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ZAKLADNI INFORMACE O VEREJNE ZAKAZCE

Nazev vefejné zakazky:

Druh vefejné zakazky:
Rezim vefejné zakazky:
Druh zadavaciho fizeni:
Nazev zadavatele:
Sidlo zadavatele:

ICO zadavatele:

Zastoupen:

Adresa profilu zadavatele:

Dodavka validovanych diagnostik pro komplexni vySetieni
krevnich obrazi, koagulaci, agregaci a glykovaného
hemoglobinu se zapuajckou analyzatorli zapojenych v
automatické lince

Dodavky

Nadlimitni vefejna zakazka

Oteviené Fizeni

Nemocnice Ceské Budgjovice, a.s.

B. Némcové 585/54, 370 01 Ceské Bud&jovice

26068877
MUDr. Ing. Michal Snorek, Ph.D., predseda predstavenstva

MUDr. Jaroslav Novak, MBA, &len pfedstavenstva

Dokumenty k pfedmétné vefejné zakazce budou uvefejiovany na
profilu zadavatele: https://ezak.jihnem.cz/profile_display 2.html

2.

INFORMACE O LHUTACH A MiSTU PODANI NABIDEK

Misto pro podani nabidek:
Zahgjeni zadavaciho fizeni:
Lhata pro podani nabidek:

Dalsi informace Ize ziskat:

https://ezak.jihnem.cz/profile display 2.html

28.06.2024
30.07.2024 v 10:00 hodin

U kontaktni osoby zadavaciho fizeni

KONTAKTNi OSOBA ZADAVACIHO RizZENi

Osobou povéfenou zadavatelem k provadéni administrativnich ikonu tykajicich se této vefejné zakazky
je oddé&leni vefejnych zakazek Nemocnice Ceské Budgjovice, a.s.

Kontaktni osoba:

Telefon:

E-mail:

Zadavaci dokumentace

Ing. Michaela Michalcova
+420 387 872 240

verejnezakazky@nemcb.cz
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PREDMET VEREJNE ZAKAZKY

4.1.1.

4.1.2.

4.1.3.

4.1.4.

4.1. PREDMET VEREJNE ZAKAZKY

Pfedmétem pinéni vefejné zakazky jsou dodavky validovanych diagnostik a spotfebniho
materialu pro pfistroje/analyzatory pro Pracovi$té hematologie Nemocnice Ceské Budé&jovice,
a.s. Soucasti zakazky je bezplatna zapujcka novych pfistroju véetné vstupniho/vystupniho
modulu, které jsou vSechny zapojené do jedné automatické linky (HW a SW propojeni)
se zapojenim pfistroje pro digitalni morfologii (DI-60), ktery je ve vlastnictvi Nemocnice Ceské
Budéjovice, a.s.

Zadavaci dokumentace je souhrnem pozadavkl Zadavatele tykajicich se poptavaného pinéni,
resp. zpusobu zpracovani nabidky, nikoliv v§ak koneénym souhrnem veskerych pozadavku
vyplyvajicich z obecné platnych pravnich predpist. Dodavatel je tak povinen fidit se pfi
zpracovani své nabidky vzdy nejen pozadavky obsaZzenymi v této zadavaci dokumentaci, ale
téz ustanovenimi pfislusnych obecné zavaznych pravnich predpisa.

Vefejna zakazka je vyhlasena jako nadlimitni vefejna zakazka na dodavky. Mnozstvi
pfedmétu pInéni uvedené v Priloze &. 2 je pouze orientatni mnozstvi, které zadavatel
predpoklada (ur€ené na zakladé spotieby za pfedchozi obdobi) odebrat na zakladé ramcové
kupni smlouvy.

Technické pozadavky na pfedmét pinéni:

Technické pozadavky na analyzatory pro koagula¢ni vySetieni:

- dva nové pIné automatické koagulometry (oba musi splfiovat veSkeré pozadavky

technické

specifikace analyzatord) s plnou zastupitelnosti v§ech pozadovanych metod;

- oba koagulometry musi byt pfipojiteIné do automatické linky v&. SW kompatibility;

- provadeéni koagulaénich, chromogennich, imunologickych (LIA) a agregometrickych test

(vSe automatickeé);

- vykon jednoho pfistroje min. 400 PT/hod a druhého min. 200 PT/hod;

vloZeni zkumavek otevienych i uzavienych vickem;

- automatizované smésné testy pro diagnostiku inhibitoru;

- preanalyticka kontrola vzork(i na hemolyzu, ikteritu a lipemii (tzv. HIL Check);

- kontrola napInéni zkumavky (dodrzeni spravného poméru vzorku k citratu);

- pfimé vloZeni statimového vzorku do pfistroje bez nutnosti &ekani;

- dohledatelnost detailnich informaci ke kazdému vysledku (kalibraCni kfivka, vysledky
kontrolniho méfeni, Sarze pouzitych reagencii a spotf. materialu);

- moznost kontinualniho vladani vzorkd do pfistroje bez nutnosti zastaveni prace pfistroje
a bez nutnosti zdsahu obsluhy do softwaru;

- automaticka registrace novych Sarzi pfimo z lahvi¢ek reagencii;

- moznost pouziti vlastnich ¢arovych kadu pro reagencie (v pfipadé, ze originalni ¢arovy kéd
je podkozeny nebo chybi);

- prace s malymi objemy vzorkd — pro zakladni koagulaci (PT, APTT,TT, FBG, AT, DD)
do 500 pl vzorku;

- doplnéni spotfebniho materialu do pfistroje bez pferuseni prace pfistroje;

- odstranéni pouzitych kyvet bez pferuSeni prace pfistroje;

- chlazeni reagencii v pfistroji dle pozadavk( vyrobcl reagencii;

- automaticka reanalyza testu;

- snimani hladiny vzorkl a reagencii, ochrana proti narazu, detekce ucpani a bublin;

- elektronicka zaloha primarnich pacientskych dat spolu s dohledatelnosti ke konkrétnimu
vzorku Sarzi reagencii pro méfeni, udaje o kalibraci, kontrole kvality a pfihlaSeném
operatorovi;

- program kontroly kvality v€etn& vyhodnoceni, grafického zpracovani a vypoc¢tu odchylek
soucasti softwarového vybaveni pfistroje;
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- otevieny systém pro aplikaci vlastnich metod;
- pfimé napojeni na odpad;
pozadovana exspirace diagnostik a spotfebniho materidlu > 6 mésict od data dodani.

Technické pozadavky na analyzatory pro vysetieni krevnich obrazu:

min. 2 ks novych plné automatickych hematologickych analyzator uréenych pro stanoveni
krevniho obrazu, vysSetfeni pétipopula¢niho diferencialniho rozpoctu leukocytu (véetné
diferenciace a kvantifikace populace nezralych granulocytll) a poctu retikulocytli, méfeni
jinych télnich tekutin (BF); (oba musi splfiovat veSkeré pozadavky technické specifikace
analyzator(l) s plnou zastupitelnosti vSech pozadovanych metod;

diagnostika musi splfovat uzavienou platformu s analyzatory (uzavieny systém). Pokud jsou
jiné vyroby, zajisti dodavatel dodani vesSkerych dokumentd, zaskoleni obsluhy apod. ve
stejném rozsahu a validovany aplikani protokol pro pfistroj;

moznost vyuziti riznych profild analyzy dle pozadavka z LIS, napf. KO, KO+DIF, KO+RET,
KO+DIF+RET, KO+nezrala frakce PLT, KO+DIF+nezrald frakce PLT, BF. Z dGvodu
plnohodnotné zalohy je nutné plnit tyto pozadavky u min. 2 analyzatord krevnich bunék;
kvantitativni stanoveni erytroblastl s automatickou korekci poctu leukocytd v kazdém krevnim
obraze;

kvantitativni stanoveni retikulocytd v€etné parametrd indikujicich kvalitu erytropoézy
(hemoglobin v retikulocytech, roz¢lenéni retikulocytt dle stupné vyzralosti na jednotlivé frakce,
eventualné dalsi rozSifené erytrocytarni parametry) - tyto parametry musi byt uvolnény pro
klinické pouziti. Stanoveni z primarnich zkumavek a bez nutnosti manualni pfipravy vzorka.
Minimalné na dvou analyzatorech v lince;

kvantitativni stanoveni poctu trombocytll alternativnimi metodami k zakladni impedanéni
metodé, véetné kvantifikace nezralé frakce trombocytl na fluorescenénim principu (pocet
absolutni i relativni, oba pozadované parametry musi byt diagnostické a ne vyzkumné) jako
marker pro klinické uziti pfi monitoraci stavu trombopoézy u Fady trombocytopenickych a
krvacejicich pacientll — minimalné na dvou analyzatorech v lince;

analyzatory krevniho obrazu v lince musi pro vS§echna stanoveni trombocytt (PLT) pouZivat
stejny detekéni princip z ddvodu nutnosti vzajemné reprodukovatelnosti vysledk;

validovany maod pro vySetfeni vSech télnich tekutin véetné diferenciace populace WBC (WBC-
BF, RBC-BF, mononukleary (abs. i relat.), polymorfonukleary (abs. i relat.) s pfenosem
parametrd do LIS. Kontrolni material pro BF na 3 hladinach (patologické nizké, normalni a
patologické vysoké);

parametry zadnétu vetné dostupnych aplikaci, které poskytuji podrobné informace o aktivaci
imunitni odpovédi organismu;

flexibilni nastaveni automatického opakovaného testu bez zasahu obsluhy (ovéfeni vysledku
specifi¢téjSimi metodami v pfipadé podezfeni na patologicky nalez dle pozadavk( laboratore)
s moznosti uzivatelsky definovanych pravidel;

schopnost provést minimalné 180 stanoveni KO+DIF+NRBC za hodinu, moznost vioZeni
statimového vzorku;

mérfeni a kontrola jakosti transfuznich pfipravkd bez manualni Gpravy vzorkl pfed analyzou
z primarnich zkumavek;

analyza trombocytopenickych i leukopenickych vzork(, véetné vydani vysledku diferencialniho
rozpoctu leukocytd — minimalné na dvou analyzatorech v lince;

moznost rozsifeni spektra novych testl v priibéhu vypuijcky;

systém chybovych hlasek upozorfiujicich na suspektni shluky trombocytl, makrotrombocyty,
posun doleva, pfitomnost blastu, atypickych lymfocytl ev. dalsi;

alespon jeden analyzator musi umoznit alternativni stanoveni hemoglobinu v erytrocytech v
pfipadé interference méfeni standardni (fotometrickou) metodou. Analyza z primarnich
zkumavek a bez nutnosti manualniho zasahu obsluhou;

doplnéni SW o middleware s uzivatelsky definovatelnymi pravidly. Programové vybaveni (SW)
fidi automatické zpracovani vzorku analyzatory dle demografickych dat, srovnani aktualnich
a predchozich vysledkl pacienta a kontrolujici technické podminky analyzy, aktivace pravidel
na zakladé predchozich vysledkl za dané obdobi, nikoliv pouze posledni vzorek pacienta,
nastaveni pravidel s vyuzitim specifickych parametrd pacienta (diagnéza, oddéleni, Iékaf, a
dal$i.), pfedani informaci do LIS (napf. komentare) na zakladé&, kterych jsou automatizovany
dalSi kroky v LIS;

moznost nasledného opakovani vzorkd pacientd pod stejnym &islem LIS;

schopnost detekce hladiny vzorku, v pfipadé naséti nedostate€ného mnoZstvi vzorku, bubliny
nebo sraZzeniny musi analyzator bezprostfedné vydat chybové upozornéni;
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- automatickd homogenizace vzorku pfed samotnou aspiraci vzorku;

- stabilita dodavanych materiall (reagencie, provozni chemikalie a spotfebni materialy)
po otevreni min. 30 dnu a stabilita kontrolnich vzorkl po otevieni alespori 7 dni;

- pfimé napojeni na odpad pro reagencie, které jsou bezpecéné pro zivotni prostfedi.

Technické pozadavky na natérovy a barvici modul:

- novy plné automaticky natérovy a barvici modul;

- nastaveni tloustky a délky natéru dle hodnoty hematokritu (automaticky i manuainé);

- nékolikanasobné pouziti barviciho roztoku;

- moznost automatického fedéni barviciho roztoku;

- moznost nastaveni alespon 5 barvicich protokolu;

- moznost natéru a barveni z mikrozkumavek/pediatrickych vzorku;

- rychlost: min. 30 natéri/hod.;

- samostatny natér a barveni vzorku bez vySetfeni na hematologickém analyzatoru;

- moznost samostatného barveni jiz hotového natéru (kostni dfené);

- moznost provedeni natérd bez barveni;

- pouziti primarnich odbérovych zkumavek od vSech vyrobcl vcetné mikrozkumavek
a zkumavek se zvySenym dnem;

- stabilita dodavanych materidld (reagencie, provozni chemikalie a spotfebni materialy)
po otevieni min. 30 dnu;

- pfimé napojeni na odpad pro reagencie, které jsou bezpecéné pro zivotni prostfedi.

Technické pozadavky na vstupni/vystupni modul:

- automaticky analyzator pro tfidéni, manipulaci a naslednou archivaci s moznosti nastaveni
zafizeni pomoci Fidiciho SW;

- integrace analyzatoru do linky pro optimalizaci preanalatické a postanalytické prace;

- pouziti primarnich odbérovych zkumavek od vech vyrobcli véetné mikrozkumavek;

- vysoka prachodnost pro velkokapacitni provoz, min. kapacita pro 900 zkumavek;

- moznost skladovani, specialni objednavky a reflexniho testovani vzorku na zakladé pravidel
fidiciho SW a SOP laboratofe, automatické dohledani pozice a pfesun vzorku do analyzatoru
bez manipulace obsluhy;

- archivace vzorkl do stojanku dle potfeb laboratofe, min. 8 tematickych skupin;

- dohledatelnost kazdého vzorku v archivaci v fidicim SW.

Technické pozadavky na analyzator pro stanoveni glykovaného hemoglobinu:

- jeden plné automaticky pfistroj pro stanoveni glykovaného hemoglobinu s pfesnou separaci
a kvantifikaci stabilni frakce HbA1c z pIné Zilni nebo kapilarni krve (na principu HPLC);

- jednoducha obsluha a udrzba;

- napojeni na centralni odpad,;

- stanoveni frakci hemoglobinu HbA1a, HbA1b, HbF, HbAO, HbAlc-L, HbAlc-S a variantni
hemoglobiny;

- archivace primarnich dat;

- poZadovana exspirace diagnostik a spotfebniho materialu > 3 mésice od data dodani.

Technické pozadavky na automatickou linku:

- ucelena linka min. 2 ks analyzatord krevnich obrazu, 1 ks natérového a barviciho systému, 2
ks koagulacénich pfistroja, 1 ks pFistroje pro glykovany hemoglobin, 1 ks vstupniho/vystupniho
modulu (pro tfidéni a archivaci vzork(l) a modulu pro digitalizaci krevnich natér — vse
propojené sadou podavacli umozfiujicich prichod zkumavek od analyzy krevnich bunék po
jejich digitalizaci a vyhodnoceni fidicim SW;

- TFidici SW;

- integrace zafizeni digitalni morfologie sadou podavacl pro vytvofeni plnohodnotné
hematologické linky umozhujici automatizovany pfesun obarveného mikr. slicka do digitalni
morfologie a jeho vyhodnoceni véetné SW propojeni a vyhodnoceni jednotnym fidicim SW;

- napojeni pfistroje pro digitalni morfologii DI-60, ktery je ve vlastnictvi NCB, do hematologické
linky v€. SW. V pfipadé nefunkénosti stavajiciho pfistroje bezplatné zajisténi a zapojeni
adekvétni nahrady pfistroje pro digitadlni morfologii v€etné pfisluSenstvi (napojeni na PC s
pfisludnym softwarovym vybavenim a sitovou tiskarnu, mysi, klavesnici, UPS s dostateCnou
kapacitou, zalohovani primarnich dat a eventualné dalSim pfisludenstvim nezbytnym pro
provoz) a jeho zapojeni do morfologické linky véetné SW,
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- ke stavajici digitalni morfologii pfidat 1 stanici pro hodnoceni vysledk( z digitalni morfologie.

Technické pozadavky na celkovy laboratorni analyticky systém hematologické laboratore

VSechny pfistroje musi byt nové, neposSkozené, nerepasované, plné automatické a certifikované
(v€etné ovladaciho programového vybaveni) pro in vitro diagnostiku (CE IVD-R) a musi byt
dodany s napojenim na PC s pfislusnym softwarovym vybavenim a sitovou tiskarnu, mysi,
klavesnici, UPS s dostate¢nou kapacitou a eventualné dalSim pfisluSenstvim nezbytnym pro
provoz. Pfistroje musi mit navod k pouZiti v Eeském jazyce.

Bezplatné poskytnuti veSkerych aktualizaci (update i upgrade) béhem zapujcky pfistroju véetné
bezplatného zavedeni veskerych stavajicich aplikaci i nové vyvinutych aplikaci a testl pokud to
dodana technologie umoznuje.

Dodani pfistroje i reagencii s dostate¢nym ¢asovym predstihem pro zavedeni pfistroje a verifikaci
v8ech pozivanych metod pfed spusténim do provozu.

Zajisténi obousmérné komunikace s LIS (FONS OpenLIMS) a propojeni vSech zapujcenych
pfistroju véetné DI-60 do jednoho SW.

VSechny pozadované metody a reagencie musi byt validované pro dané pfistroje.

Kazdy z pfistroju pro vySetfeni krevniho obrazu, koagulace, agregace, glykovaného hemoglobinu
musi:

- byt vybaven integrovanou c¢teckou carovych kodud (ev. kamerou) pro nacitani vzorki
i reagencii;

- byt vybaven externi ¢teckou &arovych koédl pro nacitani deklarovanych hodnot kontrol
a kalibratord (zamezeni chyby obsluhy pfi zadavani hodnot);

- umozfovat provedeni analyzy z uzaviené i oteviené zkumavky stejnou aspiraCni cestou
a rovnéz pouziti primarnich odbérovych zkumavek od v§ech vyrobcu véetné mikrozkumavek;

- mit moznost vloZzeni vzorku v otevieném i uzavieném systému/ zkumavkach;

- umoznovat kontinualni vkladani vzork(l za chodu analyzatoru a pfednostni zpracovani
a analyzu statimovych vzorku;

- obsahovat elektronicky management reagencii (dohledatelnost pouzitych reagencii a ¢innosti
obsluhy, sledovani spotfeby a exspirace jednotlivych reagencii);

- obsahovat software fidici automatické zpracovani vzorku dle demografickych dat, srovnani
aktualnich a predchozich vysledkl pacienta (tzv. delta check) a kontrolujici technické
podminky analyzy;

- obsahovat software pro zalohovani a nasledné zpfistupnéni primarnich dat;

- umoziovat zadani uzivatelskych pfistupovych prav a dohledatelnost ¢innosti obsluhy;

- umoznovat automatické validace vysledkd nastavenymi uzivatelskymi pravidly a moznosti on-
line propojeni analyzatord a kontrolu jednotlivych ¢&innosti prostfednictvim specialniho
vyhodnocovaciho SW;

- mit v8echny parametry specifikace dohledatelné v dokumentaci dodavatele analyzéatoru,
(manual v ¢estiné umoznujici dohledani vSech parametr analyz);

- mit zabezpeenou vzdalenou spravu dle nejvysSich standardl bezpecénosti. Zakaznik musi
byt pfed samotnym pfipojenim informovan. Vzdalena sprava nesmi byt poskytovana pres treti
stranu.

- mit veSkeré reagencie certifikovany pro in vitro diagnostiku (CE IVD-R) a v souladu s platnou
legislativou (kromé agregaénich vySetfeni, u kterych akceptujeme pouze CE IVD);

- mit identifikaci reagencii v analyzatoru prostfednictvim ¢arového kédu, QR kédu nebo RFID
Cipem, vCetné informace o Sarzi a exspiraci;

- hlidat objemy reagencii on board a mnozstvi kyvet a dalSiho spotiebniho materialu on board;

- mit bezpecnostni listy v eském jazyce a jejich pravidelna aktualizace;

- mit pfibalové letaky dodavanych reagencii (diagnostické soupravy, kontrolni materialy) v€etné
spotfebniho materialu v ¢eském jazyce;

- mit jednoduchou pravidelnou udrzbu;

- pfimé napojeni na odpad pro reagencie, které jsou bezpecéné pro zivotni prostfedi.

Pozadavky na udrzbu a servis

- analyzatory krevnich obraz(l nesmi vyZadovat frekvenci udrzby (za standardnich podminek)
Castéji neZ 1x 8 hodin;

- on-line vzdaleny pfistup servisnich technikl a aplikacnich specialistl, v€etné moznosti
pravidelného ovéfovani funk&nosti, vSe v souladu s pozadavky GDPR a zabezpeceni dat;

- Skoleni servisnim technikem i aplikanim specialistou v Eeském jazyce;
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- bezplatna aplika¢ni podpora po celou dobu trvani vypujcky;

- zajisténi plné bezplatného servisu véetné bezplatného dodavani nahradnich dild, PBTK,
validaci dle navodu vyrobce (frekvence pravidelné ro¢ni validace minimalné 1x rocné), véetné
pravidelného ovéfovani kompatibility a harmonizace vyhodnocovaciho SW s nastavenymi
pravidly, vée v souladu s platnymi zakony a vyhlaskami po celou dobu trvani vypujcky;

- zajisténi servisni telefonni linky (hot-line) v éeském jazyce dostupné po dobu 24 hodin denné;

- zajisténi nastupu servisniho technika na opravu do 24 hodin od objednani opravy kdykoliv
v pracovni den i véetné vikendu a svatku.

Pozadavky na reagencie, kalibraéni materialy, provozni chemikalie a spotiebni a kontrolni

materialy:

- bezkyanidové reagencie pro stanoveni koncentrace hemoglobinu;

- interni kontrola kvality musi byt zalozena na komer¢nich kontrolnich materialech
certifikovanych pro in vitro diagnostiku (CE-IVD, IVDR), v souladu s platnou legislativou, a to
pro v§echny klinické parametry. U analyzator(l pro stanoveni krevnich obraz(l musi byt vzdy
na 3 hladinach (patologické nizké, normalni a patologické vysoké). U analyzator(
pro koagulac¢ni vySetfeni a pro glykovany hemoglobin musi byt vzdy na 2 hladinach
(patologické a normalni);

- zdravotnické prostfedky (analyticky systém, reagencie, kalibraéni pfip. i kontrolni material,
spotfebni material) jsou zajiStény pfimo od vyrobce nebo jim povéfeného dodavatele — musi
byt zajiSténa okamzita dostupnost bezpecénostnich a technickych sdéleni vyrobcu ZP a
diagnostik;

- dodavky reagencii a veSkerého spotfebniho materidlu do 5 kalendarnich dnl od obdrzeni
objednavky. V pfipadé pozadavku na urgentni dodavku zajistit dodani do 2 pracovnich dnud od
objednani ze strany objednatele;

- moznost identifikace kontrolniho materialu analytickym systémem prostfednictvim ¢arového
kédu;

- automaticky monitoring klouzavych prdmér( (moving average/ XB analyza) na nativnich
pacientskych vzorcich (pro krevni obrazy);

- kontrola pozadi (Background) v ramci zakladniho rezimu (bez nutnosti volby dal$iho rezimu
méreni a nakladu navic) véetné automatického upozornéni v pfipadé nevyhovujiciho vysledku
(pro pfistroje na stanoveni poctu bunék);

- externi hodnoceni kvality z vysledkud interniho hodnoceni kvality (pro pfistroje na stanoveni
poctu bunék);

- samostatné hodnocena skupina pii EHK v SEKK.

Pozadavky na fidici SW — sprava a fizeni celé automatické linky musi spliiovat:

- sprava dat pacient: moznost zobrazeni demografickych dat, organiza¢nich dat (jméno lékare,
oddéleni, komentare), vkladani novych pacientu, vyhledavaci funkce, sledovani vysledku
pacienta v ¢ase, atd.;

- zobrazeni kompletnich informaci o vzorku, komentaru ke vzorku v&etné hlaseni analyzatoru,
kompletni vysledky v€etné grafickych dat, mozZnost vyhledavani podle €&isla vzorku, jména
pacienta, atd.;

- SW pro nastaveni uzivatelsky definovatelnych pravidel a jejich aktivace na zakladé
pfedchozich vysledk( za dané obdobi (nikoliv pouze z posledniho vzorku), nastaveni pravidel
s vyuzitim specifickych parametr pacienta (diagnéza, oddéleni, Iékar), predani informaci do
LIS;

- moznost manualniho skenovani a manualniho tfidéni vzorkd podle zadanych kritérii;

- zobrazeni seznamu vzork(, které béhem rutinni analyzy splnily kritérium pro vyzadani dalsi
operace podle pravidel laboratore;

- Fizeni technické validace vzork(, které nesplnily kritéria pro automatické odeslani do LIS
z dlvodu nespolehlivosti méfeni, abnormalniho vysledku a dalSich kritérii podle pravidel
laboratofe;

- sledovani aktualniho stavu rutinni analyzy: registrované vzorky, vzorky v analytickém procesu,
vzorky &ekajici na validaci, vzorky validované ale neodeslané do LIS, vzorky odeslané do LIS,
vystrahy systému, stav komunikace, atd.;

- automaticka validace vysledkl nastavenymi uzivatelskymi pravidly;

- zadani uzivatelskych pfistupovych prav, zaznamenani a dohledatelnost vSech operaci
kazdého uzivatele;

- Fizeni preanalytickych, analytickych a postanalytickych procesUl dle pravidel laboratofe;
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zajidténi zalohovani dat pro pocty vySetfeni uvedené v Pfiloze €. 1. V pravidelnych intervalech
a po dobu zapUjcky;

v§echny pfistupy externich konzultantd (servisnich technikl, produktovych a aplikaénich
specialistd) na analyzatory, automatickou linku &i Fidici SW musi byt logovany. Musi byt
dohledatelné kdo, kam, kdy a za jakym ucelem se pfipojoval. Tyto logy musi byt dostupné na
Z&dost zakaznika. Zakaznik musi byt pfed samotnym pfipojenim informovan.

Validace vysledku fidicim SW: 2 PC stanice pro validaci vysledk( z krevnich obrazli, 2 PC
stanice pro validaci vysledk( z koagulace, 1 PC stanice pro konecnou validaci vysledkU
z digitalni morfologie a 1 PC stanice pro validaci vysledkd glykovaného hemoglobinu, 2 PC
stanice pro VS.

Uvedte naklady na test se zohlednénim spotfebniho materialu, reagencii, kalibraci a kontrol
v souladu s doporu€enim vyrobce a odbornych spole€nosti pro pocet a spektrum vySetieni na
jednotlivych pfistrojich uvedeny v Pfiloze €. 1 pfi provozu automatické linky 24 hodin denné.

Soucasti nabidky je PFiloha €. 7 Cenik veSkerého spotifebniho materialu v€etné reagencii.

4.1.5.

4.1.6.

4.1.7.

4.1.8.

4.1.9.

4.1.10.

o Diagnostické soupravy a spotfebni material musi byt v souladu s platnou narodni
a evropskou legislativou (CE, IVD, IVDR).

e Dodavatel zajisti validace vSech zafizeni po dobu zapujcky v terminech pfedepsanych
vyrobcem nebo zakonem urcenych, instalace, zprovoznéni (Start-up kity pro provedeni

verifikaci) a pfipojeni do LIS, zaSkoleni obsluhy.

Dodavatel bezplatné dopravi pfedmét vypUjcky (pfistrojové vybaveni) na misto plnéni, zajisti
fadnou instalaci pfistrojového vybaveni, v souladu s doporu¢enimi vyrobce, vstupni validaci a
uvedeni do provozu v souladu s pokyny vyrobce a zaskoleni pracovnikl zadavatele.

Dodavatel bezplatné zajisti prfedepsané periodické bezpeénostné technické kontroly,
pravidelné preventivni servisni prohlidky dle pokynd vyrobce a dodani veSkerych dokladu
pozadovanych pravnimi predpisy v Ceské republice, bezplatné zaji$téni servisu a oprav
nabizenych analyzator v€etné dodavky vSech potfebnych nahradnich dili zdarma po dobu
zapUjcky.

V pfipadé pochybnosti se splnénim technickych parametra si zadavatel v souladu s ust. § 46
odst. 1 ZZVZ vyhrazuje pravo pozadovat po ucastnikovi pfedloZeni prohlaSeni vyrobce, Ze
nabizené feSeni spliiuje poZadované technické parametry, a zarovefi poZadovat bud
predloZeni funkéniho vzorku nabizeného zboZi s poZadovanymi parametry v sidle zadavatele,
nebo prezentaci funkénosti nabizeného pfedmétu plnéni s poZadovanymi parametry na
klinickém pracovisti, vSe nejpozdéji do 5 pracovnich dnli od doru¢eni pozadavku ucastnikovi
pres profil zadavatele E-ZAK. Nesplnéni tohoto pozadavku znamena nesplnéni technickych
podminek zakazky a v z toho plynouci moznost vylou€eni u€astnika zadavaciho fizeni pro
nesplnéni zadavacich podminek v souladu s ust. § 48 odst. 2 ZZVZ.

Zadavatel reflektoval pfi zpracovani zadavacich podminek zasady uvedené v § 6 zakona a
tyto uplatiuje v ramci zadavaciho fizeni zejména prostfednictvim nize uvedenych institutd.

Zasada socialné odpovédného zadavani je zadavatelem zohlednéna zejména tim, Ze
zadavatel klade duraz na dlstojné pracovni podminky a odpovidajici ohodnoceni pro vSechny
pracovniky podilejici se na plnéni pfedmétu vefejné zakazky a na bezpecnost prace pro
vSechny pracovniky podilejici se na realizaci pfedmétu vefejné zakazky.

Zasada environmentalné odpovédného zadavani je zadavatelem zohlednéna zejména tim, Ze
zadavatel klade dliraz na nakladani s odpadem vzniklym pfi realizaci vefejné zakazky dle
zakona o odpadech.
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4.2. MiSTO PLNENI

Mistem pInéni je sidlo zadavatele: Nemocnice Ceské Budé&jovice, a.s., B. Némcové 585/54,
370 01 Ceské Budéjovice (kod ZUJ 544256).

4.3. DOBA PLNENi

Doba pInéni této VZ bude na dobu neuréitou, a to ode dne ucinnosti Kupni smlouvy
s vybranym dodavatelem. Termin dodani pfistroju jsou 3 mésice ode dne G€innosti Smlouvy
o vypUljcce a kompletni zprovoznéni pfistroji do 5 mésicli ode dne ucinnosti Smlouvy o
vypujcce.

4.4, ZADAVACI DOKUMENTACE

Tato zadavaci dokumentace v souladu se ZZVZ vymezuje pfedmét vefejné zakazky v
podrobnostech nezbytnych pro zpracovani nabidky a u€ast dodavatele v zadavacim fizeni.
Zadavaci dokumentace je pro ucastniky zadavaciho fizeni zavazna. Soucasti zadavaci
dokumentace jsou vSechny jeji pfilohy uvedené v této zadavaci dokumentaci.

Prava, povinnosti i podminky v této zadavaci dokumentaci neuvedené se fidi ZZVZ a dalSimi
obecné zavaznymi pravnimi predpisy.

Podanim nabidky do tohoto zadavaciho fizeni u€astnik pfijiméa a akceptuje plné a bez vyhrad
zadavaci podminky v€etné pfFipadnych vysvétleni k zadavacim podminkam. Zadavatel
predpoklada, ze uCastnik Fizeni pfed podanim nabidky peclivé prostuduje vSechny pokyny,
specifikace a terminy obsazené v zadavacich podminkach a bude se jimi Fidit.

Zadavatel doporucuje Uc€astnikim, aby si dukladné prostudovali zadavaci podminky a
jakékoliv nejasnosti, pfipominky i dotazy, které jim v souvislosti se zadavacimi podminkami
vyvstanou, si vyjasnili v pribéhu Ihdty pro podani nabidek prostfednictvim zadosti o vysvétleni
podané v souladu s § 98 ZZVZ a touto zadavaci dokumentaci.

Zadavatel nemuze vzit v Udvahu Zzadnou vyhradu ucastnika k zadavacim podminkam
obsaZenou v podané nabidce. Jakakoliv vyhrada u€astnika bude povaZzovana za nesplnéni
zadavacich podminek a bude pfedstavovat divod pro vyfazeni nabidky uc¢astnika a jeho
nasledné vylouceni ze zadavaciho fizeni.

4.5. VYHRAZENE ZMENY ZAVAZKU

Zadavatel si v souladu s ust. § 100 odst. 2 zakona o0 ZZVZ a § 222 odst. 10 pism. a) zakona
0 ZZVZ vyhrazuje moznost zmény dodavatele v pribéhu pinéni vefejné zakazky, jestlize
béhem této doby dojde ke zruSeni smlouvy na vefejnou zakdzku odstoupenim, dohodou
smluvnich stran nebo z jinych divodu.

Timto u€astnikem bude dodavatel, ktery nebyl ze zadavaciho fizeni vylou€en, splnil vedkeré
poZadavky stanovené zadavatelem a v hodnoceni nabidek vefejné zakazky se umistil v pofadi
bezprostfedné za vybranym dodavatelem. V takovém pfipadé je u€astnik povinen zadavateli
dolozit ve Ih(té 15 kalendainich dni od doruc€eni zadosti o uzavieni smlouvy dokumenty
prokazujici, ze ucCastnik stale splhuje zadavatelem pozadované kvalifikaéni predpoklady a
dal§i podminky pro pInéni pfedmétu zakazky. Pokud tento dodavatel odmitne uzavfit smlouvu
nebo neprokaze spinéni kvalifikacnich pfedpoklad( ¢€i dal§i podminky pro pIinéni pfedmétu
zakazky, a to v rozsahu a zplsobem stanovenym touto zadavaci dokumentaci a ve stanovené
Ihaté, vyzve zadavatel k uzavieni smlouvy G€astnika, ktery se v hodnoceni nabidek umistil
jako dalSi v poradi. Tento postup mlze zadavatel v pfipadé neuzavieni smlouvy opakovat, a
to aZ do osloveni posledniho u€astnika, ktery se v hodnoceni nabidek v rdmci tohoto
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zadavaciho Fizeni umistil jako posledni v poradi. Smlouva s timto Ucastnikem pak bude
uzaviena za podminek, které nabidnul ve své nabidce podané v puvodnim zadavacim fizeni.

KLASIFIKACE DLE CPV A PREDPOKLADANA HODNOTA

5.2.1.

5.2.2.

5.2.3.

5.1 CPV

CPV kody:

33141625-7 Diagnostické sady

33140000-3 Zdravotnicky spotiebni material
33100000-1 Zdravotnické pristroje

5.2. PREDPOKLADANA HODNOTA

Zadavatelem stanoveny limit pro nabidkovou cenu (bez DPH) v souladu s § 16 a nasl. ZZVZ
byl spo¢ten na dobu 48 mésicl a &ini: 37 000 000 K¢ bez DPH.

Predpokladana hodnota v KE bez DPH je zaroven cenou maximalné pripustnou a
neprekroditelnou. Prekroéeni maximalné pripustné nabidkové ceny je dlivodem k vylouéeni
nabidky Uc¢astnika z dalSi ucasti v zadavacim fizeni.

Zadavatel stanovi, ze nabidkova cena nesmi prekrocit ¢astku 38 500 000,- K¢é bez DPH
(tficet osm miliont pét set tisic korun ¢eskych) bez DPH, kdyz tato ¢astka predstavuje nejvyse
pfipustnou nabidkovou cenu. V pfipadé, ze ucastnik pfedlozi v zadavacim fizeni nabidku, ve
které uvede nabidkovou cenu vy3Si, nez je zadavatelem stanovena nejvySe pfipustna
nabidkova cena, bude to mit za nasledek vylou€eni G€astnika z u€asti v zadavacim Fizeni pro
nesplnéni zadavacich podminek. Zadavatel stanovi tuto podminku s ohledem na své
ekonomické moznosti vzhledem k financovani realizace verfejné zakazky.

PROKAZANI SPLNENi KVALIFIKACE

6.1.1.

6.1.2.

6.2.1.

6.3.1.

6.1. ZAKLADNI ZPUSOBILOST

Zpusobilym podle § 74 odst. 1 zakona neni dodavatel, ktery nesplfiuje podminky stanovené
citovanym zakonnym ustanovenim. DalSi podminky vyplyvaji také z § 74 odst. 2 a 3 zakona.

Dodavatel prokazuje splnéni podminek zakladni zpUsobilosti ve vztahu k Ceské republice
v nabidce predlozenim dokladi stanovenych v § 75 odst. 1 zakona.

6.2. PROFESNi ZPUSOBILOST
Splnéni profesni zplsobilosti dle § 77 odst. 1 zakona prokaze dodavatel pfedlozenim vypisu

z obchodniho rejstfiku nebo jiné obdobné evidence, pokud jiny pravni pfedpis zapis do takove
evidence vyZaduje.

6.3. TECHNICKA KVALIFIKACE

Kritérium technické kvalifikace podle § 79 odst. 2 pism. b) zakona

Splnéni technické kvalifikace dle § 79 odst. 2 pism. b) zakona prokaze dodavatel pfedloZzenim
seznamu vyznamnych dodavek poskytnutych za posledni 3 roky pfed zahajenim zadavaciho
fizeni s uvedenim popisu predmétu dodavek, uvedeni ceny, doby realizace, identifikace
jednotlivych objednatell, véetné kontaktu odpovédné osoby (tel., e-mail) a mistem pinéni. Ze
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6.4.1.

6.4.2.

6.4.3.

6.4.4.

6.5.1.

6.5.2.

6.5.3.

seznamu vyznamnych dodavek musi byt zjevné spinéni vSech podminek tohoto kvalifikacniho
kritéria.

Pozadovana minimalni uroven:

Zadavatel ke spInéni kvalifikace pozaduje, aby u€astnik prokazal formou ¢estného prohlaseni

realizaci minimalné 1 vyznamné dodavky v souladu s predmétem pinéni tzn. obdobny
technicky koncept.

6.4. PROKAZANI SPLNENi ZAKLADNi A PROFESNIi ZPUSOBILOST!I

V souladu s ustanovenim § 45 odst. 1 zakona predklada dodavatel k prokazani splnéni
kvalifikace kopie dokladu.

Doklady prokazujici zakladni zplsobilost podle § 74 zakona musi prokazovat splnéni
pozadovaného kritéria zpUsobilosti nejpozdéji v dobé 3 mésict prede dnem zahajeni
zadavaciho fizeni.

Zadavatel vyslovné vylucuje v souladu s ustanovenim § 86 odst. 2 zdkona, aby Udéastnik
nahradil doklady o kvalifikaci ¢estnym prohlasenim v nabidce.

Dodavatel mlze pozadované doklady nahradit jednotnym evropskym osvédéenim pro vefejné
zakazky podle § 87 ZZVZ.

6.5. PROKAZOVANIi KVALIFIKACE PROSTREDNICTViM JINE OSOBY

V pfipadé prokazovani kvalifikace prostfednictvim jiné osoby (napf. poddodavatele) je
dodavatel povinen dolozit doklady dle § 83 zakona.

Dodavatel musi pfi spolecné Uc€asti dodavateld v fizeni a pfi prokazovani kvalifikace
prostfednictvim jinych osob dbat povinnosti stanovenych v § 82 a nasl. ZZVZ.

Dle § 107 odst. 4 ZZVZ dodavatel, ktery podal nabidku v zadavaci fizeni, nesmi byt sou¢asné
osobou, jejimz prostfednictvim jiny dodavatel v tomtéz zadavacim Fizeni prokazuje kvalifikaci.

OBCHODNI A PLATEBNi PODMINKY

7.1.1.

Zadavatel stanovil obchodni, platebni a technické podminky pro realizaci vefejné zakazky, a
to formou textu kupni smlouvy obligatorniho charakteru, jejiz nedilnou sougasti jsou uvedené
podminky. Dodavatel vypIni v textu smlouvy udaje, které jsou uréeny k vypInéni [doplni
ucastnik]. Smlouvy budou podepsany elektronicky osobou opravnénou zastupovat vybraného
dodavatele. Nabidka, ktera bude obsahovat pozménény obsah smlouvy mimo mista uréené k
vyplnéni, mize byt ze zadavaciho fizeni vyfazena a dodavatel vylouCen pro nesplnéni
zadavacich podminek.

ZPRACOVANI NABIDKOVE CENY

8.1.1.

8.1.2.

8.1.3.

Dodavatel je povinen stanovit nabidkovou cenu pro vefejnou zakazku absolutni ¢astkou v K&
bez DPH.

Dodavatel je povinen vyplnit nabidkovou cenu do Pfilohy &. 2, pfi€emZ vyplni pouze barevné
oznacené pole.

Dale ucastnik vyplni Pfilohu €. 7, kde uvede portfolio sortimentu, ktery se tyka Pfilohy &. 2
a ktery chce zafadit do nabidky.

Tato Priloha €. 2 bude pfiloZzena k nabidce také ve formatu kompatibilnim s xls.
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8.1.4.

8.1.5.

8.1.6.

8.1.7.

Nabidkova cena bude zpracovana v souladu s touto zadavaci dokumentaci a jejimi pfilohami
v zavazném navrhu kupni smlouvy, ktery bude soucasti nabidky.

Nabidkova cena musi byt stanovena jako nejvyse pfipustna, kterou neni mozné prekrodit nebo
zménit, pokud to vyslovné neupravuje tato zadavaci dokumentace.

Pfedpokladana hodnota v K& bez DPH je zarovei cenou maximalné pfipustnou a
neprekroditelnou. PrekroCeni maximalné pfFipustné nabidkové ceny je divodem k vylouceni
nabidky u¢astnika z dalSi u¢asti v zadavacim fizeni.

Nabidkova cena musi obsahovat vesSkeré naklady dodavatele nutné k fadnému a v€asnému
provedeni zakazky. Nabidkova cena obsahuje pfedpokladany vyvoj cen po celou dobu pInéni
vefejné zakazky, rovnéz obsahuje i predpokladany vyvoj kurz( ¢eské koruny k zahranié¢nim
ménam po celou dobu pInéni vefejné zakazky.

HODNOTICI KRITERIA

9.1.1.

9.1.2.

9.1.3.

9.1.4.

9.1.5.

Zadavatel stanovil pro zadani vefejné zakazky v souladu s ustanovenim § 114 zakona, ze
nabidky budou hodnoceny podle jejich ekonomické vyhodnosti na zakladné nejnizsi
nabidkové ceny.

Pfi hodnoceni nabidkové ceny je rozhodujici cena v K¢ bez DPH. Hodnotici komise stanovi

Dodavatelé predlozi ve svych nabidkach nasledujici Udaje a doklady, které budou slouzit
zadavateli pro posouzeni nabidek podle vySe uvedeného kritéria

- dodavatelem vyplnéné udaje v navrhu kupni smlouvy a v soupisu dodavek, které musi
korespondovat.

V pfipadé rozporu nabidkové ceny uvedené v krycim listu nabidky a v navrhu kupni smlouvy
se k cené uvedeném v krycim listu nabidky nepfihlizi.

V pfipadé stejné vySe nabidkové ceny u vice U€astnikl rozhodne o nejvhodnéjSi nabidce
poradi podani nabidek zadavateli. To znamena, pokud podaji dva a vice U€astnici nabidku se
stejnou nabidkovou cenou, bude jako nejvhodnéjsi nabidka stanovena ta, ktera byla doru¢ena
na profil zadavatele dfive.

10.

DALSiI POZADAVKY ZADAVATELE

10.1.1.

10.2.1.

10.1. SEZNAM PODDODAVATELU

Ugastnik je povinen v nabidce predloZit seznam poddodavateltl. Pokud G&astnik nema
v umyslu pfi plnéni vefejné zakazky vyuzit poddodavatelu, uvede tuto skute€nost rovnéz
v nabidce (prohlaseni, ze zakazka nebude pIinéna prostifednictvim poddodavatele). Dodavatel
muze vyuzit vzor seznamu poddodavateld z Pfilohy €. 4 této zadavaci dokumentace.

10.2. POZADAVEK NA PREDLOZENi INFORMACNIHO LETAKU A TECHNICKEHO LISTU /
CERTIFIKATU / CESTNEHO PROHLASENI

Dodavané IVD musi byt oznageny znackou shody v souladu s nafizenim (EU) 2017/746 (dale
jen ,IVDR") o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich nebo se smérnici (EU) 98/79/ES o
diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro (dale jen ,IVDD").
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10.2.2. Zadavatel pozaduje, aby Ucéastnik zadavaciho fizeni predlozZil produktovy list (technicky
list), nebo obdobny dokument, z ného budou patrné zakladni technické parametry
nabidnutych zdravotnickych prostfedk( a original navodu k pouziti a jeho ¢esky preklad
(Ceskou verzi navodu k pouziti splfiujici legislativni pozadavky), pokud originalni navod ¢esky
jazyk nezahrnuje.

10.2.3. Zadavatel pozaduje, aby uc¢astnik zadavaciho fizeni predlozil Prohlaseni o shodé dle IVDR
nabidnutych IVD vydané vyrobcem v souladu s IVDR (u tzv. new devices) nebo IVDD (u tzv.
legacy devices)

10.2.4. Zadavatel pozaduje, aby ucéastnik zadavaciho fizeni predlozil Certifikat shody nabidnutych
IVD vydany ozndmenym subjektem v souladu s IVDR nebo IVDD (prosté kopie vcetné
prekladu do ¢eského jazyka, pokud originaly nejsou v Ceském jazyce). V pfipadé IVD tfidy A,
u kterych se oznameny subjekt na posouzeni shody nepodili, je vyzadovano pouze predlozeni
prohlaseni o shodé dle IVDR (prosté kopie véetné prekladu do ¢eského jazyka, pokud original
neni v ¢eském jazyce). V pripadé, kdy IVD dle IVDD nepodiéhal certifikaci oznamenym
subjektem (IVD byl klasifikovan jako tzv. IVD ostatni) a nové dle klasifikacnich pravidel IVDR
je tato certifikace vyzadovana (jedna se o IVD tfidy B, C nebo D) a u dotéeného IVD doposud
nebylo dokon&eno posouzeni shody dle IVDR (jde o legacy device), zadavatel pozaduje, aby
Ucastnik zadavaciho fizeni predlozil prohlaseni o shodé dle IVDD spole¢né s odtvodnénim
(Cestnym prohlasenim) vyrobce, Zze u dotéeného IVD je nové vyzadovana certifikace
oznamenym subjektem (struéné odlivodnéni zatfidéni IVD do tfidy B, C nebo D dle IVDR) a
vztahuje se na néj tudiz pfechodné obdobi dle IVDR.

10.2.5. Dale zadavatel pozaduje, aby uc¢astnik zadavaciho fizeni predlozil doklad o registraci osoby
(vypis z Registru zdravotnickych prostredkd) a doklady o notifikaci nabidnutych
zdravotnickych prostfedktl (vypis zdravotnického prostfedku z Registru zdravotnickych
prostfedkd). Pozadavek na dolozeni dokladu o registraci se nevztahuje na dovozce a
distributory, ktefi dovazi nebo distribuuji vyhradné VD tfidy A dle IVDR nebo IVD ostatni dle
IVDD. Povinnost na doloZeni dokladu o notifikaci se netyka dovazenych nebo distribuovanych
IVD tfidy A dle IVDR nebo IVD ostatni dle IVDD, které povinnosti notifikace nepodléhaji
(povinnost notifikovat IVD tfidy A dle IVDR nebo IVD ostatni maji pouze vyrobci a
zplnomocnéni zastupci se sidlem na Gzemi CR — od t&chto hospodaFskych subjekttl je doklad
o notifikaci vyzadovan).

10.2.6. Zadavatel poZaduje, aby UcCastnik zadavaciho fFizeni predlozil nize uvedena cestna
prohlaseni:

Cestné prohlaseni o opatfenich ve vztahu k mezinarodnim sankcim prijatym Evropskou
unii v souvislosti s ruskou agresi na Uzemi Ukrajiny vi¢i Rusku a Bélorusku, ze nejsou

dodavatelem ve smyslu nafizeni Rady EU €. 2022/576. Vzor &estného prohladeni je
Pfilohou €. 5 této zadavaci dokumentace.

Cestné prohlaseni ke stfetu zajmi ve smyslu § 4 b zakona &. 159/2006 Sb., o stfetu zajma,
ve znéni pozdéjSich predpisu. Vzor Cestného prohlaseni je Prilohou &. 6 této zadavaci
dokumentace.

10.3. POJISTENI

10.3.1. Ve smyslu § 104 pism. a) zakona predlozi vybrany dodavatel doklad o pojisténi pfed podpisem
kupni smlouvy, a to pfi poskytovani soucinnosti ve smyslu ust. § 122 odst. 3 pism. b) zakona.
Nepredlozeni dokladu o pojisténi bude povazovano za neposkytnuti sou€innosti k podpisu
smlouvy. Minimalni pojistna ¢astka pojisténi odpovédnosti za Skodu je uvedena v bodu 12
rdmcové kupni smlouvy.
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11. POZADAVKY NA ZPRACOVANI NABIDKY
11.1. OBECNE POZADAVKY

11.1.1. Nabidka a ostatni pisemnosti se predkladaji v ceském jazyce.

11.1.2. Zadavatel nepfipousti variantni nabidky.

11.1.3. Nabidka bude predlozena pisemné, v elektronické podobé prostfednictvim elektronického
nastroje, v Ceském jazyce.

11.1.4. Ugastnik ve své nabidce uvede kontaktni osobu ve véci zakazky, a to véetné kontaktni adresy,
telefonu a e-mailové adresy. Tato kontaktni osoba bude uvedena v Pfiloze €. 3 dle zavazného
vzoru. Na e-mailovou adresu kontaktni osoby u€astnika mohou byt zadavatelem doru€ovany
dokumenty a pisemnosti v zadavacim fizeni. Zprava se povazuje za doru¢enou okamzikem
pfijeti zpravy poStovnim serverem pfijemce zpravy.

11.1.5. Mistem pro podani nabidek je: https://ezak.jihnem.cz/profile_display 2.html

11.1.6. Ugastnik zadavaciho fizeni musi byt pro moZnost podani nabidky registrovan jako dodavatel
v elektronickém nastroji E-ZAK webova stranka https://ezak.jihnem.cz/.

11.1.7. Za ¢as podani nabidky odpovida ucastnik.

11.1.8. Nabidky, které budou doruceny po skonceni Ihity pro podani nabidek, se nepovazuji za
nabidky podané a v prlibéhu zadavaciho fizeni se k nim nepfihlizi.

11.1.9. Pouziti obchodnich nazvu ¢i terminu ¢i zplsobu feSeni specifickych pro uréitého vyrobce ma
pouze ilustrovat pfiklady vhodnych feseni, ale pozadavek neni omezen na nabidky jen téchto
takto uvedenych fedeni. Dodavatel je opravnén navrhnout i jiné, technicky a kvalitativné
obdobné feseni, které musi splfovat technické a funkéni pozadavky zadavatele uvedené
v zadavaci dokumentaci.

11.2. STRUKTURA NABIDKY

11.2.1. Zadavatel doporucuje Gcastnikiim strukturovat nabidku nasledujicim zplsobem:
- Kryci list nabidky
- Obsah nabidky
- Doklady k prokazani spinéni kvalifikace
- Kupni smlouva, smlouva o vypujcce v€etné pfiloh
- Specifikace — Cenik
- Polozkovy cenik
- Technicky list; Navod k pouziti, pokud je k nabizenému vyrobku dodan
- Prohladeni o shodé; Certifikat shody CE
- Vypis z Registru zdravotnickych prostfedkd (SUKL)

- Seznam poddodavateltd nebo prohlaseni, ze zakazka nebude pinéna subdodavatelsky
- Cestna prohlaseni
- Ptipadné dalSi dokumenty

12. LHUTY, OTEVIRANiI NABIDEK, PROHLIDKA MiSTA PLNENI

12.1.1. Lh(ta pro podani nabidek konc¢i dne 30.07.2024 v 10:00 hodin.

12.1.2. Otevirani nabidek s ohledem na elektronické podani probéhne nevefejné.
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12.1.3.

12.1.4.

Zadavaci Ih(ita trva 4 mésice. Zadavaci lhatou je Ihdta, po kterou Ucastnici zadavaciho Fizeni
nesmi ze zadavaciho fizeni odstoupit.

S ohledem na charakter plnéni pfedmétu vefejné zakazky stanovuje zadavatel termin pro
prohlidku mista pInéni, a to dne 15. 7. 2024 v 10:00 hodin se srazem jeho uc¢astnikll ve
vstupnim terminalu Nemocnice Ceské Budé&jovice, a.s., kontaktni osoba: Michaela
Michalcova. Vzhledem ke slozitosti predmétu pinéni, doporu€uje zadavatel Uc€ast na
prohlidce mista pilnéni.

13.

DALSIi INFORMACE A VYHRADY

13.1.1.

13.1.2.

13.1.3.

13.1.4.

13.1.5.

13.1.6.

13.1.7.

13.1.8.

13.1.9.

Zjisti-li zadavatel v pribéhu Ih(ty pro podani nabidek, Ze se objevily objektivni divody vedouci
ke zméné zadavacich podminek (vysvétleni zadavaci dokumentace, autoremedura),
zadavatel si vyhrazuje pravo pfijmout opatfeni k napravé a zadavaci podminky zménit a
soucCasné pfimérené prodlouzit Ihatu pro podani nabidky s ohledem na rozsah a zavaznost
zmény, vyzaduje-li to charakter vysvétleni zadavaci dokumentace.

V pfipadé, Zze zadavaci dokumentace véetné vSech pfiloh obsahuje pozadavky nebo odkazy
na obchodni firmy, nazvy nebo jména a pfijmeni, specificka oznaceni zbozi a sluzeb, které
plati pro urcitou osobu, popfipadé jeji organizacni slozku za pfiznaéné, patenty na vynalezy,
uzitné vzory, primyslové vzory, ochranné znamky nebo oznaceni plvodu, jedna se pouze
0 vymezeni pozadovaného standardu a zadavatel umozni pro pInéni zakazky pouziti i jinych,
kvalitativné a technicky obdobnych feSeni, minimalné stejného standardu.

Dodavatel nema pravo na nahradu nakladd spojenych s Ucasti ve vefejné zakazce, pokud ze
zdkona nevyplyva néco jiného.

Dodavatel je povinen na zadost zadavatele Ci pfisluSného kontrolniho organu poskytnout jako
osoba povinna soucinnost pfi vykonu finanéni kontroly (viz § 2 pism. e) zakona ¢. 320/2001
Sb., o finanéni kontrole).

Dodavatel je opravnén pozadovat po zadavateli v souladu s § 98 ZZVZ vysvétleni zadavaci
dokumentace. Pisemna Zadost dodavatele o vysvétleni zadavaci dokumentace (dale je
,2adost o vysvétleni“) musi byt zadavateli doru€¢ena v souladu se ZZVZ. Kontaktni osoba
zadavatele pro evidenci a vyfizeni Zadosti o vysvétleni zadavaci dokumentace (pokud nebude
vyuzit profil zadavatele): Hana Beznoskova, kontaktni e-mail: verejnezakazky@nemcb.cz.

Zadavatel upozorfuje dodavatele, ze pfipadna vysvétleni, zmény ¢&i doplnéni zadavacich
podminek budou uvefejiiovany na profilu zadavatele;

Zadavatel doporucuje dodavateliim, aby profil zadavatele ve svém vilastnim zajmu
sledovali.

V pfipadé, ze dodavatel nezasle zadost o vysvétleni v zakonné Ih(ité, zadavatel si vyhrazuje
pravo pfedmétnou zadost o vysvétleni nevyfidit.

Vysvétleni zadavaci dokumentace budou uvefejnéna stejnym zplsobem, jakym uvefejnil
zadavatel textovou Cast zadavaci dokumentace na profilu zadavatele:

https://lezak.jihnem.cz/profile_display 2.html

Zadavatel upozoriuje U€astniky zadavaciho fizeni, ktefi jsou akciovou spole€nosti nebo maji
pravni formu obdobnou akciové spole¢nosti na nutnost mit vydany vyluéné zaknihované akcie.
Zadavatel ovéfi dle § 48 odst. 9 zakona u vybraného dodavatele naplnéni diivodu pro
vylou€eni podle § 48 odst. 7 zadkona (ij. nevydani vyluéné zaknihovanych akcii) na zakladé
informaci vedenych v obchodnim rejstfiku. Tato ustanoveni se nepouziji pouze pro takového
ucastnika, jehoz akcie v souhrnné jmenovité hodnoté 100 % zakladniho kapitalu jsou ve
vlastnictvi statu, obce nebo kraje.
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13.1.10. Zadavatel si vyhrazuje pravo ovéfit a provéfit Udaje uvedené jednotlivymi Ucastniky
v nabidkach. Zadavatel si vyhrazuje pravo vyloucit u¢astnika ze zadavaciho fizeni v pfipadé,
Ze UCastnik uvede ve své nabidce nepravdiveé udaje.

13.1.11. Zadavatel v pozici spravce osobnich udaji ve smyslu ¢l. 13 Nafizeni Evropského parlamentu
a Rady EU 2016/679 o ochrané fyzickych osob informuje v souvislosti se zpracovanim
osobnich Udaji a o volném pohybu téchto udaju (dale jen ,GDPR") dodavatele U¢astnici se
predmétného zadavaciho Fizeni o zpracovani osobnich (daju za ucelem realizace
predmétného zadavaciho Fizeni.

Zadavatel muze vramci predmétného zadavaciho Fizeni zpracovavat osobni Udaje
dodavatell a jejich poddodavatel(, ¢lent statuarnich organu a kontaktnich osob dodavatelt a
poddodavatell a osob, prostfednictvim kterych je dodavatelem prokazovano splnéni
pozadované kvalifikace, osob sestavujici nabidku a skute¢nych maijiteldl dodavatele.

Zadavatel bude zpracovavat osobni udaje pouze vrozsahu nezbytném pro realizaci
pfedmétného zadavaciho fizeni a pouze po dobu stanovenou pravnimi predpisy vztahujicimi
se k uvedenému fizeni a zakonu o zadavani vefejnych zakazek.

14. POSKYTNUTIi ZADAVACi DOKUMENTACE

14.1.1. Zadavaci dokumentace ma nasledujici pfilohy:
Pfiloha €. 1 - Kupni smlouva
Pfiloha €. 2 - Specifikace — Cenik
Pfiloha €. 3 - Kryci list
Pfiloha €. 4 - Seznam poddodavatelu
PFiloha ¢&. 5 - Cestné prohlaseni_sankce
PFiloha ¢&. 6 - Cestné prohlaseni stfet zajmu
Pfiloha €. 7 - PoloZkovy cenik

Pfiloha €. 8 - Smlouva o vypujcce

V Ceskych Budsjovicich dne 28.06.2024

Ing. Michaela Michalcova
oddéleni vefejnych zakazek
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