator musi umoziiovat imunohematologickd vySetfeni krve v rozsahu a zplsobu

hodnoceni odpovidajicimu platné legislativé a piislusnym Doporucenim Spole¢nosti pro
transfuzni Iékatstvi CLS JEP (STL CLS JEP) pro darce krve a pacienty

. analyzator a diagnostika musi byt v souladu s Evropskou direktivou IVD 98/79 EC a musi
byt oznaceny znackou shody CE
. analyzator musi umoZnovat automatickou inventuru = kontrolu mnozstvi diagnostik a

reagencii pro zadané testy, upozornéni na exspiraci a potiebu doplnéni diagnostik a
provoznich kapalin ¢i vyprazdnéni odpadu

. analyzator musi zaruCovat alespon tydenni stabilitu tekutych diagnostik ulozenych v
pfistroji a musi aktivné monitorovat ¢as uloZeni jednotlivych diagnostik ve svém vnitinim
prostoru. Po vyprseni stanovené doby musi diagnostiku z pfistroje automaticky vyjmout

. diagnostické erytrocyty a séra musi byt v analyzatoru uloZeny v chlazeném prostoru

. umoznéno musi byt vloZeni béZn¢ pouzivaného spektra zkumavek rtiznych tvart a
objemt, a to v¢etné maloobjemovych vzorki — tzv. pediatrickych vzorki

. konstrukce analyzatoru musi umoznovat soucasné vlozeni min. 32 lahvicek s diagnostiky,
45 zkumavek se vzorky a 90 gelovych karet

. do analyzatoru musi byt mozné vkladat nové vzorky, pozadavky a diagnostika béhem

¢innosti pfistroje, a to bez negativniho dopadu na jiz provadéné testy. Stejné tak
dopliovani promyvacich roztokii nebo vyprazdinovani odpadl v pribehu cinnosti
analyzatoru nesmi mit negativni vliv na chod pfistroje

. analyzator musi kontrolovat hladinu vzorkti, musi upozoriiovat na ptfitomnost srazenin a



musi umoznovat jejich odstranéni jednoduchou procedurou bez negativniho dopadu na
prabéh ostatnich testl

. analyzator musi umoznit pipetovani jednoho vzorku ze dvou samostatnych zkumavek,
¢imz omezi nutnost slévani erytrocyta a plazmy testovaného vzorku (napft. pii testovani
vzorkiit SEKK)

. interni kontroly kvality (IKK) musi byt automaticky objednavany analyzatorem a jejich
¢etnost musi byt libovolné nastavitelnd (denni frekvence véetné soboty a nedéle)

. ovladaci software analyzatoru a software pro spravu vysledkti musi byt v ¢eském jazyce

. software vyhodnocujici vysledky testovani musi soucasné¢ zobrazovat jak vysledky reakci

v jednotlivych mikrozkumavkach, tak celou kartu. Jednotlivé interpretace reakci mohou
byt zménény uzivatelem

. zadavatel pozaduje zprovoznéni oboustranné komunikace analytického systému se
soucasné uzivanym informacnim syst¢émem HEMO a Envis LIMS

. zadavatel pozaduje zabezpecCeni pocitace v siti, minimalni pozadavek na PC je opera¢ni
systém WINIO0.

. zadavatel pozaduje dodavku zalozniho zdroje pro ptipad vypadku el. energie

. zadavatel pozaduje viceuroviiovou ochranu a archivaci vysledkové databaze a primarni

data o testovani musi byt automaticky ukladdna do sdilené sitové slozky

Pozadavky na servis

. vzdalena sprava analyzatoru
. nepfetrzita servisni podpora (24/7)
. nastup servisniho technika do 24 hodin od nahlaSeni poruchy pfistroje.

Pozadavky na diagnosticky material

» diagnosticky materidl musi mit exspiraci minimalné 6 mésicti

* vyjimku tvofi typoveé, screeningové i panelové erytrocyty (planované do budoucna) a
material pro IKK, kde exspirace miize byt cca 7 tydnt.

* dodavky erytrocytl musi mit ptekryv minimalné 14 dni z dlivodu zajisténi kontinualniho
provozu HTO.

»  diagnosticky materidl musi byt dodan nejpozdéji do 10 ti dni od z&dvazného pisemného
objednani

»  kontrolni material pro provadéni denni kontroly kvality musi byt od jednoho dodavatele =
vyrobce

Pozadavky na reagencie
A) VySetieni darcu

e Krevni skupina prvodarce:Karty s obsahem: monokl. diag. séra anti-A a anti-B,
diagnostické erytrocyty Al a B, 2 x Anti-D — riznymi monokl. diag. séry anti-D, kde
alespoii jeden klon by mél detekovat variantu DVI., negativni kontrolu.

* Krevni skupina opakovany darce:

Karty s obsahem: monokl. diag. séra anti-A, anti-B, anti-D (Anti-D, kde klon Anti-D by
m¢l detekovat variantu DVI.)



Screening protilatek v NAT:

Je mozné vyuzit diagnostickych erytrocyti ve smési se zastoupenim klinicky vyznamnych
antigentl, véetné antigenu Cw.

Slabé Dw/v u prvodarci v NAT:

Monokl. diag. sérum anti-D urcené pro detekci slabého D v NAT

Fenotyp: Anti-C,c,E,e,Kell a Cw u prvodarci:

Karty s obsahem: monokl. diag. séra dané specifity — vySetteni se provadi 2 x — pozadujeme
dva rozdilné klony pro Anti-C,c,E,e,Kell.

B) Vyseti‘eni pacientii

Krevni skupina pacient:

Karty s obsahem: monokl. diag. séra anti-A a anti-B, diagnostické erytrocyty Al a B, 2 x
Anti-D — riznymi monokl. diag. séry anti-D tiidy IgM, kterd nesmi detekovat variantu
DVL

Krevni skupina ovéreni pacient:
Karty s obsahem: monokl. diag. séra anti-A, anti-B, anti-D (Anti-D ttidy IgM, ktera nesmi
detekovat variantu DVI.)

Krevni skupina novorozenec:

Karty s obsahem: Anti-A, Anti-B, Anti-D. Dva rizné klony pro Anti-A, Ani-B, pro Anti-
D — dva klony ttidy IgM, ktera nesmi detekovat variantu DVI.

Screening protilatek NAT:

Panel 3 diagnostickych erytrocytii s minimalnim zastoupenim nasledujicich antigenti: C,
Cw,c, D, E, e, K, k, Fya, Fyb, Jka, Jkb, S, s, M, N, Lea. Jedny screeningové diagnostické
erytrocyty by mély mit fenotyp DCe/DCe(R1R1), a jedny fenotyp DcE/DcE (R2R2). V
screenigovém panelu by mély byt v homozygotnim zastoupeni antigeny Fya, Fyb, Jka,
Jkb, S, s. Pro NAT metodu.

Screening protilitek enzymova metoda-piredem opracované erytrocyty enzymem:
Panel 3 diagnostickych erytrocytli s minimalnim zastoupenim nésledujicich antigent: C,
Cw,c,D, E, e, K, k, Fya, Fyb, Jka, Jkb, S, s, M, N, Lea. Jedny screeningové¢ diagnostické
erytrocyty by mély mit fenotyp DCe/DCe(R1R1), a jedny fenotyp DcE/DcE (R2R2). V
screeningovém panelu by mély byt v homozygotnim zastoupeni antigeny Fya, Fyb, Jka,
Jkb, S, s. Pfedem natravené pro ENZYMOVOU techniku.

Zkouska kompatibility NAT metodou:

Karty s obsahem Anti — IgG + C3d

Zkouska kompatibility metodou enzymovou:

Karty s obsahem neutrdlniho prostfedi + enzym (enzym musi byt shodny se screeningem
a identifikaci)

PAT:Karty s obsahem Anti — IgG + C3d

Pozadavky na (IKK, EHK))

kontrolni material pro vSechny provadeéné testy
pocty vySetieni vzorka IKK jsou zahrnuty v pfedpokladanych vySetfeni darcii i pacientt

Dalsi pozadavky

soucasti nabidky musi byt zalozni pfistrojové vybaveni pro zpracovani vzorki v piipadé



poruchy analyzatoru. VySetfeni mohou byt pomoci zaptijceného pfistrojového vybaveni
provadéna i manualné, pfi¢emz musi byt zajisténa kompatibilita metod a veskerého
spotfebniho materialu s primarnim analyzatorem.

. manualni rezerva: 1 x Centrifuga — minimalni pocet gelovych karet 24, 1 x Inkubator —
minimalni pocet gelovych karet 24 + minimalni pocet zkumavek 20. Pro zalohovani
manualné nakapanych testl je pozadovanl x Reader karet pro sloupcovou aglutinaci

. detaily o manualné provadénych testech musi byt vlozitelné do jedné databdze s
analyzatorem, kterd bude obsahovat fotografie reakci a informace o provedeném
testovani (napf. informace o Sarzich a expiraci pouzitych diagnostik, informace o
zpracovateli vzorku apod.)

. Bezplatnéa doprava diagnostik

Dodavatel je povinen piedlozit jako soucast své nabidky podrobny popis technické specifikace
(popis, vyobrazeni, technické nebo katalogové listy vcetné typového oznaceni a oznaeni
vyrobce) ke kazdé polozce nabidky. Z pfedlozenych dokladi musi byt zfejmé, ze nabizené
zafizeni spliiuje minimalni technické parametry stanovené zadavatelem. Zadavatel si vyhrazuje
pravo si predkladané udaje ovéfit.

Clanek 4
Lhiita a misto pro podani nabidky

Ugastnik podava nabidku ve Ihiité pro podani nabidek, tj. do 25.10.2022 do 9.00 hod.
Otevirani nabidek prob&hne v souladu s ust. § 109 ZZVZ.

Nabidky budou podévany v elektronické podobé prosttednictvim elektronického nastroje E-
ZAK dostupného na internetové adrese https://msk.ezak.cz/profile display 8.html. Jina
forma nabidky, nez elektronicka, je zakazana. Pokud bude nabidka dorucena v listinné
podobé, zadavatel bezodkladné vyrozumi Uc€astnika o tom, Ze jeho nabidka nebyla podana
v souladu se zadavaci dokumentaci. Na elektronickém néstroji E-ZAK bude umisténa veskera
dokumentace potiebna k podani nabidky.

Podrobné instrukce elektronického néstroje E-ZAK se nachdzi v uzivatelské ptirucce pro
dodavatele, pod odkazem: https://skoleni.ezak.cz/data/manual/EZAK-Manual-Dodavatele.pdf

Systémové pozadavky na PC pro podani nabidek v aplikaci E-ZAK se nachazi na adrese
http://www.ezak.cz/fag/pozadavky-na-system.

Utastnik prostfednictvim tohoto elektronického nastroje piedlozi zadavateli idaje a dokumenty
specifikované nasledovné:

1. Utastnik do elektronického nastroje piipoji navrh Smlouvy o vypiijéce a ramcové kupni
smlouvy, ktera je soucasti zadavaci dokumentace a ktera bude zpracovana v souladu
s pozadavky zadavatele na obchodni podminky této zadavaci dokumentace. Zadavatel
pozaduje, aby navrh Smlouvy o vyptijéce a rdmcové kupni smlouvy byly podepsany
osobou opravnénou jednat jménem ¢i za ucastnika. Pokud zastupuje ucastnika jiné
osoba odli$na od osoby opravnéné jednat jménem ¢i za GCastnika, zadavatel pozaduje,
aby byla soucasti navrhu smluv plnd moc zplnomocnujici tuto osobu k podpisu smluv.


https://msk.ezak.cz/profile_display_8.html
https://skoleni.ezak.cz/data/manual/EZAK-Manual-Dodavatele.pdf
http://www.ezak.cz/faq/pozadavky-na-system

2. Utastnik vlozi navrh Smlouvy o vyptijéce a ramcové kupni smlouvy do elektronického
nastroje ve formatu *.pdf a rovnéz ve formatu *.doc.

3. Utastnik do elektronického néstroje pfipoji doklady, jimiz ucastnik spliiuje
pozadovanou kvalifikaci.

4. Utastnik do elektronického nastroje pfipoji ostatni dokumenty, které ve vztahu
k vefejné zakazce povazuje za dilezité.

5. Nabidka vlozena do elektronického nastroje E-ZAK bude opatiena platnym zaruCenym
elektronickym podpisem zalozenym na kvalifikovaném certifikdtu osoby opravnéné
jednat jménem ¢i za Gcastnika.

6. Clenéni nabidky:

- Obsah nabidky

- Vyplnény formuléf — kryci list - Ptiloha €. 1

- Doklady, jimiz G¢astnik prokazuje splnéni kvalifikaci v¢. vyplnénych ptiloh

- Navrh Smlouvy o vyptjcce a ramcové kupni smlouvy v¢. ptiloh (ve formatu *.doc
a podepsany ve formatu *.pdf) — Ptiloha ¢. 2

- Vyplnény formulaf v editovatelném formatu excel a podepsany ve formatu *.pdf —
Seznam vyznamnych dodavek — Ptiloha ¢. 3

- Ostatni doklady vztahujici se k pfedmétu plnéni vefejné zakazky

Clanek 5
Vysvétleni zadavaci dokumentace

1. Dodavatel je opravnén dle § 98 ZZVZ po zadavateli pozadovat pisemné vysvétleni zadavaci
dokumentace. Vzhledem k tomu, Ze je vefejna zakéazka realizovana s vyuzitim elektronického
nastroje, je v prostfedi elektronického nastroje vytvofen prostfedek pro podavani Zadosti o
dodatecné informace i1 pro jejich vypofdddni zadavatelem. VeSkerd komunikace mezi
zadavatelem (povefenou osobou) a dodavateli, poskytované dokumenty a informace budou v
jazyce Ceském. Pisemné zadosti musi byt zadavateli doruCeny zastupci zadavatele
(prostfednictvim el. nastroje E-ZAK na adrese https://msk.ezak.cz/profile display 8.html,
datové schranky zastupce zadavatele g2yg4bm ¢i na e-mailovou adresu zastupce zadavatele
vzakazky@advokatkakubicova.eu) s dostate¢nym piedstihem, a to nejpozdéji 3 pracovni dny
pted koncem lhiity pro uvefejnéni vysvétleni dle § 98 odst. 1 ZZVZ (tj. 8 pracovnich dnti pred
uplynutim lhiity pro podani nabidek). Jiné formy dotazli ¢i zadosti nebudou zodpovidany.
Zadavatel uvefejni vysvétleni veetn¢€ presného znéni zadosti bez identifikace dodavatele na
profilu zadavatele ve lhlit¢ nejpozdé€ji do 3 pracovnich dntli ode dne doruceni Zadosti dodavatele.

2. V zadosti o poskytnuti vysvétleni zaddvaci dokumentace musi byt uvedeny identifikacni a
kontaktni idaje dodavatele a informace o tom, ke které vetejné zakazce se zadost vztahuje.

3. Zadavatel mize poskytnout dodavatelim vysvétleni zadavaci dokumentace 1 bez ptedchozi
zadosti pfed uplynutim lhity pro podani nabidek. Zména nebo doplnéni zadavaci dokumentace
bude uvefejnéna nebo oznamena dodavatelim stejnym zplisobem jako zadavaci podminka,
ktera byla zménéna nebo doplnéna.

Clanek 6
Jistota

Zadavatel nepozaduje slozeni jistoty dle § 41 ZZVZ.


https://msk.ezak.cz/profile_display_8.html
mailto:vzakazky@advokatkakubicova.eu

Clanek 7
Obchodni podminky, véetné platebnich podminek, zpracovani
nabidkové ceny

1. Pozadavky na navrh smlouvy

Zadavatel stanovuje obchodni podminky formou obligatorniho navrhu smlouvy o vypijcce a
ramcové kupni smlouvy, ktery je ptilohou ¢&. 2 této Zadavaci dokumentace. Uéastnik v navrhu
smlouvy doplni pouze své identifikacni udaje, cenové udaje a ptipadné¢ dalsi mista zadavatelem
vyznacend k doplnéni vcetné pfilohy €. 1 Smlouvy — Technicka specifikace a ptilohy ¢. 2
Smlouvy — Cenik specifického spotiebniho materidlu. Jakékoliv jiné zmény, doplhovani ¢i
upravy obchodnich podminek ze strany ucastnika zadavaciho fizeni jsou zakazéany s vyjimkou
pripadd, kdy zménu obchodnich podminek stanovi zadavatel v rdmci vysvétleni nebo zmény
zadavacich podminek. Ugastnik je povinen ve své nabidce piedlozit navrh smlouvy v souladu
s nabidkou a pozadavky zadavatele. Navrh smlouvy musi byt podepsan statutdrnim organem
nebo osobou opravnénou jednat za ucastnika. Podpisem Ucastnik stvrzuje svij souhlas s
obchodnimi podminkami.

Ucastnik souhlasi se zvefejnénim viech naleZitosti smluvniho vztahu.
2. Platebni podminky

Zadavatel nebude poskytovat dodavateli zalohy.
Danovy doklad je splatny do 30 dnii od jeho prokazatelného doruceni zadavateli.

Veskeré tcetni doklady museji obsahovat nalezitosti dannového dokladu dle zakona ¢. 235/2004
Sb., o dani z pfidané hodnoty, ve znéni pozd¢jSich predpist. V piipadé, ze Ucetni doklady
nebudou mit odpovidajici naleZitosti, je zadavatel opravnén zaslat je ve lhit€ splatnosti zpét
vybranému dodavateli k dopInéni, aniz se tak dostane do prodleni se splatnosti. Divody vraceni
sdeli zadavatel dodavateli pisemné zdroven s vracenym daiiovym dokladem. V zavislosti na
povaze zavady je poskytovatel povinen danovy doklad vcetné jeho ptiloh opravit nebo
vyhotovit novy. Lhiita splatnosti po¢ina béZet znovu od opetovného zaslani nalezité doplnénych
¢1 opravenych dokladi.

Zpracovani nabidkové ceny

Utastnik je povinen vyplnit nabidkovou cenu za dodavky do kryciho listu nabidky, ktery je
ptilohou €. 1 této zadavaci dokumentace. Uvedené ceny jsou zavazné a obsahujici veskeré
naklady ucastnika nutné pro plnéni predmétu vetfejné zakazky ke dni zahdjeni plnéni této
zakazky po celou dobu plnéni vetejné zakazky. Nabidkova cena musi zahrnovat veskeré
naklady dodavatele na splnéni celého pfedmétu plnéni specifikovaného zadavaci dokumentaci,
zejména veskeré naklady spojené s jeho dodanim, uvedenim do provozu a jeho fadnou
funkcnosti, véetné veskerych rizik a vlivi (v€etné inflacnich), provedeni pozadovanych
zkousek, instruktdzi dle zakona €. 268/2014 Sb. o diagnostickych ZP in vitro, dané¢, cla a
jakékoliv dalsi vydaje spojené s realizaci ptedmétu plnéni, o kterych dodavatel védél nebo védét
m¢l ¢i mohl vcetné ndkladii na pfepravu plnéni vefejné zakazky do mista plnéni —



Hematologicko — transfuzni oddéleni Nemocnice Ttinec, piispévkova organizace, Kastanova
268, Dolni LiStna, 739 61 Ttinec. Pfi posouzeni nabidek provede hodnotici komise posouzeni
vyse nabidkové ceny ve vztahu k piedpokladané hodnoté veiejné zakazky. Hodnotici komise
posoudi vysi nabidkovych cen v souladu s ust. § 113 ZZVZ.

Clanek 8
Pozadavky na varianty

Zadavatel nepiipousti moznost podani variantnich nabidek dle § 102 ZZVZ.

Clanek 9
Pozadavky na prokazani splnéni kvalifikace

Zadavatel pozaduje predlozit pro plnéni vetejné zakazky:

Kvalifikace
Doklady o prokazani kvalifika¢nich ptedpokladti musi byt soucasti nabidky. Kvalifikovanym
pro plnéni vetfejné zakéazky je dodavatel, ktery prokaze:

a) zakladni zpusobilost podle § 74 ZZVZ

b) profesni zptsobilost podle § 77 ZZVZ

c) technickou kvalifikaci podle § 79 odst. 2 pism. b) ZZVZ

Zadavatel bude akceptovat prokdzani splnéni kvalifikace Cestnym prohlaSenim (§ 86 odst. 2
ZZNZ).

Zadavatel bude akceptovat doklady k prokazani kvalifikace, které budou doloZeny v prosté
kopii.

Vybrany dodavatel ptedlozi podle § 122 odst. 3 pism. a) ZZVZ originaly nebo ufedné ovérené
kopie vyse stanovenych dokladii k prokazani splnéni zptisobilosti o jeho kvalifikaci.

Ziakladni zpisobilost podle § 74 ZZVZ:
Podle § 74 odst. 1 ZZVVZ zptsobilym neni dodavatel, ktery:

a) byl v zemi svého sidla v poslednich 5 letech pfed zahajenim zadavaciho fizeni
pravomocné odsouzen pro trestny ¢in uvedeny v ptiloze ¢. 3 k tomuto ZZVZ nebo obdobny
trestny ¢in podle pravniho fadu zemé¢ sidla dodavatele; k zahlazenym odsouzenim se neptihlizi
(§ 74 odst. 1 pism. a) ZZVZ); jde-li o pravnickou osobu, musi tento ptedpoklad spliovat jak
tato pravnickd osoba, tak zaroven kazdy cClen statutarniho organu. Je-li ¢lenem statutdrniho
organu dodavatele pravnickéd osoba, musi vySe uvedené podminky spliiovat jak tato pravnicka
osoba, tak kazdy Clen statutarniho organu této pravnické osoby a také osoba zastupujici tuto
pravnickou osobu v statutarnim organu dodavatele.

Podé-li nabidku ¢i zadost o ucast pobocka zavodu zahrani¢ni pravnické osoby, musi vyse
uvedené podminky spliiovat tato pravnicky osoba a vedouci pobocky zavodu.



Poda-li nabidku ¢i zadost o Gcast pobocka zavodu Ceské pravnické osoby, musi vyse uvedené
podminky spliiovat vedle vyse uvedenych osob rovnéz vedouci pobocky.

b) ma v Ceské republice nebo v zemi svého sidla v evidenci dani zachycen splatny dafiovy
nedoplatek (§ 74 odst. 1 pism. b) ZZVZ),

C) ma v Ceské republice nebo v zemi svého sidla splatny nedoplatek na pojistném nebo
na penale na vetejné zdravotni pojisténi (§ 74 odst. 1 pism. ¢) ZZVZ),

d) ma v Ceské republice nebo v zemi svého sidla splatny nedoplatek na pojistném nebo
na penale na socialni zabezpeceni a pfispévku na statni politiku zaméstnanosti (§ 74 odst. 1
pism. d) ZZVZ),

e) je v likvidaci, proti némuz bylo vydano rozhodnuti o tipadku, vi¢i némuz byla nafizena
nucena sprava podle jiného pravniho ptedpisu, nebo v obdobné situaci podle pravniho fadu
zemé sidla dodavatele (§ 74 odst. 1 pism. €) ZZVZ).

Ucastnik je opravnén pro prokazani splnéni kvalifikace predlozit vypis ze seznamu
kvalifikovanych dodavatelt dle § 228 ZZVZ, pokud je v ném zapsan. Ucastnik je rovnéz
opravnén prokazat kvalifikaci platnym certifikatem dle § 234 ZZVZ.

Doklady prokazujici zplsobilost podle § 74 zadkona musi prokazovat splnéni pozadované¢ho
kritéria zpisobilosti nejpozdéji v dob€ 3 mésict prede dnem zahajeni zadavaciho fizeni.

Prokazani splnéni zakladni zpusobilosti

Dodavatel podle § 75 odst. 1 ZZVZ prokazuje splnéni podminek zdkladni zplsobilosti ve
vztahu k Ceské republice predlozenim:

a) vypisu z evidence Rejstiiku trestll ve vztahu k § 74 odst. 1 pism. a) ZZVZ,

b) potvrzeni ptislusného finan¢niho Gfadu ve vztahu k § 74 odst. 1 pism. b) ZZVZ,

c) pisemného Cestného prohlaseni ve vztahu ke spotiebni dani ve vztahu k § 74 odst.
1 pism. b) ZZVZ,

d) pisemného Cestného prohlaseni ve vztahu k § 74 odst. 1 pism. ¢) ZZVZ,

e) potvrzeni pfislusné okresni spravy socialniho zabezpeceni ve vztahu k § 74 odst.
1 pism. d) ZZVZ,

f) vypisu z obchodniho rejstiiku, nebo piedlozenim pisemného ¢estného prohlaseni v ptipade,
ze neni v obchodnim rejstiiku zapsan, ve vztahu k § 74 odst. 1 pism. e) ZZVZ.

Za bezdluznosti Ucastnika dle vyse uvedenych bodi je podle zdkona povazovan i stav, kdy ma
ucastnik se spravcem nebo piislusnou OSSZ na jakoukoli dluznou ¢astku dohodnut splatkovy
kalendat.

Doklady prokazujici zékladni zptsobilost podle § 74 ZZVZ musi prokazovat splnéni
pozadovaného kritéria zplsobilosti nejpozdeji v dobé 3 mésici pifede dnem zahdjeni

zadavaciho fizeni.

Profesni zpusobilost dle § 77 ZZ\VZ

Utastnik prokaze profesni zpiisobilost dle § 77 ZZVZ piedlozenim prosté kopie:

a) vypisu z obchodniho rejstiiku (postaci piedlozit vypis z obchodniho rejstiiku jedenkrat a
bude povazovan za prokazani zdkladni i profesni zpusobilosti),



b) dokladu prokazujiciho odbornou zpusobilost dodavatele nebo osoby, jejimz prostiednictvim
odbornou zpiisobilost prokazuje — konkrétné doklad prokazujici ohlaSeni ucastnika jakozto
vyrobce, piipadné dovozce, distributora a osoby provadgjici servis nabizenych ptistroji u
Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv podle § 26 zakona ¢. 268/2014 Sb., o diagnostickych
zdravotnickych prostiedcich in vitro v platném znéni, a doklad o notifikaci nabizeného
zdravotnického prosttedku podle § 31 a nasl. zdkona ¢. 268/2014 Sb., o diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro v platném znéni.

Ucastnik je opravnén pro prokazani splnéni kvalifikace predlozit Vypis ze seznamu
kvalifikovanych dodavatelt dle § 228 ZZVZ, pokud je v ném zapsan. Ucastnik je rovnéz
opravnén prokazat kvalifikaci platnym certifikatem dle § 234 ZZVZ.

Doklady prokazujici profesni zpisobilost podle § 77 odst. 1 ZZVZ musi prokazovat splnéni
pozadovaného kritéria zpusobilosti nejpozdéji v dobé 3 meésici pfede dnem zahajeni
zadavaciho fizeni.

Technicka kvalifikace dle § 79 odst. 2 pism. b) ZZVZ

Dle § 79 odst. 2 pism. b) ZZVZ pozaduje zadavatel piedloZeni seznamu vyznamnych dodavek
poskytnutych za posledni 3 roky pied zahdjenim zadavaciho fizeni v€etné uvedeni ceny a doby
jejich poskytnuti a identifikace objednatele. Dodavatel doloZi realizaci alespoii 3 vyznamnych
dodavek o stejnych nebo kvalitativné vysSich parametrech a stejné nebo vyssi kapacité ve
srovnani s poptavanymi pfistroji, a to vcetné diagnostik s celkovym obratem minimalné
700.000,- K& bez DPH/rok/dodavka. Ugastnik vyplni ptilohu &. 3 Zadavaci dokumentace —
Seznam vyznamnych dodavek a vyplnény formulat doloZi v editovatelném formatu excel a
podepsany ve forméatu *.pdf.

Zadavatel stanovuje dle ust. § 95 ZZVZ technickou podminku:

o Utastnik piedloZi doklady vydané v souladu s ust. § 56 a nasl. zdkona ¢&. 268/2014
Sh., 0 diagnostickych zdravotnickych prostitedcich in vitro, v platném znéni (dale
taktéZz jako zakon o zdravotnickych prostiedcich), v navaznosti na narizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dmne 5. dubna 2017, o
zdravotnickych prostiredcich, zméné smérnice 2001/83/ES, narizeni (ES) ¢.
178/2002 a natizeni (ES) €. 1223/2009 a o zruSeni smérnic Rady 90/385/EHS a
93/42/EHS (dale jen ,MDR*), prokazujici shodu poZzadovanych vyrobki (pro
viechny nabizené pristroje vztahujici se k piedmétu veiejné zakazky). Utastnik,
rovnéz dolozi, Ze jim nabizeny zdravotnicky prostiedek je opatien oznac¢enim CE.
Dodavatel¢é mlzou ptedlozit piislusné doklady v prostych kopiich, a to i v ramci
soucinnosti vybran¢ho dodavatele pied uzavienim smlouvy.

Zadavatel dale stanovuje dle ust. § 89 ZZVZ technickou podminku:

. Utastnik piedloZi popis a fotografie zboZi uréeného k dodani, navodu k pouZiti &i
jiného obdobného dokladu, ze kterého bude vyplyvat splnéni minimalnich technickych
parametrii ptistroji pozadovanych zadavatelem.

Zmény kvalifikace Gcastnika zadavaciho Fizeni (§ 88 ZZV72)




Pokud po predlozeni doklad nebo prohldseni o kvalifikaci dojde v pritbéhu zadavaciho fizeni
ke zméné kvalifikace ucastnika zadavaciho fizeni, je ucastnik zadévaciho fizeni povinen tuto
zménu zadavateli do 5 pracovnich dnli oznamit a do 10 pracovnich dnti od oznameni této zmeény
predlozit nové doklady nebo prohlaseni ke kvalifikaci; zadavatel muze tyto lhity prodlouZzit
nebo prominout jejich zmeskani. Povinnost podle véty prvni Ucastniku zadavaciho fizeni
nevznikd, pokud je kvalifikace zménéna takovym zplisobem, Ze

a) podminky kvalifikace jsou nadale splnény,

b) nedoslo k ovlivnéni kritérii pro sniZzeni poctu ucastnikti zadavaciho fizeni nebo

nabidek a

¢) nedoslo k ovlivnéni kritérii hodnoceni nabidek.
Dozvi-li se zadavatel, ze dodavatel nesplnil povinnost uvedenou v odstavci 1, zadavatel jej
bezodkladné vylouéi ze zadavaciho tizeni.

Clanek 10
Jiné pozadavky pro plnéni verejné zakazky

1. Udaje uvedené v navrhu Smlouvy o vypijcce a rdmcové kupni smlouvy se nesmi lisit od
udaji uvedenych v jiné casti nabidky ucastnika. V ptipad¢ rozpord je rozhodujici pisemny
navrh Smlouvy o vypiijéce a ramcové kupni smlouvy.

2. Periodické bezpecnostné technické kontroly budou provadény bezplatné a bez vyzvani
véetné nahradnich dilt, spotiebniho materialu, nutného k provedeni kontroly.

3. Servis nabizeného pfistroje musi byt provadén v souladu s ustanovenimi § 64 a 65 zakona ¢.
268/2014 Sh., v platném znéni.

4. Utastnik bude bezplatné provadét instruktaz (v souladu s § 61 zakona &. 268/2014 Sb., o
diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro) personalu zadavatele v potfebném
rozsahu, a to v ¢eském jazyce v sidle zadavatele véetné vyhotoveni dokumentace o provedené
instruktazi (maximalné 5x v pribéhu jednoho kalendainiho roku v rozsahu cca 20 hodin za
jeden kalendaini rok). Vybrany dodavatel provede instruktdZ do 10 pracovnich dnil od doruceni
pisemné (emailem) vyzvy k jejimu provedeni ze strany zadavatele, pokud se strany nedohodnou
jinak.

Clanek 11
Zpisob hodnoceni nabidek
Hodnoceny budou pouze ty nabidky, které spliuji pozadavky zadavatele na predmét zakazky.

Zakladnim hodnoticim kritériem pro zadani vetejné zakazky je ekonomické vyhodnost nabidky
na zéklad€ nejniz$i nabidkové ceny.

Hodnotici kritérium:
Nabidkova cena v K¢ bez DPH za specificky spotiebni material na rozhodné obdobi 4

Ugastnik vypogita cenu specifického spotiebniho materialu vynasobenim jednotkovych cen
specifického spotfebniho materidlu zadavatelem stanovenym piredpokladanym poctem
vySetfeni za 1 rok x 4.



Zadavatel si v souladu s ust. § 39 odst. 4 ZZVZ vyhrazuje pravo provadét predsunuté hodnoceni
nabidek (posouzeni splnéni podminek casti v zadavacim fizeni az po hodnoceni nabidek).

Mimoradné nizka nabidkova cena

Pted odeslanim oznameni o vybéru dodavatele posoudi zadavatel nabidkovou cenu vybraného
dodavatele z hlediska nizké nabidkové ceny. Zadavatel provede posouzeni v souladu
s ustanovenim § 113 zakona.

Clanek 12
Ostatni ujednani

1. Ukon€enim zadavaciho fizeni a oznamenim vysledku zaddvaciho fizeni nevznikne
automaticky smluvni vztah.

2. Zadavatel nehradi ucastnikiim néklady vzniklé z Gcasti v zadavacim fizeni. Dodavatelé
nemaji v zaddném piipad€ pravo na nahradu vydajii spjatych s G€asti v zaddvacim fizeni.

3. Zadavatel v souladu s § 104 pism. ¢) zakona pozaduje poskytnuti soucinnosti pii uzavirani
smlouvy, a to formou dodani originali nebo ovéienych kopii dokladl o jeho kvalifikaci. Podle
§ 122 odst. 4 ZZVZ u vybraného dodavatele, je-1i pravnickou osobou, zadavatel zjisti udaje o
jeho skutecném majiteli podle zakona o nékterych opatienich proti legalizaci vynosu z trestné
¢innosti a financovani terorismu (dale jen ,,skute¢ny majitel*) z evidence tdaju o skute¢nych
majitelich podle zdkona upravujiciho vetejné rejstiiky pravnickych a fyzickych osob.

4. Zadavatel ma pravo zrusit zadavaci fizeni v souladu s ustanovenim § 127 ZZVZ.

5. Dodavatel podanim nabidky bere na védomi, Ze smlouva miZe byt zvefejnéna v plném
rozsahu na profilu zadavatele. Sou€asné bere na védomi, Ze smlouva podléhd povinnému
uvefejnéni v registru smluv dle zakona ¢. 340/2015 Sb., v platném znéni a souhlasi s tim, ze
skute¢nosti uvedené ve smlouvé nepovazuje za obchodni tajemstvi ve smyslu § 504 ob&anského
zékoniku (zakon ¢. 89/2012 Sb., ve znéni pozdéjSich predpisi) a ud€luje svoleni k jejich uziti
a zvetejnéni bez stanoveni jakychkoliv dalSich podminek.

6. Jednotlivi dodavatelé jsou povinni zdrZet se jakychkoliv jednani, ktera by mohla narusit
transparentni a nediskriminaéni pribéh zadavaciho ftizeni, zejména pak jednani, v jejichz
diisledku by mohlo dojit k naruseni soutéZze mezi dodavateli v rdmci zadani vetejné zakazky.

7. Zohlednéni zasady dle ust. § 6 odst. 4 ZZVZ - Vzhledem k povaze ptredmétu vefejné zakazky
spocivajici v jeho vysoké specializaci zadavatel nestanovuje zvlastni podminky plnéni vefejné
zakazky v oblasti vlivu predmétu verejné zakazky na zivotni prostiedi, socidlnich dasledkd
vyplyvajicich z pfedmétu vetejné zakazky, hospodaiské oblasti a inovaci. Pfedmét vefejné
zakazky nelze stanovenim takovych zvlastnich podminek splnit pfi sou¢asném uplatnéni zasady
pfiméienosti ve vztahu k zdsadam ucelnosti, efektivnosti a hospodarnosti nakladani s vefejnymi
prostiedky.



V Ttinci, zafi 2022
Nemocnice Ttinec, piispévkova organizace
Ing. Jiti Veverka, feditel
1.s. JUDr. Rita Kubicova, advokatka
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