TECHNICKA Fiolal EVROPSKA UNIE ™ 2007-13
UNIVERZITA % J EVROPSKY FOND PRO REGIONALNI ROZVO) OP Vyzkum a vyvoj
v Liberci fet NVESTICE DO VASI BUDDUCNOST pro inovace

Technicka univerzita v Liberci

Studentska 1402/2, 461 17 Liberec

IC: 467 47 885

vyfizuje pravni oddéleni - referent verejnych zakazek

VYZVA K PODANI NABIDEK A PROKAZANI SPLNENI KVALIFIKACE A ZADAVACI
DOKUMENTACE

Zadavatel zakazky timto vyzyva uchazece k podani nabidky v rdmci nasledujici verejné zakazky malého
rozsahu v fizeni podle § 6 a § 12 odst. 3 zakona ¢. 137/2006 Sb., o vefejnych zakazkach, ve znéni
pozdéjsich predpisti (dale jen ,ZVZ"). Zakazka neni zadavana podle zakona ZVZ, a to v souladu s ust. § 18

odst. 5 ZVZ. Tato vyzva obsahuje zadavaci dokumentaci verejné zakazky.

Nazev zakazky: 086_MK_Provedeni studie toxikologickych vlastnosti a testi
. biokompatibility

Cislo verejné zakazky: 15/9615/086

Nazev projektu: Nanovlakenné materidly pro tkanové inzenyrstvi

Registracni Cislo projektu: CZ7.1.05/3.1.00/14.0308

Identifikacni adaje zadavatele:

Obchodni firma/néazev: Technicka univerzita v Liberci
Sidlo: Studentska 1402/2, 461 17 Liberec
IC: 46747885

Osoba opravnéna jednat jménem zadavatele: Mgr. Marie Kfelinova
Druh verejné zakazky: sluzby
Predmét zakazky:

PROVEDENI STUDIE TOXIKOLOGICKYCH VLASTNOSTI A TESTU BIOKOMPATIBILITY

Predmétem vefejné zakazky je vypracovani studie hodnotici toxikologické vlastnosti materialli a provedeni
testd biokompatibility.

V ramci studie budou zpracovany informace pro 3 typy materiald — nanovlakenna cévni nahrada, nahrada
kostni tkané a kontrolni nanovlakenny material.

Testy biokompatibility budou provedeny pro stejné 3 typy materiald, tedy pro nanovlakennou cévni nahradu,
nahradu kostni tkané a kontrolni nanovlakenny material.

+ STUDIE HODNOTiCi TOXIKOLOGICKE VLASTNOSTI MATERIALU

e expertni prace bude provedena na zakladé dostupnych informaci, vysledkd jiz provedenych studii a
na zakladé vlastnosti strukturalné podobnych materiald

¢ na zakladé ziskanych dat bude provedeno zhodnoceni toxikologickych vlastnosti, vCetné
toxikokinetiky (v pripadé dostatku nalezenych podklad{)

¢ budou provedeny studie pro 3 materialy (nanovlakenna cévni nadhrada, nahrada kostni tkané a
kontrolni nanovlakenny material)

o studie bude zpracovana v anglickém jazyce ve 2 tisténych verzich a 1 elektronické verzi na datovém
nosi¢i (napt. na CD/DVD, flash disku apod.)
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< TESTY BIOKOMPATIBILITY

Provedeni test& biokompatibility dle pfislusné &asti normy ISO 10993, v systému fizeni jakosti dle CSN
ISO/IEC 17025 nebo v systému Spravné laboratorni praxe. Soucasti nabidky musi byt kopie certifikatu
akreditace a certifikatu SLP.

Vystupem bude zprava z KAZDEHO PROVEDENEHO TESTU ve 2 tiéténych verzich a 1 elektronické verzi na
datovém nosi¢i (napf. na CD/DVD, flash disku apod.) — celkem 20 zprav v ceském jazyce ve 3
vyhotovenich.

1.

€SN EN ISO 10993-10

Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedkli — Zkouska drazdivosti in vitro
zkouska na modelu lidské kiize (Human skin model)

budou testovany 3 materidly (nanovlakenna cévni nahrada, nahrada kostni tkané a kontrolni
nanovlakenny material), kazdy material musi byt testovan formou polarniho a nepolarniho vyluhu
pro kazdy material oba vyluhy, 3 materialy = celkem tedy 6 testd

CSN EN ISO 10993-10

Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedki - Zkouska nitrokozni (intradermalni)
reaktivity na zviFatech

kralik, minimalné 2 zvifata, intradermalni aplikace extraktd, polarni a nepolarni rozpoustédlo
budou testovany 3 materidly (nanovlakenna cévni nahrada, nahrada kostni tkané a kontrolni
nanovlakenny material)

pro kazdy material oba vyluhy, 3 materialy = celkem tedy 6 test(

€SN EN ISO 10993-11

Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedkid — Zkouska akutni systémové toxicity
potkan - samice, minimalné 5 zvifat, subkutanni nebo intraperitonealni aplikace extraktd, polarni a
nepolarni rozpoustédlo

budou testovany 3 materidly (nanovlakenna cévni nadhrada, nahrada kostni tkané a kontrolni
nanovlakenny material)

pro kazdy material oba vyluhy, 3 materialy = celkem tedy 6 test(

€SN EN ISO 10993-3

Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedkl — Zkouska OECD TG. — Mutagenita —
Zkouska na reverzni mutace s bakteriemi.

5 kmen(, s aktivaci i bez aktivace

bude testovan 1 material (kontrolni nanovlakenny material) ve formé dvou vyluh(l — polarni a
nepolarni, pro ovéreni nezadvadnosti materialu

1 material, 2 vyluhy = 2 testy = celkem tedy 2 testy

Pokud se v zadavaci dokumentaci verejné zakazky vyskytnou obchodni nazvy nékterych vyrobkd nebo
dodavek, pfipadné jina oznaceni majici vztah ke konkrétnimu dodavateli nebo vyrobci, jedna se o pfipad, kdy
by jinak popis predmétu verejné zakazky provedeny v technickych podminkach nebyl dostate¢né presny a
srozumitelny. Pouzity odkaz predstavuje vymezeni predpokladaného standardu. UchazeC je opravnén
navrhnout jiné, technicky a kvalitativné obdobné nebo lepsi feseni.

CPV kod: 73000000-2 Vyzkum a vyvoj a souvisejici sluzby

Maximalni nepiekrocitelna hodnota zakazky v K¢ (bez DPH): 1 050 000,- Kc:

Nabidka, ktera prekroli nejvyssi pfipustnou cenu u predmétu VZ, nesplni zadavaci podminky zadavatele a
bude v souladu s § 76 odst. 1 ZVZ vyloucena.
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Nabizend cena musi zahrnovat celkové naklady spojené s realizaci zakazky (tedy materidly,
pristrojt, testli, nastrojli, pronajmu prostor, osobnich nakladd atd.) a dalSich pfipadnych vedlejsSich nakladl
souvisejicich se zajiSténim zakazky (napf. cestovné realizacniho tymu uchazeCe) a musi byt stanovena
jako cena maximalni a neprekrocitelna.

Zptasob zpracovani nabidkové ceny:

Uchazec je povinen dolozit zplisob zpracovani nabidkové ceny, a to ve strukture:
- cena bez DPH,
- DPH,
- cena s DPH.

Lhiita pro podani nabidek a prokazani splnéni kvalifikace; termin pro otevirani obalek:

Nabidky Ize podavat do 10. 7. 2015 do 10:00 hodin.

Rozhoduijici je datum doruceni, nikoli podani k odeslani. Nabidky dorucené po tomto terminu budou ze
zadavaciho fizeni vyrazeny.

Otevirani obalek bude zahajeno ihned po uplynuti Ihiity pro podani nabidek.

Otevirani obdlek probéhne v zasedaci mistnosti Technické univerzity v Liberci, budova IC, -1. patro,
Studentska 1402/2, Liberec.

Otevirani obalek jsou opravnéni se Ucastnit vsichni uchazedi, ktefi podali nabidku ve Ih(té pro podani
nabidek; maximalné vSak za kaZzdého uchazeCe jeden zastupce, ktery se prokaZze plnou moci, nejde-li o
statutarni organ nebo clena statutarniho organu uchazece. Dale jsou opravnéni se Ucastnit zastupci RO OP
VaVpl.

Misto pro podani nabidek:
Nabidky, prosim, podavejte prostiednictvim elektronického nastroje E-ZAK na profil zadavatele
https://zakazky.tul.cz/ nebo v listinné podobé.

Listinné nabidky je mozné podavat osobné nebo postou na adrese: Technicka univerzita v Liberci, Pravni
oddéleni — verejné zakazky, 6. patro, Studentska 1402/2, 461 17 Liberec.

Kontaktni osoba zadavatele:
Kontaktni osobou zadavatele je Mgr. Marie Krelinova, telefon 485 353 886, e-mail zakazky@tul.cz.

Kvalifikacni predpoklady a zptisob jejich prokazani: 5
Zakladni a profesni kvalifikacni predpoklady prokaze uchaze¢ Cestnym prohlasenim uchazece o splnéni
zakladnich a profesnich kvalifikacnich predpokladd (viz pfiloha . 2).

Uchaze¢i mohou zdkladni a profesni kvalifikaéni predpoklady splnit dle § 125 ZVZ Vypisem ze seznamu
kvalifikovanych dodavatell, popf. dle § 133 a nasl. ZVZ Certifikdtem vydanym akreditovanou osobou v ramci
systému certifikovanych dodavateld, a to v rozsahu Udajll v ném uvedenych.

Zadavatel je opravnén si pred uzavienim smlouvy vyzadat origindly dokumentl prokazujicich splnéni
kvalifikacnich pfedpokladd.

Misto realizace zakazky:
Technicka univerzita v Liberci, Studentska 1402/2, 461 17 Liberec

Obchodni podminky, dodaci lhiita, zarucni Ihiita:

Obchodni a platebni podminky jsou ustanoveny v Navrhu smlouvy (viz pfiloha €. 3).
- dodaci Ihdta: maximalné 90 dni od podpisu smlouvy
- zarucni Ihta: viz Navrh smlouvy
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Pozadavky na zpracovani nabidky:

- nabidka bude zpracovana v nize uvedeném clenéni:

Kryci list (viz pfiloha €. 1)

Doklady prokazujici spinéni zakladnich a profesnich kvalifikaCnich predpokladd (viz pfiloha €. 2)
Nabidka (popis pfedmétu, cenova nabidka, ostatni daje)

Kopie certifikatu akreditace a certifikatu SLP

Navrh smlouvy (viz pfiloha ¢. 3)

vhwn =

- nabidka bude vyhotovena 1x v originale a 1x v kopii na CD/DVD

- v nabidce musi byt uchazec¢ oznacen udaji v souladu s § 435 zak. ¢. 89/202 Sb., obcanského zakoniku

- uchazec v nabidce uvede jméno a kontaktni Udaje (vCetné e-mailu) na osobu odpovédnou za zpracovani
nabidky a na osobu opravnénou jednat o nabidce;

- nabidka bude odevzdana
a) ve vytisténé, pevné spojené podobé tak, aby bylo zabranéno ztraté &i vyméné jednotlivych listd nabidky;
v uzaviené obalce s vyzvou ,NEOTVIRAT!™ Na obalce budou uvedeny kontaktni udaje uchazece a
obalka bude zfetelné oznacena napisem: ,,086_MK_Provedeni studie toxikologickych vlastnosti a
testd biokompatibility".

V pripadé zaslani nabidky elektronicky, bude nabidka opatfena elektronickym podpisem (v souladu se
zakonem ¢. 227/2000 Sb., o elektronickém podpisu a o zméné nékterych dalSich zakonl (zakon o
elektronickém podpisu), ve znéni pozdéjsich predpisll) uchazece jednat za nebo jménem uchazece nebo aby
bylo k nabidce pfilozeno nebo v nabidce uvedeno prohlaseni podepsané uchaze¢em nebo osobou
opravnénou jednat za nebo jménem uchazece s uvedenim vyslovného souhlasu s obsahem nabidky.

Jazyk nabidky:
Nabidka musi byt podana v ¢eském jazyce.

Variantni Feseni:
Zadavatel nepripoustivarianty nabidek.

Zadavaci Ihata: 90 dni

Dodatecné informace:

Zadosti o poskytnuti dodatecnych informaci ze strany uchazecd musi byt doruceny pisemné, prostrednictvim
(velektronického nastroje E-ZAK na profil zadavatele https://zakazky.tul.cz/ nebo e-mailem zakazky@tul.cz.
Zadost musi byt zadavateli dorucena nejpozdéji 3 pracovni dny pred uplynutim Ihity pro podani nabidek.

Hodnotici kritéria:

avvrs

V pfipadé€, Zze se pfi hodnoceni nabidek, z ddvodu rovnosti nabidkovych cen, umisti v poradi dva ¢i vice
uchazecl na stejném miste, bude poradi takovych nabidek urceno losem za pfitomnosti notare a pfislusnych
uchazecll. Uchazedi budou pisemné pozvani na losovani s tim, Zze pokud se nebudou chtit losovani Gcastnit,
pisemné se omluvi. Notarsky zapis z losovani je pfilohou zpravy o posouzeni a hodnoceni nabidek.

Jeden uchaze¢ midze podat pouze jednu nabidku. Uchazec rovnéz nesmi participovat ve vybérovém fizeni

vicekrat neZ jednou, napf. pfi spolecné nabidce vice uchazeld predkladajicich jinou nabidku ci jako
subdodavatel jiného uchazece. Jeden subdodavatel vsak miize byt subdodavatelem vice uchazecd.
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Navrh smlouvy:

Zadavatel s uchazeCem, ktery splni vSechny podminky vyzvy a predlozi nejvyhodnéjsi nabidku, uzavie
smlouvu (viz pfiloha €. 3). Smlouva obsahuje obchodni podminky zadavatele a je pfilohou této vyzvy.
Uchazec vyplni textova pole podle jim podavané nabidky a podepsany osobou opravnénou
jednat jménem Ci za uchazece prilozi k nabidce. UchazeC neni opravnén se od navrhu smlouvy
odchylit.

Dalsi podminky a vyhrazena prava zadavatele:

1. Zadavatel si vyhrazuje pravo uverejnit oznameni o vybéru nejvhodnéjsi nabidky a pripadné oznameni
0 vyrazeni nabidky do 5 pracovnich dnll po rozhodnuti o vybéru nejvhodnéjsi nabidky a rozhodnuti o
vylouceni uchazece na profilu zadavatele. V takovém pfipadé se oznameni o vybéru nejvhodnéjsi
nabidky a oznameni o vylouceni uchazece povazuje za dorucené vsem dotéenym zajemclim a
véem dotcenym uchazeclm okamzikem uverejnéni na profilu zadavatele (zakazky.tul.cz).

2. Zadavatel si vyhrazuje pravo vyloucit uchazece v pripadé, Ze nesplni pozadavky zadavatele, zadavatel
si rovnéZ vyhrazuje pravo pozadat uchazece o doplnéni nebo vysvétleni jeho nabidky.

3. Zadavatel je opravnén pred uzavienim smlouvy zrusSit zadavaci Fizeni, uchazeClm nenalezi zadna
nahrada skody, zadavatel neni povinen sdélit uchazec¢tim ddvod zruseni.

4. Zadavatel vyslovné upozoriiuje dodavatele, Ze vybrany uchazecC je dle § 2 pism. e) zakona ¢. 320/2001
Sb., o finan¢ni kontrole ve vefejné spravé, v platném znéni, osobou povinnou spoluplsobit pfi vykonu
financni kontroly, a je povinen obdobné zavazat i své subdodavatele.

5. VaVpl - Zadavatel upozoriiuje, Ze ma pravo odstoupit od smlouvy v pfipad€, Ze vydaje, které by mu

na zakladé uzaviené smlouvy mély vzniknout, budou Ridicim organem Operacniho programu Vyzkum

a vyvoj pro inovace, pfipadné jinym kontrolnim subjektem, oznaceny za nezpUsobilé.

Zadavatel si vyhrazuje pravo oveérit informace o uchazedi z verejné dostupnych zdrojd.

Naklady na vypracovani nabidky zadavatel nehradi. PredloZzené nabidky zadavatel nevraci.

//Umww /

Mgr. Marie Krelinova

No

V Liberci dne 26. 6. 2015

priloha ¢. 1 - Kryci list
priloha ¢. 2 — Cestné prohlaseni uchazece o spineni zakladni kvalifikace
pfiloha ¢. 3 — Navrh smilouvy

Veskeré dokumenty této zakazky jsou zverejnény na profilu https://zakazky.tul.cz/
K nahlédnuti do uvedenych dokumenti neni treba byt registrovan v nastroji zadavatele E-ZAK.
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