Verejna zakazka

» Vypujcka plné automatického systému dvou hematologickych
analyzatori, natérového a barviciho automatu a systému digitalni
morfologie*

Z.adavaci dokumentace

Dle § 56 zakona €. 134/2016 Sb., o zaddvani vefejnych zakéazek, v platném
znéni (dale jen ,,ZZVZ*")

Zadavatel:

Nemocnice Havirov, prispévkova organizace
Délnicka 1132, 736 01 Havifov

VyhlasSuje vefejnou zakazku na dodavky
Zadavanou v otevieném fizeni v nadlimitnim rezimu v souladu se ZZVVZ

Nazev vefejné zakazky: VZ ,Vypijtka plné automatického systému dvou
hematologickych analyzatori, natérového a
barviciho automatu a  systému  digitalni
morfologie*

Systémové Cislo VZ.: P22\/00000102




Clanek 1.
Identifika¢ni udaje

Nizev zadavatele: Nempcnice Havitov, ptispévkova organizace
Délnicka 1132, 736 01 Havifov

Sidlo zadavatele: 00844896

ICO zadavatele:

www.nsphav.cz
Ing. Norbert Schellong, MPH, feditel

URL adresa:
Opravnéna osoba zadavatele:

Kontaktni osoba zadavatele: JUDr. Rita Kubicova, advokatka
Telefon: +420 608 831 124

vzakazky@advokatkakubicova.eu
https://msk.ezak.cz/profile_display_4.html

E-mail:
Profil zadavatele:

Clanek 2.
Vymezeni predmétu verejné zakazky

Predmétem vetejné zakazky jsou:

- Pravidelné dil¢i dodavky specifického spotiebniho materialu potiebného pro provadéni laboratornich
vySetieni biologického materidlu v oblasti nize definovaného spektra vySetfeni, vCetné zajiSténi
pfepravy tohoto materidlu do mista uréeni — Oddé€leni klinické hematologie Nemocnice Havifov
ptispévkova organizace, Délnicka 1132/24, Havitov.

- Vypujcka plné¢ automatického systému dvou hematologickych analyzatorti, natérového a barviciho
automatu a systému digitalni morfologie v€etn€ nize uvedenych pozadavkl na naklady dodavatele:

- dodavky UPS ke kazdému analyzatoru

- zajisténi dopravy do mista plnéni, instalace, montaz a uvedeni zafizeni do provozu, pfipojeni
analyzatort do laboratorniho informac¢niho systému OpenLIMS firmy Stapro,

- provedeni zabezpeceni piejimaci zkousky dle platné pravni tpravy,

- provadéni instruktaze (v souladu s § 61 zakona ¢&. 268/2014 Sb., o diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro) personalu zadavatele v potfebném rozsahu, a to v ceském
jazyce v sidle zadavatele v¢etné vyhotoveni dokumentace o provedené instruktazi (maximalné
5X Vv prubéhu jednoho kalendainiho roku v rozsahu cca 20 hodin za jeden kalendaini rok).
Vybrany dodavatel provede instruktaZ do 10 pracovnich dnit od doruceni pisemné (emailem)
vyzvy k jejimu provedeni ze strany zadavatele, pokud se strany nedohodnou jinak.

- dodani podkladii potfebnych pro provoz zafizeni, zejména uzivatelskych manuald (navod
k obsluze) v ¢eském jazyce, a to v tisténé, piipadné elektronické podobé, a technickych manuala
Vv ¢estiné nebo Vv angliéting,



http://www.nsphav.cz/

- provadéni bezpe€nostné technickych kontrol v souladu se zdkonem ¢&. 268/2014 Sb., o
diagnostickych zdravotnickych prosttedcich in vitro,

- dodéni dokladii osvédeujicich zpuisobilost dodavky k Gidelu uzivani v Ceské republice,

- dodani dokladd vydanych v souladu s ust. § 56 a nasl. zakona ¢. 268/2014 Sb., o diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro, v platném znéni (dale taktéz jako zakon o zdravotnickych
prostfedcich), v ndvaznosti na natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5.
dubna 2017, o zdravotnickych prostiedcich, 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
(déle jen ,,MDR*), prokazujici shodu pozadovanych vyrobkl (pro vSechny nabizené pfiistroje
vztahujici se k predmétu vetejné zakazky). Neobsahuje-li prohlaseni o shodé zafazeni do
klasifikacni tfidy, dolozi Gcastnik soucasn€ i prohlaSeni o zatfazeni do piislusné klasifikacni
ttidy, popt. dolozi kopii rovnocennych dokladi vydanych v ¢lenském staté EU véetné prekladu
do Ceského jazyka). Dodavatelé mtzou piedlozit ptislusné doklady v prostych kopiich, a to i
V ramci soucinnosti vybraného dodavatele pfed uzavienim smlouvy,

Paleta nepodkrocitelného spektra pozadovanych vysetieni a mnozstvi vykond dle roku 2021

Nazev vySetieni | Pocet testii /rok
KO bez difu 37 243
KO+ Diff 16 567
(Sestipopulaéni)

KO celkem 53 810
RTC 2694
NRBC 53 810
IPF 1 666
Té&lni tekutiny 194

Piedpokladana hodnota verejné zakazky je 7.600.000,- K¢ bez DPH pro rozhodné obdobi 4 let
(1.900.000,- K¢ bez DPH/ 1 rok).

Klasifikace dle CPV:

CPV kéd: 33190000-8 Ruzné zdravotnické piistroje a vyrobky
CPV kod: 38434520-7 Analyzatory krve

Doba a misto plnéni:
Misto plnéni: Nemocnice Havifov, ptispévkova organizace, Délnicka 1132/24, 736 01 Havitov

Doba plnéni (tyka se dodani pristrojit): Pistroje budou dodany a uvedeny do provozu dle moznosti a
terminu pripojeni do LIS firmou Stapro, nejpozdéji do 40 dnti od nabyti u¢innosti smlouvy.

Clanek 3
Technické podminky
Ptredmét pInéni musi spliovat pozadavky dle technické specifikace:

Obecné pozadavky na pristroje a specificky spoti‘ebni material

- Analyzatory a eventualné dalsi potiebna technickd zatizeni budou umisténa do stavajicich
prostor bez nutnosti stavebnich a technologickych tiprav



Moznost propojeni analyzatorti pomoci podavace vzorki, tak Ze porucha jednoho systému
neovlivni druhy systém

Instalace analyzatorti, napojeni na informacni systému a nastaveni na Uroven nezbytnou pro
zahajeni vySetfovani probehne bez nutnosti pieruseni provozu laboratoie

Servisni podpora: nastup technika do 6 hodin od nahlaSeni poruchy, dostupnost servisu 24
hod. po 7 dni v tydnu, bezplatna hotlinka 24hodin / 7 dni v tydnu v Ceském jazyce. Vzdaleny
pristup servisniho technika a aplika¢niho specialisty v pfipadé potieby

Realizované vécné plnéni musi vyhovéet kvalitativnim pozadavklim potfebnym pro akreditaci
klinickych laboratornich pracovist — dle CSN EN 1SO 15189

Dodani zatizeni, ptistroje a vyrobky musi mit oznaceni CE IVD

Dodavatel musi garantovat, ze v dobé dodani zadavateli bude expirace dodavanych diagnostik
a kontrolnich materialti ¢init minimaln¢ 3 mésice

Technické pozadavky na pristroje:

Hematologicky analyzator 1 a 2:

P.c.

Pozadovana

Pozadavek Jednotka hodnota

PIné automaticky systém pro rutinni a specialni
parametry krevniho obrazu a diferencialniho rozpoctu - Ano/Ne
leukocytl

Pocet
Min. 200 vzorkt/hod v profilu KO a KO+DIF vzorkl >200
/hod

Moznost vlozeni min. 10 rackl (min. 100 vzorkd) do
automatického podavace (uzavieny odbérovy systém) | Pocet racki >10
u analyzatorit KO s kontinudlnim dopliiovénim vzorkl

Min. 30 natéra véetné barveni za hodinu v natérovém Pocet
a barvicim automatu natéru /hod.

Inteligentni podavac s obousmérnym pohybem
umoznujici funkce Rerun, Repeat a Reflex bez zasahu
obsluhy (vyrazné urychleni vydani ovéteného
vysledku)

- Ano/Ne

Moznost méfeni vzorku v mikrozkumavkach - Ano/Ne

Moznost upfednostnéni statimového vzorku - Ano/Ne

Stanovené parametry:

WBC, RBC, HGB, HCT, MCV, MCH, MCHC, PLT,
RDW-SD, RDW-CV, PDW, MPV, P-LCR, PCT
NEUT, LYMPH, MONO, EO, BASO, IG, RET, IRF,
RET-He, RBC-He, MicroR, MacroR, Delta-He,
HYPO-He, HYPER-He, NRBC v % i absolutnich
hodnotach

Frakce mladych desti¢ek v % i absolutnich hodnotach

- Ano/Ne

Analyza télnich tekutin bez omezeni pivodu:
RBC-BF, WBC-BF, TC-BF (celkovy pocet jadernych
bunek) - Ano/Ne
Diferencialni rozpocet jadernych bunék: PMN
(polymorfonukleary), MN (mononukleary) v % i #

10

Automatizované SOP — blokovani vysledkl pro
validaci u pozitivnich vzorkt s hlasenim suspektnich
patologii a pfitomnosti abnormalnich bun¢k, podle
pravidel stanovenych laboratofi

- Ano/Ne

11

Automaticka kontrola srovnavanim aktualniho - Ano/Ne




vysledku s predeslym vysledkem u téhoz pacienta —
kumulativni data dle rodného ¢isla

Kapacita databaze:

1o | Ridici jednotka analyzétoru min. 100 000 vysledkii V;;‘l)e"glt{ﬁ > 100 000
Automatické zalohovani primarnich dat na externi i Ano/Ne
ulozisté (napi. Flash USB)

Kontrola kvality:

3 hladiny kontrolniho materialu pro plnou krev - Ano/Ne
Specialni kontrolni material pro extrémné nizké i Ano/Ne
hodnoty parametrti u méfeni télnich tekutin

13 | Referen¢ni hodnoty pro vechny exportované i Ano/Ne
parametry
Moznost bezplatné ucasti v systému firemni externi
kontroly kvality online s pololetni frekvenci vydavani - Ano/Ne
certifikatu o ucasti
Vysetteni erytroblasti (NRBC) v kazdém krevnim

14 obrazu, automaticka korekce poctu leukocytt pfi i Ano/Ne
pozitivit¢ NRBC, sestipopulacni DIF (vcetné
nezralych granulocytit)

15 Hydrodynamicka fokusace a prutokova fluorescenc¢ni A

L .. ; , - no/Ne
cytometrie jsou pouzity ve vSech profilech analyzy

16 | Specialni metici mdd pro leukocytopenické vzorky - Ano/Ne

17 | Vysetieni retikulocytti (RET, IRF, RET-He...) - Ano/Ne
Vysetieni trombocytt fluorescencné (frakce nezralych

18 | desticek), zpiesnuje stanoveni poctu PLT pfi - Ano/Ne
trombocytopeniich
Moznost automatického opakovani vysetieni v piipade

19 | interference méfeni, nebo doplnéni vysetfeni dle - Ano/Ne
laboratoti definovanych parametrii (reflexni testovani)

Manualni rezim pro statimové vzorky, pro vzorky

20 | vuzavtené ¢i oteviené zkumavce a pro vzorky v - Ano/Ne
mikrozkumavce

21 | Minimalni drZba systému — cca 15 minut denné Min. 15
Vysetteni télnich tekutin vcetné stanoveni poctu a

29 procent polymorfonukleard a mononukleari jako A

; . y s . - no/Ne
reportovanych parametr (moznost pouziti interni QC
pro BF)

23 Rgzhrani - obousmérna komunikace s LIS nebo s i Ano/Ne
middleware
Ridici po¢itaé:
pocitac s krompletmr’n SW vybavenim pro ziskani a i Ano/Ne
zpracovani dat analyzy

24 | moznost exportu dat ve formatu CSV do Excelu - Ano/Ne
monitor LCD min. 23” Velikost “ >23
mys, klavesnice, Ctecka carovych koda - Ano/Ne
barevna sit'ova laserova tiskarna - Ano/Ne

Barvici a natérovy automat:
y . Pozadovana
P.C. Pozadavek Jednotka
hodnota
1 | Uzivatelsky nastavitelny objem, rychlost a tihel pro - Ano/Ne




natér vzorku

5 Standardlz,ovane provedeni natéru automaticky i Ano/Ne
adaptované na HCT vzorku

3 | MozZnost ,,singl“ i ,,double* barveni - Ano/Ne

. Cxo Pocet
>

4 | Rychlost min. 30 natérti/hod. nétere hod. >30

5 | Identifikace vzorku ¢teckou carovych koda - Ano/Ne
Identifikace vzorku potiskem na brouSenou ¢ast

6 fxo s . - Ano/Ne
natérového sklicka
Automaticky posun vzorki v originélnich stojancich z

7 0 . - Ano/Ne
hematologického analyzatoru
Moznost uzavieného nebo manualniho nabéru (détské

8 - Ano/Ne
vzorky)

9 | MozZnost barveni samostatnych sklicek (kostni dfer) - Ano/Ne

10 | Moznost provedeni natérd bez barveni - Ano/Ne

11 (k)rt\)/seluha automatu probiha bez kontaktu se vzorkem i Ano/Ne

12 | Opakované pouziti barviciho roztoku - Ano/Ne

13 | Automaticky proces suSeni - Ano/Ne

14 | Technologie barveni v oddélenych laznich - Ano/Ne

15 | Variabilni fedéni barvicich roztoki - Ano/Ne

16 Natér z mikrozkumavek a zkumavek se zvySenym i Ano/Ne
dnem

Digitalni morfologie:
P.¢ Pozadavek Jednotka Pozadovana
hodnota

Automatizace a usnadnéni stanoveni diferencialniho

1 < . o . - Ano/Ne
rozpoétu krevnich bunék v laboratofi
Pokrocila digitalni zobrazovaci technologie

2 | s automatickym vyhledavanim bunék, pofizovanim - Ano/Ne
jejich snimki ve vysoké kvalité a preklasifikaci
Moznost propojeni ptes laboratorni sit’ s riznymi

3 P L . - Ano/Ne
pracovisti nebo s dal$imi moduly digitdlni morfologie
Moznost hodnoceni krevnich natérii nejen piimo v
laboratofi, ale i provedeni druhého Cteni natéru na

4 | .. s ; . - Ano/Ne
jiném pracovisti nebo hodnoceni morfologem pomoci
vzdaleného pfipojeni

5 Vykon v rozmezi 10-15 natérti/hod (odhad na zakladé Pocet 10 <xxx >
hodnoceni 100 WBC v DIFF, morfologie RBC a PLT | natérti /hod. 15
Rozsah analyzy - preklasifikace WBC do 17

6 | bunécnych tid, preklasifikace RBC do 6 - Ano/Ne
morfologickych skupin

7 | Kapacita — min. 1 sklicko Pocet >1

8 Vvklad'avnrl skl}cka je manualni aplikace imerzniho oleje ) Ano/Ne
/ ¢teni Carového kodu

9 Rozméry kompafubﬂm s ostatnimi moduly ) Ano/Ne
hematologické linky

Dalsi parametry:

| P.&. | Pozadavek

| Jednotka | PoZadovan4 |




hodnota

Vzdaleny monitoring vysledki méfeni kontrolnich
krvi v realném cCase (forma externi kontroly kvality v

! celosvétovém metitku uzivatell stejného typu i Ano/Ne
analyzatort)

2 | Vzdaleny monitoring technického stavu analyzatoru - Ano/Ne

3 Vzdaleny piistup technika — servis, produktova ) Ano/Ne
podpora

SW middleware — pro fizeni preanalytickych,
analytickych a postanalytickych procest, uzivatelsky
nastavitelny podle pozadavki standardnich

4 Y/ o y " : - Ano/Ne
operac¢nich postupii laboratote, usnadiiuje splnit

pozadavky ISO 15 189 a snizuje administrativni zatéz

laboratore.

Servisni bali¢ek:

Servis - Ano/Ne
Néhradni dily - Ano/Ne
Price technika - Ano/Ne
Validace - Ano/Ne
Pravidelné prohlidky - Ano/Ne
Vzdalenou zpravu - Ano/Ne
Firemni externi kontrola online - Ano/Ne

Vymeéna dili podléhajicich béZznému opotiebeni

5 | (tsnéni, hadicky, filtry) ] Ano/Ne
Priorita servisniho zasahu (do 24h) - Ano/Ne
Cena urgentniho doruceni nahradnich dilt - Ano/Ne
Akutni servis - cena prace technika v pracovni dny - Ano/Ne
Akutni servis - doprava technika - Ano/Ne
Vymeéna nahradnich dild (porouchané soucasti) - Ano/Ne
Vzdalena sprava analyzatoru - Ano/Ne
Zapijceni nahradniho pfistroje - Ano/Ne
Upgrade softwaru - Ano/Ne
Upgrade hardwaru - Ano/Ne

Dodavatel je povinen ptedlozit jako soucast své nabidky podrobny popis technické specifikace (popis,
vyobrazeni, technické nebo katalogové listy véetné typového oznaceni a oznaceni vyrobce) ke kazdé
poloZce nabidky. Z predlozenych dokladti musi byt zfejmé, Ze nabizené zafizeni splituje minimalni
technické parametry stanovené zadavatelem. Zadavatel si vyhrazuje pravo si predkladané udaje ovéfit.

Clanek 4
Lhiita a misto pro podani nabidky

Ucastnik podava nabidku ve Ihiité pro podani nabidek, tj. do 4.5.2022 do 10.00 hod.
Otevirani nabidek probéhne v souladu s ust. § 109 ZZVZ.

Nabidky budou podavany v elektronické podobé prostfednictvim elektronického nastroje E-ZAK
dostupného na internetové adrese https://msk.ezak.cz/profile display 4.html. Jina forma nabidky,
neZ elektronicka, je zakazana. Pokud bude nabidka dorucena v listinné podobé, zadavatel
bezodkladné vyrozumi ucastnika o tom, Ze jeho nabidka nebyla podana v souladu se zadavaci
dokumentaci. Na elektronickém nastroji E-ZAK bude umisténa veSkera dokumentace potiebna
k podani nabidky.



https://msk.ezak.cz/profile_display_4.html

Podrobné instrukce elektronického nastroje E-ZAK se nachézi v uzivatelské ptiru¢ce 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.

Ugastnik prostiednictvim tohoto elektronického néstroje predlozi zadavateli tdaje a dokumenty
specifikované nasledovne:

1. Utastnik do elektronického nastroje piipoji navrh Smlouvy o vypijéce 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 vypijcce a ramcové kupni smlouvy byly podepsany osobou
opravnénou jednat jménem ¢i za Ucastnika. Pokud zastupuje ucastnika jiné osoba odlisna od
osoby opravnéné jednat jménem ¢i za ucastnika, zadavatel pozaduje, aby byla sou¢asti navrhu
smluv plna moc zplnomoctujici tuto osobu k podpisu smluv.

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

3. Ukastnik do elektronického néstroje pfipoji doklady, jimiz G&astnik spliiuje pozadovanou
kvalifikaci.

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

5. Nabidka vlozend do elektronického nastroje E-ZAK bude opatfena platnym zaruCenym
elektronickym podpisem zaloZzenym na kvalifikovaném certifikdtu osoby opravnéné jednat
jménem C¢i za ucastnika.

6. Clenéni nabidky:

- Obsah nabidky

- Vyplnény formulaf — kryci list - Ptiloha ¢. 1

- Doklady, jimiz ucastnik prokazuje splnéni kvalifikaci v¢. vypInénych ptiloh

- Navrh Smlouvy o vyptjcce a ramcové kupni smlouvy v¢. pfiloh (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 predmétu plnéni vefejné zakazky

Clanek 5
Vysvétleni zadavaci dokumentace

1. Dodavatel je opravnén dle § 98 ZZVZ pro zadavatele pozadovat pisemné vysvétleni zadavaci
dokumentace. Pisemna zadost musi byt zadavateli dorucena prostfednictvim elektronického nastroje
E-ZAK dostupného na internetové adrese https://msk.ezak.cz/profile display 4.html. Pokud nebude
zadost o poskytnuti vysvétleni doru¢ena zadavateli nejpozdéji 8 pracovnich dnti pfed uplynutim lhity
pro podavani nabidek, zadavatel neni povinen pozadované vysvétleni poskytnout. Na zadosti o
vysvétleni zadavaci dokumentace podané jinou nez pisemnou formou vlozenou do elektronického
nastroje E-ZAK nebo po 1hiité pro podani zadosti o vysvétleni zadavaci dokumentace nebude bran
zetel.

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

3. Zadavatel uvefejni vysvétleni zadavaci dokumentace, ptipadné souvisejici dokumenty nejpozdéji do
3 pracovnich dnt po doruceni zadosti dodavatele.


https://skoleni.ezak.cz/data/manual/EZAK-Manual-Dodavatele.pdf
http://www.ezak.cz/faq/pozadavky-na-system
https://msk.ezak.cz/profile_display_4.html

4. Zadavatel uvetejni vysvétleni zaddvaci dokumentace vcetné presného znéni zddosti na profilu
zadavatele, bez identifikace dodavatele.

5. Zadavatel mtze poskytnout dodavatelim vysvétleni zadavaci dokumentace i bez predchozi zadosti
pfed uplynutim lhity pro podani nabidek. Zména nebo doplnéni zadavaci dokumentace bude
uveiejnéna nebo oznamena dodavatelim stejnym zptisobem jako zadavaci podminka, ktera byla
zménéna nebo doplnéna.

6. Veskera komunikace mezi zadavatelem a dodavateli bude probihat v jazyce ¢eském. Vzhledem
k tomu, Ze je vefejna zakazka realizovana s vyuZzitim elektronického nastroje E-ZAK, je Vv prostiedi
tohoto elektronického ndstroje vytvofen prostfedek pro podavani zadosti o vysvétleni zadavaci
dokumentace i jeji vyporadani zadavatelem. Zadavatel upozoriuje, ze v ramci realizace této vefejné
zakazky bude adresovana korespondence zajemciim, resp. ucastniklim na kontaktni emailovou adresu
uvedenou v ramci registrace do elektronického nastroje E-ZAK.

Clanek 6
Jistota

Zadavatel nepozaduje slozeni jistoty dle § 41 ZZVZ.

Clanek 7
Obchodni podminky, v€etné platebnich podminek, zpracovani
nabidkové ceny

1. Pozadavky na navrh smlouvy

Zadavatel stanovuje obchodni podminky formou obligatorniho ndvrhu smlouvy o vypijcce a ramcové
kupni smlouvy, ktery je piilohou &. 2 této Zadavaci dokumentace. Utastnik v navrhu smlouvy doplni
pouze své identifika¢ni tidaje, cenové udaje a piipadne dalsi mista zadavatelem vyznacena k doplnéni
véetné prilohy ¢. 1 Smlouvy — Technicka specifikace a pfilohy ¢. 2 Smlouvy — Cenik specifického
spotfebniho materidlu. Jakékoliv jiné zmény, doplilovani ¢i Upravy obchodnich podminek ze strany
ucastnika zaddvaciho fizeni jsou zakdzany s vyjimkou pfipadl, kdy zménu obchodnich podminek
stanovi zadavatel v rAmci vysvétleni nebo zmény zadavacich podminek. Utastnik je povinen ve své
nabidce ptedlozit navrh smlouvy v souladu s nabidkou a pozadavky zadavatele. Navrh smlouvy musi
byt podepsan statutarnim organem nebo osobou opravnénou jednat za Gc¢astnika. Podpisem ucastnik
stvrzuje sviyj souhlas s obchodnimi podminkami.

Ucastnik souhlasi se zvefejnénim vSech nalezitosti smluvniho vztahu.

2. Platebni podminky

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

Veskeré ucetni doklady museji obsahovat naleZitosti danového dokladu dle zakona ¢. 235/2004 Sb., o
dani z pridané hodnoty, ve znéni pozdéjSich predpist. V ptipadé, Ze ucetni doklady nebudou mit
odpovidajici nalezitosti, je zadavatel opravnén zaslat je ve lhité splatnosti zpét vybranému dodavateli
k doplnéni, aniz se tak dostane do prodleni se splatnosti. Divody vraceni sdéli zadavatel dodavateli
pisemné zaroven s vracenym danovym dokladem. V zavislosti na povaze zavady je poskytovatel



povinen danovy doklad véetné jeho ptiloh opravit nebo vyhotovit novy. Lhita splatnosti po¢ina bézet
znovu od opétovného zaslani nalezité doplnénych ¢i opravenych doklada.

Zpracovani nabidkové ceny

Ugastnik je povinen vyplnit nabidkovou cenu za dodavky do kryciho listu nabidky, ktery je p¥ilohou &.
1 této zadavaci dokumentace. V krycim listu dale uvede vSechny dal§i pozadované udaje nutné pro
provedeni hodnoceni, v€etné vyplnéni tabulky pro hodnoceni kvalitativnich parametrii. Uvedené ceny
jsou zavazné a obsahujici veskeré naklady ucastnika nutné pro plnéni predmeétu verejné zakazky ke dni
zahajeni plnéni této zakdzky po celou dobu plnéni vefejné zakazky, a to i pfi zméné vySe DPH.
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 vlivii (véetné inflacnich), provedeni
pozadovanych zkousSek, dang, cla a jakékoliv dalsi vydaje spojené s realizaci pfedmétu plnéni, o
kterych dodavatel védél nebo védét mél ¢i mohl veetné nakladl na piepravu plnéni vefejné zakazky do
mista plnéni — Oddéleni klinické hematologie Nemocnice Havifov, ptispévkova organizace, Délnicka
1132/24, 736 01 Havifov. Pfi posouzeni nabidek provede hodnotici komise posouzeni vySe nabidkové
ceny ve vztahu k predpoklddané hodnoté vetejné zakazky. Hodnotici komise posoudi vysi
nabidkovych cen v souladu s ust. § 113 ZZVZ.

Clanek 8
Pozadavky na varianty

Zadavatel nepfipousti moznost podani variantnich nabidek dle § 102 ZZVZ.

Clanek 9
Pozadavky na prokazani splnéni kvalifikace

Zadavatel pozaduje ptedlozit pro plnéni verejné zakazky:

Kvalifikace
Doklady o prokazani kvalifikacnich pfedpokladi musi byt soucasti nabidky. Kvalifikovanym pro
plnéni vefejné zakazky je dodavatel, ktery prokaze:

a) zakladni zptisobilost podle § 74 ZZVZ

b) profesni zpuisobilost podle § 77 ZZVZ

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

Zadavatel bude akceptovat prokéazani splnéni kvalifikace ¢estnym prohlaSenim (§ 86 odst. 2 ZZVZ).
Zadavatel bude akceptovat doklady k prokazani kvalifikace, které budou doloZeny v prosté kopii.
Vybrany dodavatel predlozi podle § 122 odst. 3 pism. a) ZZVZ originaly nebo ufedné ovéfené kopie
vyse stanovenych dokladi k prokazéani splnéni zptisobilosti o jeho kvalifikaci.

Zakladni zpusobilost podle § 74 ZZVZ.:

Podle § 74 odst. 1 ZZVZ zpusobilym neni dodavatel, ktery:

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

Poda-li nabidku ¢i zadost o cast pobocka zavodu zahranicni pravnické osoby, musi vyse uvedené
podminky spliiovat tato pravnicky osoba a vedouci pobocky zavodu.

Podé-li nabidku ¢i z&dost o ucast pobocka zavodu Ceské pravnické osoby, musi vySe uvedené
podminky spliovat 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 vefejné 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 prispévku na statni politiku zaméstnanosti (§ 74 odst. 1 pism. d)
ZZNZ),

e) je v likvidaci, proti némuz bylo vydano rozhodnuti o tpadku, viici némuz byla nafizena
nucena sprava podle jiného pravniho pfedpisu, nebo v obdobné situaci podle pravniho fadu zemé sidla
dodavatele (§ 74 odst. 1 pism. ) ZZVZ).

Ucastnik je opravnén pro prokazani splnéni kvalifikace pfedlozit 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 zpisobilost podle § 74 zakona musi prokazovat splnéni pozadovaného kritéria
zpusobilosti nejpozdéji v dobé 3 mesict prede dnem zahajeni zadavaciho fizeni.

Prokazani splnéni zakladni zpusobilosti

Dodavatel podle § 75 odst. 1 ZZVZ prokazuje splnéni podminek zakladni zpiisobilosti ve vztahu
k Ceské republice piedlozenim:

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

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

c) pisemného CcCestného prohlaSeni ve vztahu ke spotfebni dani ve vztahu k § 74 odst.
1 pism. b) ZZVZ,

d) pisemného ¢estného 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 predlozenim pisemného ¢estného prohlaseni v piipadé€, Ze neni
v obchodnim rejstiiku zapsan, ve vztahu k § 74 odst. 1 pism. e) ZZVZ.

Za bezdluznosti ucastnika dle vy$e uvedenych bodi je podle zakona povazovan i stav, kdy ma
ucastnik se spravcem nebo pfislusSnou OSSZ na jakoukoli dluznou castku dohodnut splatkovy

kalendar.

Doklady prokazujici zakladni zpisobilost podle § 74 ZZVZ musi prokazovat splnéni pozadovaného
kritéria zptisobilosti nejpozdeji v dobé 3 mésict piede dnem zahajeni zadavaciho fizeni.

Profesni zpusobilost dle § 77 ZZVZ

Ugastnik prokaze profesni zptsobilost dle § 77 ZZVZ predlozenim prosté kopie:
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a) vypisu z obchodniho rejstiiku (postaci predlozit vypis z obchodniho rejstiiku jedenkrat a bude
povazovan za prokazani zakladni i profesni zpisobilosti),

b) dokladu prokazujiciho odbornou zpisobilost dodavatele nebo osoby, jejimz prostiednictvim
odbornou zpusobilost prokazuje — konkrétn€é doklad prokazujici ohlaSeni ucastnika jakozto vyrobce,
pripadné dovozce, distributora a osoby provadéjici servis nabizenych pfistroji u Statniho tstavu pro
kontrolu 1é¢iv podle § 26 zakona ¢. 268/2014 Sb., o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in
vitro v platném znéni, a doklad o notifikaci nabizeného zdravotnického prostiedku podle § 31 a nasl.
zékona €. 268/2014 Sb., o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro v platném znéni.

Ugastnik je opravnén pro prokazani splnéni kvalifikace piedlozit vypis ze seznamu kvalifikovanych
dodavatelti dle § 228 ZZVZ, pokud je v ném zapsan. Ucastnik je rovnéz opravnén prokazat kvalifikaci
platnym certifikdtem dle § 234 ZZVZ.

Doklady prokazujici profesni zpisobilost podle § 77 odst. 1 ZZVZ musi prokazovat splnéni
pozadovaného kritéria zptsobilosti nejpozdeji v dobé 3 mesict pfede dnem zahajeni zadévaciho 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 pfed zahdjenim zadavaciho fizeni véetné uvedeni ceny a doby jejich
poskytnuti a identifikace objednatele. Dodavatel dolozi realizaci alespoit 5 vyznamnych dodavek o
stejnych nebo kvalitativné vysSich parametrech a stejné nebo vysS$i kapacit€ ve srovnani
S poptavanymi pfistroji, a to vcetné diagnostik s celkovym obratem minimaln¢ 1.000.000,- K¢ bez
DPH/rok/dodavka. Ugastnik vyplni ptilohu ¢ 3 Zadavaci dokumentace — Seznam vyznamnych
dodavek a vyplnény formulaf dolozi v editovatelném formatu excel a podepsany ve formatu *.pdf.

Zadavatel stanovuje dle ust. § 95 ZZVZ technickou podminku:

. Ucastnik piedlozi doklady vydané v souladu s ust. § 56 a nasl. zakona &. 268/2014 Sb., o
diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, v platném znéni (dale taktéz jako
zakon o zdravotnickych prostiedcich), v nadvaznosti na narizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017, o zdravotnickych prostiedcich, zméné
smérnice 2001/83/ES, nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a natizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o zruSeni
smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (déle jen ,,MDR“), prokazujici shodu
poZadovanych vyrobki (pro vSechny nabizené piistroje vztahujici se k predmétu verejné
zakazky). Utastnik, rovnéZ doloZi, e jim nabizeny zdravotnicky prostiedek je opatien
oznacenim CE. Dodavatel¢é mazou ptedlozit prislusné doklady v prostych kopiich, a to i
V ramci soucinnosti vybraného dodavatele pied uzavienim smlouvy.

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

° Ucastnik piedloZi popis a fotografie zboZi uréeného k dod4ni, navodu k pouZiti & jiného
obdobné¢ho dokladu, ze kterého bude vyplyvat splnéni minimalnich technickych parametrt
pfistroji pozadovanych zadavatelem.

Zmény kvalifikace ucastnika zadavaciho rizeni (§ 88 ZZVZ)

Pokud po predlozeni dokladti nebo prohlaseni o kvalifikaci dojde v pribéhu zadavaciho fizeni ke
zméné kvalifikace UCastnika zadavaciho fizeni, je UCastnik zadavaciho fizeni povinen tuto zménu
zadavateli do 5 pracovnich dnl oznamit a do 10 pracovnich dnl od oznameni této zmény predlozit
nové doklady nebo prohlaseni ke kvalifikaci; zadavatel mtze tyto lhity prodlouzit nebo prominout
jejich zmeskani. Povinnost podle véty prvni ucCastniku zadavaciho fizeni nevznika, pokud je
kvalifikace zménéna takovym zplisobem, ze

a) podminky kvalifikace jsou nadale splnény,

b) nedoslo k ovlivnéni kritérii pro snizeni poétu ucastnikti zadavaciho Fizeni nebo nabidek a
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¢) nedoslo k ovlivnéni kritérii hodnoceni nabidek.
Dozvi-li se zadavatel, 7e¢ dodavatel nesplnil povinnost uvedenou v odstavci 1, zadavatel jej
bezodkladné vylouci ze zadavaciho fizeni.

Clanek 10
Jiné pozadavky pro plnéni verejné zakazky

1. Udaje uvedené v navrhu Smlouvy o vypujcce a ramcové kupni smlouvy se nesmi lisit od udaji
uvedenych v jiné ¢asti nabidky tcastnika. V piipad€ rozport je rozhodujici pisemny ndvrh Smlouvy o
vypujéce a ramcové kupni smlouvy.

2. Periodické bezpec¢nostné technické kontroly budou provadény bezplatné a bez vyzvani vcetné
nahradnich dild, spotfebniho materialu, nutného k provedeni kontroly.

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

4. Utastnik bude bezplatné provadét instruktaz (vsouladu s § 61 zakona & 268/2014 Sb., o
diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro) personalu zadavatele v potiebném 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 instruktdz do 10 pracovnich dnti od doruceni pisemné (emailem) vyzvy
k jejimu provedeni ze strany zadavatele, pokud se strany nedohodnou jinak.

5. Vyzkouseni funkci pfistroje: ucastnik je povinen na vyzadani zajistit zaptjceni piistroje vybranému
odbornikovi zadavatele na uréené pracovisté, kde bude pfistroj pfedveden za souc¢asného umoznéni
vyzkouSeni funkci zafizeni. Pfistroj bude zapijcen nejpozdéji do 2 tydnii ode dne obdrzeni zadosti ze
strany zadavatele.

Clanek 11
Zpisob hodnoceni nabidek

Zakladnim hodnoticim kritériem pro zadani vefejné zakazky bude v souladu s § 114 odst. 1 ZZVZ
ekonomicka vyhodnost nabidky. Ekonomickd vyhodnost bude stanovena na zdkladé poméru
nabidkové ceny a kvality.

Hodnotici Kkritéria:

Diléi hodnotici kritérium Vaha

1. | Celkova nabidkova cena v K¢ bez DPH za dodavky originalnich diagnostik | 50%
(za 1 rok plnéni)

2. | Kvalitativni parametry 50%

Hodnoceni Kkritéria ¢. 1:

Celkova nabidkova cena v K& bez DPH.

svvr

nejvyhodnéjsi nabidka

Body =

x procenta vahy (50)

hodnocenanabidka
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Hodnoceni kritéria ¢. 2:

Kvalitativni parametry

Por.c.

Hodnoceny parametr (subkritérium)

Bodova
hodnota

1

Principy méteni:
fluorescencni pratokova cytometrie: KO, DIFF, nezralé formy
granulocytti, NRBC, RET, nezralé formy retikulocytl, nezral¢ formy
desticek, t€lni tekutiny
- hydrodynamicka fokusace: PLT, RBC, HCT
- optickd metoda méteni Hgb bez pouziti toxickych ¢inidel
- moznost alternativniho méfeni PLT optickou metodou

30

Specidlni mod (kanal) pro vySetfeni leukopenickych a trombocytopenickych
pacienttl.

10

Middleware - pokroéila technicka validace vystupd analyzy pomoci softwaru
(kritéria zablokovani pro automatické odeslani do LIS z divodu nespolehlivosti
méfeni, abnormalniho vysledku a dalSich kritérii, které jsou wuzivatelsky
nastavitelna, zobrazeni kompletnich informaci o vzorku, komentait ke vzorku
véetné hlaseni analyzatoru, kompletni vysledky véetné grafickych dat, zobrazeni
vSech vzorkd jednoho pacienta na jedné obrazovce v ¢iselném nebo grafickém
formatu vcetné hlaSeni a komentaiti, grafické zobrazeni vysledkd vybranych
parametrd v Casové ose.) Moznost propojeni vice analyzator, vcetné
univerzalniho pofizovace dat pii mikroskopickém vySetteni diferencidlniho
rozpoctu leukocytil, pfes jednu softwarovou jednotku.

30

Vzdaleny ptistup servisniho technika a aplika¢niho specialisty v piipadé potteby

30

(63}

Aspiracni objem vzorkt

10

Kontrola kvality pro v§echny vydavané parametry véetné télnich tekutin

20

Parametry budou hodnoceny takto:

za ANO — splnil, se ptifadi plny pocet bodl v ramci stanovené bodové hodnoty

za NE —

nesplnil, se ptitadi 0 bodi

Nejvyhodnéjsi nabidka v ramci tohoto dil¢iho hodnoticiho kritéria je nabidka s nejvyssim celkovym
poc¢tem bodu ziskanym souctem vSech hodnocenych parametrti (subkritérii).

Body =

hodnocena nabidka ( soucet bodt ziskany za vSechna subkriteria)

nejvyhodnéjsi nabidka (soucet bodi ziskany za vSechna subkriteria)

Celkové hodnoceni: Hodnoceni nabidek bude provedeno v souladu s § 119 ZZVZ.

x %vahy(50)

Zadavatel seCte body za ob¢ dil¢i kritéria a sefadi nabidky podle poctu ziskanych bodl. Za
nejvyhodnéjsi se povazuje nabidka s nejvyssim poctem bodi.

P1i pocitani naklad budou zapocteny ceny kalibratorl a systémovych reagencii. Cena za rok pak bude
navysena o 20% (naklady na provadéni interni a externi kontroly kvality a kalibraci).

Zadavatel si vsouladu sust. § 39 odst. 4 ZZVZ vyhrazuje pravo provadét piedsunuté hodnoceni
nabidek (posouzeni splnéni podminek ¢asti v zadavacim fizeni az po hodnoceni nabidek).
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Vybrany ucastnik je povinen poskytnout zadavateli fadnou soucinnost potfebnou k uzavieni smlouvy
tak, aby byla smlouva uzaviena ve lhité podle § 124 ZZVZ.

Clanek 12
Ostatni ujednani

1. Ukoncenim zadavaciho fizeni a oznamenim vysledku zadavaciho fizeni nevznikne automaticky
smluvni vztah.

2. Zadavatel nehradi ucastnikim naklady vzniklé z ucasti v zaddvacim fizeni. Dodavatelé nemaji
Vv zadném piipad¢ pravo na nahradu vydaju spjatych s Gcasti v zadavacim fizeni.

3. Zadavatel v souladu s § 104 pism. ¢) zakona pozaduje poskytnuti souéinnosti pii uzavirani smlouvy,
a to formou dodani originalti nebo ovéfenych kopii dokladl o jeho kvalifikaci. Podle § 122 odst. 4
Z7ZVZ u vybraného dodavatele, je-li pravnickou osobou, zadavatel zjisti idaje o jeho skutecném
majiteli podle zakona o nékterych opatienich proti legalizaci vynosi z trestné ¢innosti a financovani
terorismu (dale jen ,,skute¢ny majitel) z evidence udaji o skuteénych majitelich podle zakona
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, Zze smlouva mtze byt zvefejnéna v plném rozsahu na
profilu zadavatele. Soucasn¢ bere na védomi, ze smlouva podléha povinnému uvetejnéni 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 zakoniku (zékon ¢. 89/2012
Sb., ve znéni pozd&jSich prfedpisit) a udéluje svoleni k jejich uziti a zvefejnéni bez stanoveni
jakychkoliv dal$ich podminek.

6. Jednotlivi dodavatelé jsou povinni zdrzet se jakychkoliv jednédni, kterd by mohla narusit
transparentni a nediskriminacni pribéh zadavaciho fizeni, zejména pak jednani, v jejichz dasledku by
mohlo dojit k naruseni soutéze mezi dodavateli v ramci zadani vefejné zakazky.

7. Zohlednéni zasady dle ust. § 6 odst. 4 ZZVZ - Vzhledem K povaze pfedmétu vetejné zakazky
spocivajici v jeho vysoké specializaci zadavatel nestanovuje zvlastni podminky plnéni vetejné zakazky
v oblasti vlivu pfedmétu vefejné zakazky na zivotni prostfedi, socidlnich dusledkii vyplyvajicich
z pfedmétu vetejné zakazky, hospodarské oblasti a inovaci. Predmét vefejné zakazky nelze
stanovenim takovych zvlastnich podminek splnit pfi soucasném uplatnéni zasady piiméfenosti ve
vztahu k zasadam ucelnosti, efektivnosti a hospodarnosti nakladani s vefejnymi prostiedky.

V Havifové, duben 2022

Nemocnice Havitov, piispévkova organizace
Ing. Norbert Schellong, MPH, teditel

1.s. JUDr. Rita Kubicova,
advokatka

. Digitalné podepsal
J U Dr- tha JUDr. Rita Kubicova
Datum: 2022.04.04

Kubicova 12:27:57 +02'00"
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Ptiloha ¢. 1 — Kryeci list nabidky

Priloha €. 2- Obchodni podminky (Navrh Smlouvy o vyptjéce a ramcové kupni smlouvy vcetné
ptiloh)

Ptiloha ¢. 3 — Seznam vyznamnych dodavek
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