VSEOBECNA FAKULTNIi NEMOCNICE V PRAZE
+ U Nemocnice 499/2, 128 08 Praha 2

VFN PRAHA

ZADAVACI PODMINKY K VEREJNE ZAKAZCE ZADAVANE DLE ZAKONA C. 134/2016 Sb., O ZADAVANI
VEREJNYCH ZAKAZEK, VE ZNENi POZDEJSICH PREDPISU (DALE JEN ,ZAKONA")

1. NAZEV VEREJNE ZAKAZKY

Nazev vefejné zakazky: REACT-EU-98-Mimotélni obéh

Cislo jednaci: VFN/025568/2021

2. IDENTIFIKACNIi UDAJE ZADAVATELE

Nazev Vseobecna fakultni nemocnice v Praze

Sidlo / misto podnikani / misto trvalého ;
. . ) U Nemocnice 499/2, Praha 2, 128 08
pobytu (prip. dorucovaci adresa)

ICO 00064165

Osoba zastupujici zadavatele prof. MUDr. David Feltl, Ph.D., MBA, feditel
Kontaktni osoba Mgr. Monika Travnickova

Telefon, fax 224962740

E-mail Monika.Travnickova@vfn.cz

Druh zadavaciho fizeni Oteviené

Druh vefejné zakazky dle predpokladané

Nadlimitni
hodnoty: S

3. KLASIFIKACE PREDMETU VEREJNE ZAKAZKY A PREDPOKLADANA HODNOTA

Dodavky

Nazev Jednotka pro mimotélni obéh
CPV 33186000-7

Predpokladana hodnota celkem 19 834 710,74 K< bez DPH

4. VYMEZENi PREDMETU VEREJNE ZAKAZKY

e Predmétem plnéni vefejné zakazky (VZ) je dodéavka 2 ks mimotélnich obéht vé. pFisluSenstvi pro
Il. chirurgickou kliniku VSeobecné fakultni nemocnice v Praze.
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Predmét plnéni vefejné zakazky je vymezen i zavaznym navrhem kupni smlouvy, ktera tvofi piilohu
zadavacich podminek ¢. 2.

Pfistrojové vybaveni je pofizovano v rdmci 98. Vyzvy Integrovaného regionalniho operaéniho programu
z projektu VFN Praha — Obnova a rozvoj pfistrojové techniky pro urgentni a intenzivni pééi. Projekt je
spolufinancovan Evropskou unii z Evropského fondu pro regionélni rozvoj a je plné v souladu se
specifickym cilem 6.1 REACT-EU.

Zadavatel si vyhrazuje pravo zrusit zadavaci fizeni kdykoli v jeho pribéhu v piipadé, Ze realizace vyse
uvedeného projektu nebude podpofena v ramci dota¢niho titulu.

PODMINKY UCASTI V ZADAVACIM RiZENI

5.1.PODMINKY KVALIFIKACE

Zadavatel pozaduje splnéni kvalifikace dle ¢l. 6 téchto zadavacich podminek.

5.2.TECHNICKE PODMINKY

Soucasti zadavacich podminek jsou technické podminky dodavek, které jsou pfedmétem pinéni veiejné
zakazky.

Vsechny stanovené technické podminky jsou zévazné, jejich nedodrzeni bude zadavatelem povazovéano
za nesplnéni zadavacich podminek.

Pfedmét pInéni VZ (zbozi) musi splfovat veSkeré technické pozadavky stanovené pro jeho uvedeni na
trh a do provozu dle pravnich predpisti, zejména stanovené zakonem ¢&. 22/1997 Sb., o technickych
pozadavcich na vyrobky a dale nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 o
zdravotnickych prostfedcich (MDR) a zakonem ¢. 89/2021 Sb., o zdravotnickych prostiedcich nebo
zakonem ¢. 268/2014 Sb., o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro (dale jen ,pfislusnym
ZZP"), pokud je pfedmét pInéni vefejné zakazky zdravotnicky prostfedek dle MDR a pfislusného ZZP.

PoZadavky na: 2 ks mimotélnich obéht v¢. pFislusenstvi

Technické parametry jsou uvedeny v pfiloze zadavacich podminek ¢. 6 — Technické parametry.

Obecné technické podminky:

Dodaneé pfistrojove vybaveni musi byt nové, nerepasované a nepoufzité.

Pokud je v technickeé specifikaci uZit pojem ,moznost”, rozumi se tim vlastnost, funkce ¢i schopnost zbo#i,
nikoliv pouze jeho pfipravenost k vyuziti této moznosti (tzn., Ze zadavatel poZaduje, aby mohl tyto
~moznosti” vyuZivat bez dalich financnich investic do rGznych rozsifeni, upgrad apod., nejsou-li tyto
vyslovné zminény).

Neni-li u podrobnych technickych parametrd jasné stanoven tolerancni rozsah, je povolen toleranéni
rozsah +/- 10 %, s tim ze musi byt zachovan uvadény medicinsky ucel, tj., jeho diagnostické nebo
terapeutické vyuziti. Tolerancni rozsah se nevztahuje na hodnoty uréené jako maximalni nebo minimalni.
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e Vpripadé, Ze zarfizeni (pfistrojové vybaveni) bude pfipojeno do LAN sité VFN, dodavatel v nabidce pfesné

technicky specifikuje:

@]

@]

(@]

C

toto zafizeni (HW, operacni systém, zpusob ochrany pfed skodlivymi kody),

pfipadné poZadavky na komunikaci s ostatnimi systémy VFN (PACS, NIS), anebo komunikaci do sité
Internet,

pfipadné poZadavky na poskytnuti diskového ulozisté z divodu napfiklad zalohy,

pfipadné poZadavky na umisténi fyzického serveru/vyrobu virtualniho serveru

e 'V pripadé instalace software na PC v majetku VFN:

o}

o]

bude software podroben testu kompatibility se software vybavou VFN,

bude tato instalace a konfigurace kompletné provedena pracovnikem dodavatele, Usek Informatiky
VEN pouze instalaci umozni,

musi pracovat na stanici zafazené do MS domény,
musi pracovat pod uZivatelskym opravnénim USER (vyjma prvotni instalace),
musi pracovat se Systémem Center Endpoint Protection Microsoft Corporation,

pfi nutnosti zadavani uzivatelského jména a hesla (v pfipadé webové autentikace) musi byt Udaje
odesilany Sifrované (pouziti https).

5.3.0BCHODNI, DODACI A PLATEBNi PODMINKY

5.3.1. Platebni, dodaci, zaruéni a sankéni podminky

@]

Veskeré obchodni, platebni, dodaci, zarucni a sankéni podminky a dalsi pozadavky zadavatele jsou
upraveny v zavazném navrhu smlouvy, ktery tvofi prilohu zadavacich podminek ¢. 2. Dodavatel je
povinen podat pouze jediny navrh kupni smlouvy na pinéni této vefejné zakazky. Dodavatel neni
opravnén cinit v navrhu smlouvy zmény ¢i doplnéni vyjma Gdajd, u nichz vyplyva povinnost jejich
doplnéni.

5.3.2. Dalsi obchodni podminky zadavatele

o

Vybrany dodavatel je povinen mit v platnosti a udrzovat po celou dobu trvani smlouvy pojisténi
odpovédnosti za Skodu zplsobenou zadavateli ¢i tietim osobam pfi vykonu podnikatelské ¢innosti
vybraneho dodavatele, ktera je pfedmétem této vefejné zakazky, s limitem pojistného pinéni v
minimalni vysi nabidkové ceny pfistroje v K¢ bez DPH.

V pfipadé poruseni této povinnosti je zadavatel opravnén od smlouvy, kterd bude uzaviena na
zakladé vysledku tohoto zadavaciho fizeni, odstoupit. Na Zadost zadavatele je vybrany dodavatel
povinen predlozit zadavateli dokumenty prokazujici, Ze pojisténi v pozadovaném rozsahu a vysi trva.
Pokud by v dusledku pojistného pInéni nebo jiné udalosti mélo dojit k zaniku pojisténi, k omezeni
rozsahu pojisténych rizik, ke snizeni stanovené min. vyse pojistného plnéni, nebo k jinym zménam,
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které by znamenaly zhorSeni podminek oproti pivodnimu stavu, je vybrany dodavatel povinen ucinit
pfisludna opatfeni tak, aby pojisténi bylo udrzeno tak, jak je poZzadovano v tomto ustanoveni.

Zadavatel si vyhrazuje moznost neuzavrit smlouvu v pfipadé, Ze mu pro plnéni nebude
pridélena dotace z programu.

Pro pripad poruseni zavazku vybraného dodavatele udrZovat pojisténi si sjednavaji vybrany
dodavatel a zadavatel smluvni pokutu ve vysi 10.000 K¢, kterou je vybrany dodavatel povinen uhradit
zadavateli.

Pozadavek zadavatele na pojisténi odpovédnosti za Skodu zplsobenou dodavatelem je uveden
v zavazném navrhu smlouvy, ktery tvofi pfilohu zadavacich podminek ¢. 2.

Zadavatel upozorfuje, Ze vjezd do arealu VFN je zpoplatnén castkou 50 K¢ za kazdou zapocatou
pllhodinu, vyjma prvé, ktera je zdarma. Tuto skute¢nost dodavatel zahrne do své cenové nabidky.

5.4.0BJEKTIVNi PODMINKY, ZA NICHZ JE MOZNO PREKROCIT VY$I NABIiDKOVE CENY

¢ Zadavatel nepfipousti prekroceni nabidkové ceny vyjma zmény sazeb DPH.

5.5.PODMINKY UCASTI TYKAJICi SE FORMY DODAVATELE

e Dodavatel, ktery je akciovou spolecnosti, dolozi ¢estné prohlaseni, ze ma vydany vyluéné zaknihované

akcie. V pfipadé, Ze vybranym dodavatelem bude akciova spole¢nost, kterd nebude mit vyluéné

zaknihovane akcie, bude tento dodavatel v souladu s § 48 odst. 9 zakona ze zadavaciho fizeni vylouéen.

Dodavatel se sidlem v zahranici, ktery je akciovou spole¢nosti nebo ma pravni formu obdobnou akciové

spolecnosti, predloZi Cestné prohlaseni o tom, které osoby jsou vlastniky akcii, jejichz souhrnné jmenovita

hodnota presahuje 10 % zakladniho kapitalu dodavatele, s uvedenim zdroje, z néhoz Udaje o velikosti

podilu akcionar( vychazi.

6. POZADAVKY NA KVALIFIKACI

6.1.PROKAZANIi ZAKLADNi ZPUSOBILOSTI

a)

b)

0

d)

vypisem z evidence rejstfiku trestd dle § 75 odst. 1 pism. a) zakona, je-li dodavatelem pravnicka
osoba, musi dodavatel predlozZit vypis(y) z evidence rejstfiku trestd dle § 74 odst. 2 zakona;

potvrzenim pfislusného financniho Gradu dle § 75 odst. 1 pism. b) zdkona a ve vztahu ke spotrebni
dani ¢estnym prohlasenim dle § 75 odst. 1 pism. ¢) zdkona — pro ¢estné prohlageni ve vztahu ke
spotfebni dani dodavatel pouzije vzor, ktery je pfilohou ¢. 3 téchto zadavacich podminek;

cestnym prohlasenim ve vztahu k nedoplatku na pojistném nebo penéle na vefejném zdravotnim
pojisténi dle § 75 odst. 1 pism. d) zakona — dodavatel pouzije vzor, ktery je pfilohou ¢ 3 téchto
zadavacich podminek;

potvrzenim pfisluiného organu di instituce dle § 75 odst. 1 pism. e) zakona, tj. spravy socialniho
zabezpeceni, Ze nema splatny nedoplatek na pojistném nebo penéle na socialnim zabezpeceni a
prispévku na statni politiku zaméstnanosti;
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e) vypisem z obchodniho rejstfiku, nebo ¢estnym prohlasenim, pokud neni zapsan v obchodnim

rejstriku, Ze neni v likvidaci, nebylo proti nému vydano rozhodnuti o Gpadku nebo viiéi nému nebyla
narizena nucena spréava dle & 75 odst. 1 pism. f) zdkona.

6.2.PROKAZANi PROFESNi ZPUSOBILOSTI

a) vypisem z obchodniho rejstfiku nebo jiné obdobné evidence dle § 77 odst. 1 zakona;

b) registraci, ktera ho opraviuje k distribuci a servisu zdravotnickych prostfedkd (pokud je nabizeny

pfistroj zdravotnicky prostfedek dle MDR nebo pfislusného ZZP). Tato registrace musi byt platna ke
dni podani nabidky a vybrany dodavatel ji musi udrzovat v platnosti po celou dobu plnéni pfedmétu
verejné zakazky. V pfipadé, Ze dodavatel podal zadost k registraci, ale zatim neni registrace uvedena
ve vefejné evidenci SUKL, dolozi podanou zadost k registraci v elektronické podobé.

6.3.PROKAZANI TECHNICKE KVALIFIKACE

Dle § 79 odst. 2 pism. b) zékona - pfedloZenim seznamu miniméalné 2 vyznamnych dodavek jednotek
mimotélnich obéhl poskytnutych za posledni 3 roky pred zahajenim zadavaciho fizeni, s uvedenim
ceny, doby poskytnuti a identifikace objednatele, pri¢emz financni objem kazdé z téchto dodavek
dosahl pro jednoho cbjednatele nejméné 8 000 000 K¢ bez DPH. Dodavatel k prokazani technické
kvalifikace pouzije vzor, ktery je pfilohou ¢. 4 téchto zadavacich podminek.

Vyse uvedeny seznam mze byt nahrazen smlouvou s objednatelem a dokladem o uskute¢néni
plnéni dodavatele.

6.4.DALSI INFORMACE K POZADAVKUM NA PROKAZANI KVALIFIKACE:

PredloZeni viech vyse uvedenych dokladl prokazujicich pozadovanou kvalifikaci neni mozné
nahradit cestnym prohlasenim, pokud tak neni vyslovné uvedeno.

Doklady prokazujici splnéni zakladnich kvalifikaénich predpokladd a profesnich kvalifikaénich
pfedpokladl mdze nahradit vypis ze seznamu kvalifikovanych dodavatel( (§ 226 odst. 1 zakona).

Dodavatel je opravnén dle § 83 zakona spinéni kvalifikace v chybéjicim rozsahu prokazat
prostrednictvim poddodavatele, a to zplsobem uvedenym v § 83 zakona. Dodavatel neni opravnén
prostrednictvim poddodavatele prokazat vypis z OR.

Vybrany dodavatel je povinen pfed uzavienim smlouvy na vyzvu zadavatele predloZit originaly nebo
oveérené kopie dokladd prokazujicich poZadovanou kvalifikaci. Dodavatel pozadované dokumenty
pfedlozi na zakladé vyzvy zadavatele, a to elektronickou formou. V pfipadé, Ze zadavatel doloZil ve
své nabidce dokumenty v elektronické podobé, nikoli URL odkazy. je nutné, aby tyto dokumenty
prodly autorizovanou konverzi, aby mély povahu originalu. Neposkytnuti této soucinnosti bude
povazovano za neposkytnuti soucinnosti, jehoz nasledkem bude vylouéeni G¢astnika ze zadavaciho
fizeni.

Dalsi podminky prokazovani kvalifikace vyplyvaji ze zdkona.
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7. POZADAVKY NA VARIANTY NABIDEK

Zadavatel nepfipousti varianty nabidek.

8. DALSIi PODMINKY PRO UZAVRENi SMLOUVY

Zadavatel bude u vybraného dodavatele, pokud je tento pravnickou osobou, zjistovat Udaje o skute¢ném
majiteli, a to postupem dle § 122 odst. 4 aZ 7 zakona.

Vybrany dodavatel predlozi pfed podpisem smlouvy kopii pojistné smlouvy.

Vybrany dodavatel predlozi pred podpisem smlouvy originaly nebo Gfedné ovérené kopie dokladd, jimiz
prokazoval ve své nabidce kvalifikaci, a to v elektronické podobé a na zékladé vyzvy zadavatele.

9. VYUZITIi PODDODAVATELE

Dodavatel v souladu s § 105 odst. 1 zdkona predloZi ve své nabidce seznam poddodavateld, ktefi se
budou podilet na pInéni dané verejné zakazky s uvedenim konkrétni ¢asti vefejné zakazky, kterou budou
plnit. V pfipadé, Ze dodavateli jsou poddodavatelé znami, urci ¢asti verejné zakazky, které hodla plinit
prostfednictvim poddodavatell.

Dodavatel pouZije ke splinéni vySe uvedeného poZadavku zadavatele vzor, ktery je pfilohou téchto

zadavacich podminek &. 5.

V pripadé, Ze jiz tak neucinil ve své nabidce, jak je uvedeno vyse, vybrany dodavatel je dle § 105 odst. 3
a 4 zakona povinen nejpozdéji do 10 pracovnich dnl od doruceni oznadmeni o vybéru dodavatele
predlozit zadavateli seznam vSech poddodavateld, ktefi se budou podilet na plnéni verejné zakazky.
Pokud mu nejsou vsichni poddodavatelé znami, je povinen predlozit identifikaci dalSich poddodavatel(
nejpozdéji pred zahajenim plnéni verejné zakazky poddodavatelem. V pfipadé nespinéni této povinnosti
Je dodavatel povinen uhradit smluvni pokutu dle pfilohy téchto zadavacich podminek €. 2 - navrhu kupni
smlouvy.

10. POZADAVEK NA POSKYTNUTI JISTOTY

Zadavatel jistotu nepozaduje.

11. POZADAVKY NA ZPUSOB ZPRACOVANiI HODNOTICICH KRITERIi

11.1. Nabidkova cena

e Nabidkova cena (za pfedmét pinéni VZ) bude uvedena v CZK v ¢lenéni: nabidkovéa cena bez dané z
pfidané hodnoty (dale jen ,DPH"), samostatné DPH (snizena nebo zakladni sazba DPH) a nabidkova
cena vcetné DPH. Nabidkova cena v této skladbé bude uvedena na krycim listu nabidky, ktery je
pfilohou téchto zadavacich podminek ¢. 1.

* Nabidkova cena je konec¢na a musi zahrnovat rovnéz véechny naklady dodavatele spojené s plnénim
predmétu verejné zakazky.
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* Nabidkova cena bude zpracovana v souladu se zadavacimi podminkami.

* Nabidkova cena za dodavku pfedmeétu pinéni této VZ musi zahrnovat viechny poplatky a viechny
naklady spojené s dodavkou do mista plnéni, tj. dopravu na misto plnéni, pojisténi, dafové a
bankovni poplatky, clo, stéhovani a instalaci v misté plnéni, likvidaci odpad( a obald, uvedeni
pfedmétu plnéni do provozu, provedeni predepsanych zkousek, validaci, zaru¢ni servis, instruktaz
dle prislusného ZZP, popfipadé zaskoleni obsluhy kupujiciho, predani veskeré potiebné
dokumentace, které se k dodavanému zbozi vztahuji.

e Zadavatel nebude hradit dodavatelim naklady, které jim vzniknou v souvislosti s G¢asti v zadavacim
fizeni.
e Predmétem hodnoceni bude celkova nabidkova cena za predmét plnéni VZ v K¢ bez DPH.

* Nabidkova cena za pfedmét pinéni nesmi pfesahnout uvedenou pfedpokladanou hodnotu
VZ.

12. MIMORADNE NizZKA NABIDKOVA CENA

Zadavatel pred odeslanim oznémeni o vybéru dodavatele provede posouzeni mimoifadné nizké
nabidkové ceny.

Zadavatel posoudi vy3i nabidkovych cen ve vztahu k predmétu vefejné zakazky s ohledem na cenu
v misté a case obvyklou.

V pfipadé, Ze zadavatel shleda nabidkovou cenu mimoradné nizkou, pozada daného Gcastnika fizeni o
zdlvodnéni této nabidkové ceny a popf. dodavatele vyloudi ze zadavaciho fizeni.

13. PODMINKY A POZADAVKY PRO ZPRACOVANI A PODANI NABIDKY

Podminky a poZadavky neupravené v téchto zadavacich podminkach se fidi zdkonem a dalsimi
zavaznymi pravnimi predpisy.

Nabidka bude predlozena v pisemné elektronické formé, v ceském jazyce, a to zplsobem upravenym
v ¢l. 14 téchto zadavacich podminek.

Kompletni nabidka bude naskenovana vjednom dokumentu s vyjimkou ndvodu nebo navodi
k obsluze/pouziti, které budou pfiloZzeny v samostatnych souborech. Zaroven bude pfilozen néavrh
smlouvy také v editovatelném formatu MS Word.

Nabidka nebude obsahovat prepisy a opravy, které by mohly zadavatele uvést v omyl.
Dodavatel je opravnén podat v zadéavacim fizeni jen jednu nabidku.

Zadavatel doporucuje, aby nabidka dodavatele obsahovala viechny nize uvedené dokumenty v pofadi
stanoveném v nasledujicich bodech téchto pokyn( pro zpracovani nabidky:

a) Obsah nabidky. Nabidka bude opatfena obsahem s uvedenim ¢isel stranek u jednotlivych oddill
(kapitol).
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b)

<)

d)

e)

h)

Kryci list nabidky. Pro sestaveni kryciho listu dodavatel zavazné pouzije pfilohu zadavacich podminek

€. 1 - Kryci list nabidky. Na krycim listu budou uvedeny nasledujici Udaje: nazev vefejné zakézky,

zakladni identifikacni Udaje zadavatele a dodavatele (véetné osob zmocnénych k dalsim jednanim),
datum a podpis osoby opravnéné za dodavatele jednat. Dodavatel uvede taktéZ kontaktni osobu
odpovédnou za realizaci verejné zakazky.

Podepsany navrh smlouvy — soucasti zadavacich podminek je zévazny navrh smlouvy, ktery je

prilohou téchto zadavacich podminek ¢ 2. Dodavatel pouze doplni poZzadované chybéjici (daje

vcetné pfiloh a navrh smlouvy podepsany osobou opravnénou jednat jménem ¢i za dodavatele uéini
soucasti nabidky. Dodavatel je povinen podat pouze jediny navrh smlouvy na pinéni této vefejné
zakazky. Pokud jedna jménem (i za dodavatele jina osoba odlisna od osoby opravnéné jednat, musi
byt soucasti navrhu smlouvy plnd moc opravnujici tuto osobu k jednani. V pfipadé zjisténi rozporu
mezi informacemi uvedenymi v ramci nabidky a informacemi uvedenymi v navrhu smlouvy budou
rozhodujici informace uvedené v predlozeném navrhu smlouvy. Navrh smlouvy bude predloZen také

v editovatelném formaétu, a to véetné priloh.

Doklady a dokumenty k prokazani splnéni kvalifikace dle téchto zadavacich podminek. K prokazani

casti zakladni zpUsobilosti a technické kvalifikace dodavatel pouzije vzory, které jsou pfilohou téchto

zadavacich podminek ¢. 3 a 4.

Cestné prohlageni, zda je ¢i neni dodavatel malym ¢i sttednim podnikem. Za drobného, malého

a stredniho podnikatele se povazuje podnikatel, ktery zaméstnava méné nez 250 zaméstnanctl a

jeho rocni obrat nepfesahuje 50 miliont EUR nebo jeho bilanéni suma roéni rozvahy nepfesahuje 43
miliond EUR.

V pripadé, Ze dodavatel je akciovou spolecnosti, predlozi ve své nabidce ¢estné prohlaseni, zda ma

vydany vyluéné zaknihované akcie. Dodavatel se sidlem v zahranici, ktery je akciovou spole¢nosti

nebo ma pravni formu obdobnou akciové spolecnosti, predloZi cestné prohlaseni o tom, které osoby
jsou vlastniky akcii, jejichz souhrnna jmenovitd hodnota presahuje 10 % zakladniho kapitalu
dodavatele, s uvedenim zdroje, z néhoz tdaje o velikosti podilu akcionari vychazi.

Prohlaseni o poddodavatelich dle téchto zadavacich podminek. Dodavatel pouZije vzor, ktery je

prilohou téchto zadévacich podminek €. 5, a to i v pfipadé, Ze nebude plnit prostfednictvim
poddodavatele.

Soucasti nabidky musi byt technické parametry nabizeného zbozi — technické parametry nabizeného

pristrojového vybaveni, véetné viech soucasti a pfislusenstvi, které tvofi nabidku (podrobny popis

pristroje, fotografie), doplnény tabulkou (Technické parametry, kterd je pfilohou zadavaci
dokumentace . 6) tak, aby bylo zfejmé, zda nabizené zafizeni pIni parametry a pozadavky

specifikované zadavatelem, pripadné zdali je nabidnuto pro splnéni pozadovaného ucelu vhodné
technické reseni.

Dodavatel dolozi Cestné prohlaseni, Ze nabizené pristrojové vybaveni je kompletni a funkéni a

prohlaseni o vzajemné kompatibilité a funkéni spolupraci vsech ¢asti systému.
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Dodavatel doloZi doklad o autorizaci vyrobce k distribuci a servisu ve vztahu k pfistroji, ktery je

prfedmétem plnéni dané VZ.

Dodavatel doloZi k nabizenému predmétu plnéni verejné zakazky prohlaseni o shodé pro kazdy

nabizeny pristroj, tj. doklad o spInéni podminek pro uvedeni na trh, prodej a pouZiti v EU stanovené
nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich (MDR) a
prislusnym ZZP (pokud je nabizeny pfistroj zdravotnicky prostfedek). Kopie originalu musi byt
v jazyce certifikaéni autority s ceskym prekladem.

Kopii originalniho produktového datového/ technického listu vydaného vyrobcem (s prekladem do

Ceského jazyka, pokud je produktovy list vydan v jiném jazyce, nez ¢eském nebo anglickém) a
fotografie, ze kterych bude zfejmé splnéni pozadovanych technickych parametrl pfislusného
nabizeného pfedmétu plnéni.

Navod k obsluze / k pouziti (uZivatelsky manual) v ¢eském jazyce (v elektronické podobég).

Uréeni, zda se jedna o zdravotnické prostredky, u kterych je pfisluénym ZZP nebo vyrobcem nafizena

instruktaz. Nezaménovat instruktaZz se zaSkolenim; instruktaz je nafizena u zdravotnickych
prostfedkd, u kterych tak vyslovné stanovil vyrobce v navodu k pouziti. U ostatnich zdravotnickych
prostfedkd postacuje seznameni se s navodem k obsluze/pouziti a zaskoleni personalu. Zaskoleni
nemusi provadét osoba spliujici podminky stanovené v § 41 odst. 2 zakona ¢ 89/2021 Sb. resp. v §
61 odst. 2 zakona ¢. 268/2014 Sb.

Kompletni poZadavky pfipravenosti instalace vcetné parametrl pro nastéhovani pfistroje a

pfisludenstvi a dale predlozi pozadavky na dodavky médii (instalacni plany a poZadavky na rozvody
vody, elektfiny, medii, odpad, stinéni atd.). Dodavatel je povinen se seznamit s pfistupovou cestou
na misto plnéni a zahrnout naklady na stéhovani az na misto plnéni do nabidkové ceny. V pfipadé,
ze dodavatel nepozaduje zadnou pfipravenost instalace, predlozi v ramci nabidky o této skute¢nosti
cestné prohlaseni.

Pfimy odkaz, na kterém je moZné ovéfit notifikaci zdravotnického prostfedku, tj. registraci na
http://www.sukl.cz/, pokud je nabizeny pfistroj zdravotnicky prostredek dle pfislusného ZZP. Tato

registrace musi byt platna ke dni podéni nabidky a vybrany dodavatel ji musi udrZovat v platnosti
po celou dobu pInéni predmétu verejné zakazky. Dodavatel prilozi cestné prohlaseni, Ze registrované

informace jsou aktualni a pravdivé. Dodavatel mize prokazat danou zplsobilost také dolozenim
samotneho dokumentu v elektronické podobé. V pfipadé, Ze dodavatel podal zadost k notifikaci, ale
zatim neni registrace uvedena ve vefejné evidenci SUKL, dolozi podanou 7adost v elektronické
podobé.

Specifikace (konfiguraci) pfistroje, které bude soucasti kupni smlouvy.

Dodavatel uvede kontaktni osobu odpovédnou za realizaci verejné zakazky.
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. POZADAVKY NA PODANi NABIDKY V ELEKTRONICKE PODOBE PROSTREDNICTViM ELEKTRONICKEHO
NASTROJE

Nabidky se podavaji pisemné, a to pouze v elektronické podobé prostiednictvim certifikovaného
elektronického nastroje eGORDION v. 3.3 - Tender arena, (déle jen ,Tender arena”).

Nabidka v elektronické podobé nesmi pfesahnout objem dat 200 MB, z ¢ehoz maximalné 100 MB
dokumenty k prokazani kvalifikace a maximalné 100 MB ostatni dokumenty nabidky, s vyjimkou
pfipadd, kdy je pfi podani nabidky v elektronickém nastroji uveden vy&si limit objemu dat nabidky
(tento vyssi limit je pak vzdy pro viechny ucastniky konkrétniho zadavaciho fizeni shodny).

Nabidka musi byt zpracovana prostrednictvim zadavatelem akceptovatelnych format(i soubord,
tj. Microsoft Office (Word, Excel), PDF, JPEG nebo GIF;, tyto soubory mohou byt soucésti
komprimovaného souboru ve formatu ZIP, RAR, ¢&i 7Z, pricemz takovyto komprimovany soubor nesmi
byt opatfen heslem.

Zadavatel uvadi podrobné informace k podani nabidek v elektronické podobé:

a) Pro podani nabidky v elektronické podobé bude pouzit elektronicky nastroj Tender arena dostupny
na internetové adrese www.tenderarena.cz, kde je rovnéz dostupny podrobny navod na jeho pouziti

(odkaz ,Napovéda") a kontakty na uZivatelskou podporu.

b) Dodavatel musi pro podani nabidky disponovat osobnim pocita¢em s nainstalovanym internetovym
prohlizeCem, pfipojenym k siti Internet (minimalni technické pozadavky na osobni pocitaé,
konektivitu kinternetu a internetovy prohlize¢ jsou blize uvedeny v navodu na pouZiti
elektronického nastroje — odkaz ,Napovéda" v prostredi elektronického nastroje).

¢) Dodavatel musi byt pro moznost podani nabidky registrovan jako dodavatel v elektronickém nastroji
Tender arena (odkaz ,registrace dodavatele” na webové strance www.tenderarena.cz, popf.
www.fen.cz) a uzivatel dodavatele musi pro podani nabidky disponovat roli ,Gcastnik zakazky".
Vyfizeni registrace trva max. 48 hodin (v pracovni dny) po dolozeni véech pozadovanych doklad( a
neni zpoplatnéna.

d) Paklize je uveden poZadavek na podepsani konkrétnich dokumentl pfi sou¢asném nepfipuéténi
nahrazeni tohoto dokumentu jeho prostou kopii ¢i scanem, museji byt jednotlivé dokumenty tvorici
obsah nabidky, u nichz je podepsani osobou opravnénou zastupovat dodavatele vyZadovano,
opatreny elektronickym podpisem zaloZzenym na kvalifikovaném certifikatu dle zakona ¢ 297/2016
Sb., o sluzbach vytvarejicich divéru pro elektronické transakce, ve znéni pozdéjsich predpist, popf.
se musi jednat o autorizované konvertovany dokument ve smyslu zakona ¢ 300/2008 Sb., o
elektronickych tkonech a autorizované konverzi dokumentu.

e) Zadavatel nenese odpoveédnost za technické podminky na strané dodavatele. Zadavatel doporu¢uje
dodavatelim zohlednit zejména rychlost jejich pfipojeni k internetu pfi podavani nabidky tak, aby
tato byla podana ve Ihité pro podani nabidek (podanim nabidky se rozumi finalni odeslani nabidky
do néstroje po nahrani veskerych pfiloh!).
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f)  Vefejny kli¢ k zasifrovani nabidky je uverejnén na profilu zadavatele a bude automaticky pouzit pfi
podavani nabidky ze strany dodavatele (neni tedy nezbytné jej stahovat a znovu vkladdat do el.
nastroje pfi podani nabidky).

e Lhdta pro podani nabidek: viz oznameni o zakazce uvefejnéné ve Véstniku vefejnych zakazek
(www.vestnikverejnychzakazek.cz), popf. na profilu zadavatele.

e Kazdy dodavatel mize predlozit do vybérového fizeni pouze jednu nabidku.

e Dodavatel, ktery podal nabidku do daného zadavaciho fizeni, nesmi byt souc¢asné poddodavatelem,
Jjehoz prostfednictvim prokazuje kvalifikaci ve stejném zadavacim fizeni jiny dodavatel.

15. KOMUNIKACE MEZI ZADAVATELEM A DODAVATELI

e Pisemna komunikace mezi zadavatelem a dodavatelem v zadavacim fizeni bude probihat pouze
elektronicky primarné prostrednictvim elektronického nastroje Tender arena, popf. datovou zpravou

nebo e-mailem na kontaktni adresu uvedenou v krycim listu. Veskeré pisemnosti v ramci zadavaciho
fizeni budou zadavatelem odesilany pouze prostfednictvim vySe uvedeného elektronického nastroje.

e Zpravy zaslané zadavatelem prostifednictvim elektronického nastroje Tender arena jsou adresovany
pouze na e-mailovou adresu zaregistrovanou na profilu daného dodavatele v tomto elektronickém
nastroji.

e Dodavatel ve své komunikaci vZzdy uvede své iméno, nazev firmy a kontaktni Udaje, (tj. e-mail, adresa a

telefonni Cislo).

e Prizadavani vefejné zakazky jsou zadavatel i dodavatelé povinni pouzivat primarné elektronicky Tender

arena.

e Vedkeré pisemnosti v ramci zadavaciho fizeni budou dodavatelim odesilany prostfednictvim Gétu
zadavatele v elektronickém nastroji Tender arena. V pfipadé komunikace prostiednictvim elektronického
nastroje je zprava dorucena jejimu adresatovi bez ohledu na skutecnost, zda byla tato adresatem
preCtena, popf. zda elektronicky nastroj adresatovi odeslal na kontaktni e-mailovou adresu upozornéni
0 noveé zprave, i nikoliv,

o Dodavatel musi byt pro moZnost komunikace se zadavatelem prostiednictvim elektronického nastroje
registrovan jako dodavatel v elektronickém nastroji Tender arena (odkaz ,registrace dodavatele” na
webové strance www.tenderarena.cz, popf. www.fen.cz) a uzivatel dodavatele musi pro podani nabidky

disponovat roli ,ucastnik zakazky". Vyfizeni registrace trva max. 48 hodin (v pracovni dny) po dolozeni
vsech poZzadovanych dokladl a neni zpoplatnéna. Technické pozadavky na elektronickou komunikaci
prostiednictvim elektronického néstroje (objem dat, formaty soubord, technické prostredky apod.) jsou
totozné s pozadavky na podani nabidek v elektronické podobé dle ¢l. 14 této zadavaci dokumentace.

16. VYSVETLENIi ZADAVACi DOKUMENTACE

o Zidost o vysvétleni zadavacich podminek je moino doruéit pisemné elektronicky zejména
prostfednictvim elektronického nastroje Tender arena nejpozdéji 8 pracovnich dnii pred uplynutim |hity
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pro podani nabidek na kontaktni osobu uvedenou vyse. Vysvétleni zadavaci dokumentace, véetné
presného znéni pozadavku, bude uverejnéno stejnym zplisobem, jakym zadavatel uverejnil textovou ¢ast
zadavacich podminek nebo kvalifikaéni dokumentaci.

Zadavatel je opravnén poskytnout vysvétleni zadavaci dokumentace i bez predchozi Zadosti.

Pokud ma dodavatel zajem dostavat informace o novych dokumentech nebo prilohach této zakazky, je
nutné, aby si stahl z profilu zadavatele alespon jeden dokument této zakazky jako prihlaseny uZivatel
(pro moznost pfihladeni se nutné se registrovat pomoci odkazu "registrace dodavatele” na adrese
www.tenderarena.cz, po kliknuti na tento odkaz bude dodavatel pfesmérovan na pfislusnou stranku, kde
vyplni potfebné registraéni Udaje). Pokud si z profilu zadavatele bude dodavatel stahovat dokumenty
bez pfihlaseni, nebude mozné dorucit mu informace o novych dokumentech nebo prilohdch zakéazky
(tyka se i vysvétleni zadavaci dokumentace, poprt. zmény nebo doplnéni zadavaci dokumentace!).

17. PROHLIDKA MiSTA PLNENI

Prohlidka mista pInéni verejné zakazky nebude vzhledem k povaze predmétu plnéni vefejné zakazky
uskute¢néna.

18. ZPUSOB HODNOCENI{ NABIDEK

nabidkové ceny. Hodnoceni se uskutecni dle § 119 a nasledujicich zakona.

Zakladnim kritériem pro hodnoceni nabidky a zadani vefejné zakazky bude nabidkova cena.

zakazky.

19. DALSi CASTI ZADAVACICH PODMINEK - PRILOHY

Piloha €. 1 — Kryci list

Pfiloha ¢. 2 — Navrh kupni smlouvy + prilohy

Pfiloha €. 3 — Vzor estného prohlaseni

Pfiloha ¢. 4 - Seznam dodavek dle § 79 odst. 2 pism. b) zdkona
Pfiloha ¢. 5 — Seznam poddodavatelli

Priloha ¢. 6 — Technické parametry (k vyplnéni do nabidky)

V Praze dne 06.08.2021 la J&\R

prof. MUDr. David Feltl, Ph.D.,/MBA,
reditel
/
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