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Zadávací dokumentace
k nadlimitní veřejné zakázce na dodávky
zadávané v otevřeném řízení dle § 56 zákona č. 134/2016 Sb., o zadávání veřejných zakázek (dále jen „zákon“), nazvané
„Intervenční kardiologie II.a“

Zadavatel:

Fakultní nemocnice Brno

Jihlavská 20, 625 00 Brno

IČ: 65269705

I. Identifikační údaje zadavatele
Název zadavatele:
Fakultní nemocnice Brno

IČ:


65269705

DIČ:


CZ65269705

Sídlo zadavatele:
Jihlavská 20, 625 00 Brno

Statutární orgán:
MUDr. Roman Kraus, MBA, ředitel

Bankovní spojení:
Česká národní banka

Číslo účtu:

71234621/0710

Fakultní nemocnice Brno je státní příspěvková organizace zřízená rozhodnutím České republiky – Ministerstva zdravotnictví. Nemá zákonnou povinnost zápisu do obchodního rejstříku, je zapsána do živnostenského rejstříku vedeného Živnostenským úřadem města Brna.

II. Předmět a účel veřejné zakázky
Předmětem  veřejné zakázky je uzavření rámcových kupních smluv na dodávky spotřebního materiálu pro intervenční kardiologii jednoho ze základních kardiologických oborů pro léčbu srdečních, ale i mimosrdečních onemocnění, a to podle potřeb zadavatele.
II.1. Klasifikace předmětu veřejné zakázky
CPV kódy:

31711140-6

33141200-2 
33141210-5
33141210-5 

Hlavní CPV kód:

33141210-5 

II.2. Rozdělení veřejné zakázky na části
Veřejná zakázka je rozdělena na 40 částí.

Dodavatel je oprávněn podat nabídku na jednu, více nebo všechny části veřejné zakázky. Veškeré podmínky uvedené v této zadávací dokumentaci se vztahují na každou z níže uvedených částí, pokud není v této zadávací dokumentaci stanoveno jinak. 
III. Kvalifikace dodavatele
Zadavatel požaduje, aby součástí nabídky bylo doložení splnění podmínek kvalifikace podle zákona, které dodavatel prokáže ve lhůtě pro podání nabídek následujícím způsobem.
Splnění podmínek kvalifikace prokazuje dodavatel již ve své nabídce, a to předložením prostých kopií požadovaných dokumentů. Kopie mohou být nahrazeny čestným prohlášením nebo jednotným evropským osvědčením dle § 87 zákona. Zadavatel si může v průběhu zadávacího řízení vyžádat předložení originálů nebo úředně ověřených kopií dokladů o splnění podmínek kvalifikace. 
Doklady prokazující základní způsobilost podle § 74 zákona a profesní způsobilost podle § 77 odst. 1 zákona musí prokazovat splnění požadovaného kritéria způsobilosti nejpozději v době 3 měsíců před dnem zahájení zadávacího řízení.
Podává-li účastník zadávacího řízení nabídku na více částí veřejné zakázky, prokazuje základní způsobilost a profesní způsobilost souhrnně pro všechny tyto části. Tj. doklady prokazující základní a profesní způsobilost účastníka zadávacího řízení postačí předložit pouze jednou.

III.1. Základní způsobilost dle § 74 zákona a způsob jejího prokázání

· Účastník zadávacího řízení předloží výpis z Rejstříku trestů k prokázání splnění podmínek ve vztahu k § 74 odst. 1 písm. a) zákona, tj. k prokázání, že nebyl v posledních 5 letech před zahájením zadávacího řízení pravomocně odsouzen pro trestný čin uvedený v příloze č. 3 k zákonu nebo obdobný trestný čin podle právního řádu země sídla; k zahlazeným odsouzením se nepřihlíží.

Jde-li o právnickou osobu, musí tento předpoklad splňovat jak tato právnická osoba, tak zároveň každý člen jejího statutárního orgánu. Je-li členem statutárního orgánu dodavatele právnická osoba, musí výše uvedené podmínky splňovat jak tato právnická osoba, tak každý člen statutárního orgánu této právnické osoby a také osoba zastupující tuto právnickou osobu v statutárním orgánu dodavatele. 
Podává-li nabídku či žádost pobočka závodu zahraniční právnické osoby, musí výše uvedené podmínky splňovat tato právnická osoba a vedoucí pobočky závodu. Podává-li nabídku či žádost o účast pobočka závodu české právnické osoby, musí výše uvedené podmínky splňovat vedle výše uvedených osob rovněž vedoucí pobočky.

Tento základní kvalifikační předpoklad musí splňovat účastník zadávacího řízení v zemi svého sídla. 

· Účastník zadávacího řízení předloží dle § 75 odst. 1 písm. b) zákona potvrzení příslušného finančního úřadu ve vztahu k § 74 odst. 1 písm. b), a dle § 75 odst. 1 písm. c) zákona písemné čestné prohlášení ve vztahu ke spotřební dani podepsané osobou oprávněnou zastupovat účastníka zadávacího řízení k prokázání splnění podmínek ve vztahu k § 74 odst. 1 písm. b) zákona, tj. k prokázání, že účastník zadávacího řízení nemá v evidenci daní zachyceny splatné daňové nedoplatky, a to jak v České republice, tak v zemi svého sídla.

· Účastník zadávacího řízení předloží dle § 75 odst. 1 písm. d) zákona písemné čestné prohlášení podepsané osobou oprávněnou zastupovat účastníka zadávacího řízení k prokázání splnění podmínek ve vztahu k § 74 odst. 1 písm. c) zákona, tj. k prokázání, že účastník zadávacího řízení nemá splatný nedoplatek na pojistném nebo na penále na veřejné zdravotní pojištění, a to jak v České republice, tak v zemi svého sídla.

· Účastník zadávacího řízení předloží dle § 75 odst. 1 písm. e) zákona potvrzení příslušné okresní správy sociálního zabezpečení k prokázání splnění podmínek ve vztahu k § 74 odst. 1 písm. d) zákona, tj. že nemá splatný nedoplatek na pojistném nebo na penále na sociálním zabezpečení a příspěvku na státní politiku zaměstnanosti, a to jak v České republice, tak v zemi sídla.

· Účastník zadávacího řízení předloží dle § 75 odst. 1 písm. f) zákona výpis z obchodního rejstříku, nebo předloží písemné čestné prohlášení, v případě, že není v obchodním rejstříku zapsán, ve vztahu k § 74 odst. 1 písm. e) zákona.

III.2. Profesní způsobilost dle § 77 odst. 1 zákona a způsob jejího prokázání

· Účastník zadávacího řízení předloží dle § 77 odst. 1 zákona výpis z obchodního rejstříku nebo jiné obdobné evidence, pokud jiný právní předpis zápis do takové evidence vyžaduje. 
III.3. Technická kvalifikace dle § 79 odst. 2 písm. b) a k) zákona a způsob jejího prokázání

· Účastník zadávacího řízení pro každou část veřejné zakázky, na kterou podává nabídku, předloží dle § 79 odst. 2 písm. b) zákona seznam obsahující minimálně tři významné dodávky poskytnuté během posledních 3 let před zahájením zadávacího řízení včetně uvedení ceny a doby jejího poskytnutí a identifikace objednatele (název, IČ, adresa sídla). Za významnou dodávku se pro účely této veřejné zakázky považuje dodávka zboží stejného druhu a stejného účelového určení jako zboží, které je součástí předmětu části veřejné zakázky, na kterou účastník zadávacího řízení podává nabídku, a to v průběhu nejméně 12 měsíců. Minimální finanční objem bez DPH každé této dodávky musí za dobu 1 roku činit alespoň hodnotu uvedenou v následující tabulce: 
	Část veřejné zakázky
	Minimální finanční objem bez DPH

	1
	40 000,00 Kč

	2
	20 000,00 Kč

	3
	640 000,00 Kč

	4
	2 300 000,00 Kč

	5
	170 000,00 Kč

	6
	800,00 Kč

	7
	10 000,00 Kč

	8
	2 620 000,00 Kč

	9
	40 000,00 Kč

	10
	110 000,00 Kč

	11
	20 000,00 Kč

	12
	180 000,00 Kč

	13
	420 000,00 Kč

	14
	300 000,00 Kč

	15
	210 000,00 Kč

	16
	30 000,00 Kč

	17
	10 000,00 Kč

	18
	20 000,00 Kč

	19
	10 000,00 Kč

	20
	260 000,00 Kč

	21
	170 000,00 Kč

	22
	420 000,00 Kč

	23
	190 000,00 Kč

	24
	130 000,00 Kč

	25
	400 000,00 Kč

	26
	170 000,00 Kč

	27
	1 230 000,00 Kč

	28
	170 000,00 Kč

	29
	590 000,00 Kč

	30
	170 000,00 Kč

	31
	520 000,00 Kč

	32
	520 000,00 Kč

	33
	350 000,00 Kč

	34
	1 500 000,00 Kč

	35
	1 600 000,00 Kč

	36
	30 000,00 Kč

	37
	120 000,00 Kč

	38
	600 000,00 Kč

	39
	210 000,00 Kč

	40
	170 000,00 Kč


Pokud účastník zadávacího řízení podá nabídku do více částí veřejné zakázky, postačí předložit jeden výše uvedený seznam k prokázání splnění tohoto kritéria technické kvalifikace, avšak s nejvyšším požadovaným finančním objemem jednotlivých dodávek.

Rovnocenným dokladem k prokázání kritéria podle § 79 odst. 2 písm. b) zákona je zejména smlouva s objednatelem a doklad o uskutečnění plnění dodavatele.
· Účastník zadávacího řízení předloží dle § 79 odst. 2 písm. k) zákona vzorky, popisy nebo fotografie všech výrobků určených k dodání.

Tento kvalifikační předpoklad účastník prokáže předložením listin (zejm. technických listů, produktových listů, návodů k použití apod.) obsahujících technickou specifikaci výrobků. Z předložených listin musí vyplývat, že výrobky splňují veškeré technické požadavky stanovené v zadávací dokumentaci, tzn.: zadavatel musí být z jednotlivých předložených dokumentů schopen posoudit splnění všech svých technických požadavků.

III.4. Prokazování kvalifikace v případě společné účasti dodavatelů

V případě společné účasti dodavatelů prokazuje dle § 82 zákona základní způsobilost a profesní způsobilost podle § 77 odst. 1 zákona každý dodavatel samostatně.

III.5. Prokazování splnění kvalifikace prostřednictvím jiných osob

Dodavatel může prokázat splnění určité části technické kvalifikace nebo profesní způsobilosti s výjimkou kritéria podle § 77 odst. 1 zákona požadované zadavatelem prostřednictvím jiných osob. V takovém případě je povinen zadavateli předložit:
a) doklady prokazující splnění profesní způsobilosti podle § 77 odst. 1 zákona jinou osobou,

b) doklady prokazující splnění chybějící části kvalifikace prostřednictvím jiné osoby,

c) doklady o splnění základní způsobilosti podle § 74 zákona jinou osobou a

d) písemný závazek jiné osoby k poskytnutí plnění určeného k plnění veřejné zakázky nebo k poskytnutí věcí nebo práv, s nimiž bude dodavatel oprávněn disponovat v rámci plnění veřejné zakázky, a to alespoň v rozsahu, v jakém jiná osoba prokázala kvalifikaci za dodavatele.

III.6. Prokazování splnění kvalifikace výpisem ze seznamu kvalifikovaných dodavatelů

Účastník může namísto dokladů k prokázání základní způsobilosti podle § 74 zákona a profesní způsobilosti podle § 77 zákona předložit výpis ze seznamu kvalifikovaných dodavatelů, který nahrazuje prokázání základní způsobilosti podle § 74 zákona. Prokázání profesní způsobilosti podle § 77 zákona nahrazuje tento výpis ze seznamu kvalifikovaných dodavatelů v tom rozsahu, v jakém údaje v tomto výpisu prokazují splnění kritérií profesní způsobilosti. 

Výpis ze seznamu kvalifikovaných dodavatelů nesmí být k poslednímu dni, ke kterému má být prokázáno splnění kvalifikace), starší než 3 měsíce.

III.7. Změny kvalifikace účastníka zadávacího řízení

Pokud po předložení dokladů nebo prohlášení o kvalifikaci dojde v průběhu zadávacího řízení ke změně kvalifikace účastníka zadávacího řízení, je účastník zadávacího řízení povinen tuto změnu oznámit zadavateli do 5 pracovních dnů oznámit a do 10 pracovních dnů od oznámení této změny předložit nové doklady nebo prohlášení ke kvalifikaci; zadavatel může tyto lhůty prodloužit nebo prominout jejich zmeškání. Tato povinnost účastníkům zadávacího řízení nevzniká, pokud je kvalifikace změněna takovým způsobem, že:
a) podmínky kvalifikace jsou nadále splněny,

b) nedošlo k ovlivnění kritérií pro snížení počtu účastníků zadávacího řízení nebo nabídek a

c) nedošlo k ovlivnění kritérií hodnocení nabídek.
III.8. Důsledek nesplnění kvalifikačních kritérií

Důvodem pro vyloučení účastníka zadávacího řízení z účasti v zadávacím řízení je, pokud by účastník zadávacího řízení:

a) poskytl údaje, doklady, vzorky nebo modely, které neodpovídají skutečnosti a měly nebo mohou mít vliv na posouzení podmínek účasti nebo na splnění kritérií hodnocení; nebo

b) nesplnil svou oznamovací povinnost při změně v kvalifikaci (§ 88 zákona).

IV. Technické podmínky

Veškeré nabízené výrobky musí mít k poslednímu dni lhůty pro podání nabídek přidělený kód VZP a stanovenou výši úhrady. Nabídková cena nabízených materiálů nesmí překročit max. úhradu VZP stanovenou v platném číselníku ZUM. Zadavatel výslovně upozorňuje, že nesplnění této podmínky je nesplněním zadávacích podmínek a tudíž i důvodem pro vyloučení účastníka zadávacího řízení.

Pokud je v technické specifikaci níže užit pojem „možnost“, rozumí se tím vlastnost, funkce či schopnost zboží, nikoliv pouze jeho připravenost k využití této možnosti (tzn. že zadavatel požaduje, aby mohl tyto „možnosti“ využívat bez dalších finančních investic do různých rozšíření, upgradů, apod., nejsou-li tyto výslovně zmíněny). Pokud je v technické specifikaci konstatována nějaká vlastnost zboží, jedná se o požadovanou vlastnost. Pokud je v technické specifikaci popsán proces při použití zboží, jedná se o požadovanou vlastnost zboží.
Jestliže jsou u některého výrobku specifikovány studie zabývající se výrobkem a/nebo jeho vlastnostmi, musí účastník zadávacího řízení předložit tyto studie nebo seznam jejich citací v podrobnostech, které zadavateli umožní snadné dohledání těchto studií a ověření splnění požadavků této zadávací dokumentace. 

Předmětem částí veřejné zakázky jsou dodávky položek dle specifikací uvedených v následujících tabulkách. Vysvětlení některých zkratek je uvedeno pod tabulkami.
	Akcesorium

	Část veřejné zakázky
	Specifikace zboží, jehož dodávky jsou předmětem části veřejné zakázky
	Předpokládaný počet kusů odebraných za 1 rok

	1
	Zařízení insuflační určené k vysokotlaké dilataci balónových katetrů do 40 atm. Jednodílné plastové nafukovací zařízení s pákovým mechanismem ovládajícím píst, manometrem a připojovací hadicí s otočným adaptérem. Volitelně lze připojit také 3cestný kohout, který se používá při přípravě zařízení. Manometr měří tlak v rozsahu od vakua po maximum ukazatele, který je rozdělen po krocích 1 atmosféry. Objem 25 ml/cc.
	50

	2
	Aspirační katétr sloužící k odsávání krevních sraženin z koronárních tepen. Požadovány jsou velikosti 6F a 7F. Systém typu „Rapid Exchange“ Monorail. Kontrastní marker 3 mm od distálního konce. Atraumatická špička katétru. Lumen tvar elipsy – umožňuje rychlejší a efektivnější odsávání trombu, charakteristický tvar zjednodušuje nasávání větších kusů trombu. Rapid Exchange část dlouhá 25 cm – vysoce flexibilní a kryta hydrofilním povrchem. Kompatibilní s vodičem o velikosti 0,014“. Délka katétru 145 cm. Podpůrný stylet zlepšuje „pushabilitu“ a odolnost proti zalomení, délka styletu 126,5 cm. Minimální vnitřní lumen u 6F katetru 0,041“, u 7F katetru 0,053“. Aspirační kapacita (vody) u 6F katetru: 60 ml/45 s nebo 1,33 ml/s, aspirační kapacita (vody) u 7F katetru: 60 ml/22 s nebo 2,77 ml/s. Diametr distální shaftu: u 6F katetru 1,7 mm, u 7F katetru 1,98 mm. Diametr proximálního shaftu: u 6F katetru 1,3 mm, u 7F katetru 1,6 mm.
	5

	3
	Aspirační katétr sloužící k vytažení trombotického materiálu z koronárních cév a žilních bypassů. Je kompatibilní s 6F vodicím katétrem. Proximální shaft v délce 125 cm je vyztužen pro lepší zaveditelnost do koronárních cév a žilních bypassů. Pro lepší manévrovatelnost je shaft opatřen hydrofilním krytím. Extrakční lumen 0,95 mm2 k rychlému a bezpečnému provedení aspirace – odstranění trombotického materiálu. Vnější diametr 0,067“(1,70mm). Délka shaftu 145 cm.
	30

	4
	Kompresivní zařízení radiální tepny. Požadovány jsou velikosti 24 cm a 29 cm s nastavitelným poutkem, sloužící k zástavě krvácení po transradiálních výkonech. Transparentní, se značkami umožňujícími přesné zaměření vpichu a přesné umístění bandáže. Dvoubalonková konstrukce umožňující precizní kompresi radiální tepny. Nominální objem vzduchu v bandáži 13 mL, maximální objem vzduchu 18 mL. Bezpečnostní stříkačka kompatibilní pouze s bandáží, zabraňující chybnému nástřiku vzduchu např. do zavaděče.
	3000

	5
	Zařízení insuflační (indeflátor) určené k dilataci balónových katetrů. Maximální možnost tlaku 30ATM. Objem tlakového válce 30 ml. Vysoké stoupání závitu pro rychlý nástup tlaku. Tělo z průhledného materiálu, umožňující kontrolu a jednoduché odstranění vzduchových bublin. Indeflátor je dodáván ve volitelných alternativních provedeních s třícestným kohoutem, Y konektorem, kovovým zavaděčem GW a rotátorem. Posuvná aretace v podélné ose válce.
	250

	6
	Zařízení insuflační (indeflátor). Požadovány jsou tlaky pro nafouknutí balonků až do 35 atm, objem 30 ml, umožňující inflaci vysokotlakých intervenčních balonů. Rychlá inflace resp. deflace balonku max. do 3 otáček. 
	100

	7
	Dočasná bipolární stimulační elektroda. Požadovány jsou typy:

· NBIH 5F/100cm, 5F/125cm, 6F/100cm, 6F/125cm, 7F/125cm. Vzdálenost elektrod 1 cm, Woven, platinové elektrody. 
· Goetz 5F/100cm, 5F/125cm, 6F/100cm, 6F/125cm. Vzdálenost elektrod 2,5cm. Woven, platinové elektrody. 
· Balónková stimulační elektroda 5F/110cm. 
	20

	8
	Jednorázový rouškovací komplet se speciálním zákaznicky konfigurovatelným setem určeným k provedení elektivních i akutních diagnostických a léčebných katetrizací radiální, femorální eventuálně brachiální oboustrannou cestou s lepícím okrajem otvorů. Kromě hlavní roušky v rozměru v minimální šířce 244 cm a minimální délce 350 cm musí set obsahovat i následující položky:
· vodicí drát 0,035“ o délce 200 cm tvaru J, 
· tlaková rampa, 
· tlaková hadička o délce 125cm, 
· 2 stříkačky bez závitu o objemu 10 a 20 ml
· 2 stříkačky se závitem o objemu 10 a 20ml, 
· 2 misky průhledné, jednu o minimálním objemu 120ml a druhou o minimálním objemu 250ml
· 2 misky neprůhledné minimálně o objemu 250ml a 1000ml,

· 40x vysoce savé roušky minimálně 8-vrstvé o minimální velikosti 10x10cm

· 10x vysoce savé tampóny minimálně o velikosti 6x3cm,
· 2x operační plášť velikosti XL,
· 3 ochranné průhledné obaly o velikosti 25x30cm, 30x42cm a 85x90cm,
· krycí rouška z nepromokavého materiálu o velikosti 100x150cm,

· vysoce savé krytí velikosti 90x90cm
	3000

	9
	Uzávěr tepenného vpichu s polymerovou ucpávkou. Velikost uzávěru 6F a 7F. Materiál ucpávky: biodegradabilní polymer. Charakter uzávěru: vnitřní disková komprese bez nutnosti šití.
	20

	10
	Uzávěr tepenného vpichu s kolagenovou ucpávkou. Velikost uzávěru 6F a 8F. Materiál ucpávky: kolagen, polymerová kotva. Charakter uzávěru: vnitřní sendvičová komprese bez nutnosti šití.
	60

	11
	Jednorázový jednovláknový perkutánní uzávěr tepenného vpichu - šicí uzavírací systém. Instrumentárium je určené uzavření punkčního místa femorální artérie po diagnostickém nebo intervenčním zákroku na 0,035“ a 0,038“ vodícím drátu. Systém je tvořen jedním stehem a dvěma jehlami. Příslušenství vazače stehů je součástí zařízení a je uzpůsobené na umístění utáhnutí stehu při arteriotomii. Stehový nůž musí umožňovat odříznutí konců stehů. 
	10

	12
	Pomocné instrumentárium pro intervenční zákroky. Set obsahuje: 
· Vysokotlaký Indeflátor: objem 20ml/ max. tlak 30 bar. 
· Otočná silikonová hemostatická chlopeň: vnitřní průměr 0,115ˮ (2,92 mm). 
· Zavaděč vodícího drátu: pro vodiče průměr 0,010 - 0,018ˮ (0,25 – 0.45 mm). 
· Přípravek pro uchycení vodiče (rotátor): pro vodiče průměr 0,010 – 0,018ˮ (0,25-0,45mm). 
Šroubovnice je z tvrzeného plastu s příměsí kovových jader, co zabraňuje její opotřebení. Ciferník je vyroben z luminiscenčního materiálu, aby zabezpečil dobrou viditelnost i při nízké intenzitě světla v katetrizační laboratoři.
	200

	13
	Set Y konektoru, zavaděče pro ultratenký koronární drát a rotátor. Set obsahuje: Y konektor s otočnou hemostatickou chlopní. Otočná silikonová hemostatická chlopeň: vnitřní průměr 7F a 9F. 3cestný kohout na konci PVC hadičky. PVC spojovací hadička s délkou 20cm. Ergonomický Y konektor, systém dvojího stlačení pro otevření i zavření chlopně. Zavaděč vodicího drátu: pro vodiče průměr 0,010 - 0,018ˮ (0,25 – 0.45 mm). Nástroj pro uchycení vodiče (rotátor): pro vodiče průměr 0,010 – 0,018ˮ (0,25-0,45 mm).
	1200

	14
	Aspirační katetr sloužící k odsávání krevních sraženin v koronárních tepnách s hydrofilním krytím. Katetr musí být kompatibilní s 6F vodicím katetrem a 0.014 inch koronárním vodičem. Aspirační lumen katetru je 0.043 inch, aspirační rychlost 52 cc/min s pre-loaded styletem.
	80

	15
	Aspirační katetr sloužící k odsávání krevních sraženin v koronárních tepnách o průměru 1,5 mm a více. Katetr musí být kompatibilní s 5-8F vodicím katetrem a 0.014 inch koronárním vodičem. Hydrofilní krytí minimálně 15 cm od konce katétru. Určeno pro odsávání větších trombů. Určeno i pro aspiraci v malých tepnách s průměrem 1,5 mm a více.
	30

	16
	Coily pro katétrové uzávěry. Coily jsou určené pro použití do cévního systému v průměru 1 mm - 25 mm a v délce od 1 cm do 50 cm. Coily po uvolnění získávají trojrozměrný tvar. 
	5

	17
	Bioptické kleště pro odběr materiálu (myokard, endokard), použitelné při extrakci cizorodého materiálu. Velikost zevního diametru 5,5 a 7F. Velikost odebraného vzorku až 5,2 mm3 při použití 7F kleští. Délky 50 cm a 104 cm pro použití z femorálního ev. jugulárního přístupu. 
	3

	18
	Perikardiální set pro bezpečné provedení punkce perikardu s následným odsátím perikardiální tekutiny. Set obsahuje 9F pigtail katétr délky 40 cm. Součástí setu je miniskalpel, 3-cestný kohout, punkční jehla minimálně 9 cm dlouhá, 0,035 mm vodící drát s J koncem. Dilatátor 9F/20 cm, sterilní krytí místa punkce, adhezivní. Systém na odsávání, 50 ml stříkačka, vak 1000 ml.
	10

	19
	Termodiluční plovoucí katétr typu Swan-Ganz pro měření srdečního výdeje a krevních tlaků. Katetr musí zároveň umožnit odběr vzorků krve. Velikosti 5F, 6F, 7F a 7,5F. Délka 75 cm u 5F, 110 cm u ostatních velikostí. Možnost 5 cestného katétru s vyústěním v pravé síni i v pravé komoře (19cm a 31 cm od konce katétru). Kompatibilní s vodičem 0,025 inch.
	15


	Balonky

	Část veřejné zakázky
	Specifikace zboží, jehož dodávky jsou předmětem části veřejné zakázky
	Předpokládaný počet kusů odebraných za 1 rok

	20
	NC dilatační RX balonkový katetr určený pro řízené rozrušení plátu koronární tepny za pomoci dvojice vodičů. Jeden z vodičů musí být integrovaný zevně na balónku a druhý je veden zevně do špičky katetru. Hodnota RBP balonku musí být minimálně 20 atm a katetry s hydrofilním/hydrofobním povrchem. Požadujeme katetry minimálně v diametrech (mm) 1,75; 2,0; 2,25; 2,50; 2,75; 3,00; 3,5; 4, přičemž každý nabízený balonek požadujeme minimálně v jedné z následujících délek (mm) 10; 15; 20. 
	50

	21
	SC dilatační RX balónkový katetr vhodný pro dilatace kalcifikovaných a obtížně dostupných lézí včetně chronických uzávěrů. Hodnota RBP minimálně 14 atm, nominální tlak 6 atm, zevní i vnitřní coating k minimalizaci tření při zavádění. Balonek o průměru 1,0mm musí mít crossing profil≤0,0216 inch a tip entry profil ≤0,0164 inch. Požadujeme katetry minimálně v diametrech (mm) 1,0; 1,25; 1,5; 1,75; 2,0; 2,25; 2,5; 2,75; 3,0; 3,25; 3,5; 4,0, přičemž každý nabízený balonek požadujeme minimálně v jedné z následujících délek (mm) 5; 8; 10; 12; 15; 20; 30.
	50

	22
	NC dilatační RX balónkový katetr pro opakované dilatace kalcifikovaných lézí a pro postdilataci stentů s hodnotou RBP minimálně 20 atm. Zevní i vnitřní coating k minimalizaci tření při zavádění. Crossing profil katétru ≤ 0,0336 inch pro průměr balónku 3,0.0 mm a tip entry profil ≤ 0,017 inch. Požadujeme katetry v diametrech balonku (mm) 1,75; 2,0; 2,25; 2,5; 2,75; 3,0; 3,25; 3,5; 3,75; 4,0; 4,5;  5,0, přičemž každý nabízený balonek požadujeme minimálně v jedné z následujících délek (mm) 8; 10; 12; 15; 18 mm.
	120

	23
	Lékový RX balonkový katetr určený pro léčbu in-stent restenozy a de-novo lézí do 3 mm v průměru. Dilatace balónku bez implantace stentu musí umožňovat pouze 1 měsíční duální protidestičkovou léčbu. Požadujeme katetry v diametrech (mm) balonku 2.0, 2,25; 2,5; 2,75; 3,0; 3,5; 4,0, přičemž každý nabízený balonek požadujeme minimálně v jedné z následujících délek (mm) 10; 15; 20; 25; 30; 35; 40. Účinnou antiproliferativní látkou je paclitaxel. RBP 14 atm.
	30

	24
	Dilatační RX balónek pro modifikaci kalcifikovaných lézí pomocí řezacích mikrochirurgických břitů. Požadujeme katetry v diametrech balonku (mm) 1,5; 2,0; 2,25; 2,5; 2,75; 3,0; 3,25; 3,5; 3,75; 4,0, přičemž každý nabízený balonek požadujeme minimálně v jedné z následujících délek balonku (mm) 6; 10; 15.
	20

	25
	NC balónkový RX katétr s nízkým profilem pro vysokotlakou dilataci fibrotických a kalcifikovaných lézí a postdilataci stentů. Katetr musí splňovat následující kritéria: 
· Kompatibilita s vodičem 0,014" a  5F vodicím katétrem a při zavedení dvou balónů o průměru 3,0mm kompatibilitu s 6F vodicím katétrem.
· RBP 24 atm, 
· tip entry profile 0.016",
· crossing profile 0,022",
· rozměr shaftu proximálně i distálně 2,45F
Požadované diametry balonku (mm): 2,0; 2,5; 3,0; 3,5; 4,0; 4,5, přičemž každý nabízený balonek požadujeme minimálně v jedné z následujících délek (mm): 10; 12; 15; 17; 20; 22 mm. U balonku s diametrem 1,5 mm délky 12 mm, 17 mm a 22 mm. 
	150

	26
	Dvouvrstevný NC balónkový RX katétr pro ultra-vysokotlakou dilataci. Katétr je určený k ultra-vysoké dilataci těžce kalcifikovaných lézí a koronárních tepen a ultra-vysokotlaké postdilataci stentů. Katetr musí splňovat následující kritéria: 
· kompatibilitu s 5F instrumentáriem
· dva platinové markery u všech nabízených rozměrů katétrů
· RBP ≥35 atm
· Lesion Entry Profile 0.016“

Požadujeme katetry minimálně v diametrech balonku (mm): 1,5;  2,0; 2,5; 3,0; 3,5; 4,0; 4,5, přičemž každý nabízený balonek požadujeme minimálně v jedné z následujících délek (mm): 10; 15; 20.
	50

	27
	SC balónkový RX katetr. Katetr s hodnotou RBP 16 atm., kompatibilní s vodičem 0,014 in., nominální tlak 6 atm., s minimálním lesion crossing profile alespoň 0,026 palců, s hydrofilním coatingem. Požadujeme katetry minimálně v diametrech balónku (mm): 1,25; 1,5; 2,0; 2,25; 2,5; 2,75; 3,0; 3,25; 3,5; 3,75; 4,0; 4,5; 5, přičemž každý nabízený balonek požadujeme minimálně v jedné z následujících délek (mm): 10; 15; 20; 25; 30; 40. Musí umožňovat kissing dilatace v celém rozměrovém spektru při použití 6F vodicího katetru, lesion entry profile 0.016 in, určen pro dilataci fibrotických a kalcifikovaných koronárních lézí, kompatibilní s 5F instrumentáriem a 0.014“ vodicím drátem, hydrofilní povrch.
	350

	28
	Balónový kontrapulzační katetr 7.5 F. Objem balonu 25 ml, 34 ml, 40 ml. Délky 173 mm (25 ml), 219mm (34 ml), 258mm (40 ml). Diametr 15 mm. Délka zavedené části 72,3 cm. Katetry musí splňovat následující podmínky: materiál těla katetru polyurethan/polyamide, průměr arteriální tlakové linky 0.027'', vodič 0.025'', velikost sheathu 7.5F. 
	15

	29
	NC balónkový RX dilatační katétr určený k post dilataci stentů a dilataci koronárních lézí. Katetry musí splňovat následující podmínky: materiál Pebax, kompatibilita s 5F vodicím katetrem a možnost kissing dilatace u 6F vodicího katetru, délka shaftu 140 cm, nominální tlak 12 atm, RBP ≥18 atm, crossing profile <0.028“ pro průměr balonku 3,0 mm, průměr proximálního shaftu 2.2F, průměr distálního shaftu 2.5F, rychlý čas deflace balónu: od 5 do 10 sekund, entry profil distálního konce katétru 0,018“, délka špičky katetru pod 3 mm, průchozí profil po desuflaci balonku o diametru 3 mm v průměru 0,056“ = 1.42 mm, hydrofilní pokrytí, dva wolframové markery mimo balónů v délce 6 mm a balónů v šířkách 1,2 a 1.5 mm. Požadujeme katetry minimálně v diametrech balonku (mm): 1,5; 2,0; 2,25; 2,5; 2,75; 3,0; 3,25; 3,5; 3,75; 4,0; 4,5; 5,0, přičemž každý nabízený balonek požadujeme minimálně v jedné z následujících délek (mm) 6; 8; 12;15 20; 25.
	200

	30
	NC balonkový RX katetr pro opakovanou vysokotlakou predilataci kalcifikovaných lézí a postdilataci koronárních stentů. Katetr musí splňovat následující parametry: kompatibilitu s 5F vodicím katetrem, RBP minimálně 22 atm. pro diametr balonku do 4 mm a minimálně 20 atm. u balonků s diametrem nad 4 mm, dvojitý marker pro lokaci balonu, entry profile 0,43 mm, hydrofilní povrch katetru. Požadujeme katetry minimálně v diametrech balonku (mm): 2,0; 2,25; 2,5; 2,75; 3,0; 3,25; 3,5; 3,75; 4,0; 4,5; 5,0, přičemž každý nabízený balonek požadujeme minimálně v jedné z následujících délek (mm) 6; 8; 12; 15; 20; 25; 30.  
	50

	31
	Balonkový RX a OTW katetr pro dilataci kalcifikovaných lézí. Požadujeme katetry RX katetry minimálně v diametrech balonku (mm): 1,25; 1,5; 2,0; 2,25; 2,5; 2,75; 3,0; 3,5; 4,0, přičemž každý nabízený balonek požadujeme minimálně v jedné z následujících délek (mm): 10; 15; 20; 30; 40. OTW katetry požadujeme minimálně v diametrech balonku (mm): 1,25; 1,5; 2,0; 2,5, přičemž každý nabízený balonek požadujeme minimálně v jedné z následujících délek (mm): 10; 15; 20. 
RX katetry musí splňovat následující kritéria: RBP 14 atm. pro průměr 1,25-3 mm, 12 atm. pro průměr 3-4 mm, entry profile 0,42 mm, hydrofilní povrch katetru, kompatibilita s vodičem 0,014‘‘.
	50

	32
	NC balónkové RX dilatační katétry s nízkým profilem a povrchovým coatingem. Katetry musí splňovat následující kritéria: RBP ≥18 atm., kompatibilita s 5F vodicím katetrem a s vodičem 0.014“, lesion entry profile 0.016“, crossing profile 0.024“. Požadujeme katetry minimálně v diametrech balonku (mm): 2,0; 2,25; 2,5; 2,75; 3,0; 3,25; 3,5; 3,75; 4,0; 4,5; 5,0, přičemž každý nabízený balonek požadujeme minimálně v jedné z následujících délek (mm): 6; 9; 12; 15; 21; 27.
	150

	33
	SC koronární  RX a OTW balonkové dilatační katetry s platinoiridiovým značením. Katery musí splňovat následující kritéria: RBP 12 - 14 atm., entry profile 0,016“, rozměr proximálního shaftu 1,9F, kompatibilita s 5F vodicím katetrem a 0,014“ koronárním vodičem a možností zavedení 2 balonků do 6F vodicího katetru, délka RX katetru 142 cm, délka OTW katetru 152 cm, povrchový coating. Požadujeme RX katetry minimálně v diametrech balonku (mm): 1,25; 1,5; 2,0; 2,25; 2,5; 2,75; 3,0; 3,25; 3,5; 3,75; 4,0, přičemž každý nabízený balonek požadujeme minimálně v jedné z následujících délek (mm): 6; 10; 12; 15; 20; 25; 30. OTW katetr musí být dostupný minimálně v diametru balonku (mm): 1,25, přičemž každý nabízený OTW katetr požadujeme minimálně v jedné z následujících délek balonku (mm): 6; 10; 15; 20.
	100

	34
	SC balónkový RX dilatační katetr s velmi nízkým profilem a platinovým značením. Katetry musí splňovat následující kritéria: RBP 12 atm, tip entry profile ≤ 0.017", zdvojený shaft balónku, kompatibilita 2 zavedených balonků do 6F vodicího katetru, rozměr shaftu distálně ≤2,6F. Požadujeme katetry minimálně v diametrech balonku (mm): 1,2; 1,5; 2,0; 2,25; 2,5; 2,75; 3,0; 3,25; 3,5; 3,75; 4,0, přičemž každý nabízený balonek požadujeme minimálně v jedné z následujících délek (mm): 8; 12; 15; 20; 30.
	500

	35
	NC postdilatační RX balónkový katetr s velkým rozsahem délek a průměrů a platinovým značením. Katetry musí splňovat následující kritéria: RBP 20 atm, možnost zavedení 2 balonků minimálně o průměru 3,0 mm do 6F vodicího katetru, rozměr shaftu distálně ≤2.7F, dva platinové markery, zdvojený shaft balonku. Požadujeme katetry minimálně v diametrech balonku (mm): 2,0; 2,25; 2,5; 2,75; 3,0; 3,25; 3,5; 3,75; 4,0; 4,5; 5,0; 5,5; 6,0, přičemž každý nabízený balonek požadujeme minimálně v jedné z následujících délek (mm): 6; 8; 12; 15; 20; 30.
	500

	36
	Predilatační scoring balonek určený pro přípravu velmi obtížně predilatovatelných koronárních stenoz ev. chronických uzávěrů. Katetr musí splňovat následující kritéria: kompatibilita s 0.014” koronárním vodičem, RX system, NBP 25 atm a RBP 30 atm, rozměr shaftu 1,5 F, délka 150 cm. Požadujeme katetr v následující délce balonku (mm):  5 a diametru (mm): 0,6.
	10

	37
	Speciální balonek s plochým tvarem pro řešení chronických uzávěrů koronárních tepen. Katetr musí splňovat následující kritéria: hydrofilní coating, 2 otvory pro prostup 2. vodiče, kompatibilita s koronárním vodičem 0,014“.
	10

	38
	Katétr pro koronární litotrypsi - systém shockwave. Požadujeme katetry v diametrech balonku (mm): 2,5; 3,0; 3,5; 4,0 v délce balonku (mm): 12.
	20

	39
	SC/NC RX balónkový katetr. Katetry musí splňovat následující kritéria: RBP 21 atm, hydrofilní krytí balonku a distálního shaftu u velikostí 1,5 - 2,5 mm, kompatibilita s 5F katétrem, možnost kissing postdilatace balonky o diametru až 4,5 mm při použití 6F vodicího katétru.
Požadujeme katetry minimálně v diametrech balonku (mm): 1,5; 2,0; 2,5; 3,0; 3,5; 4,0; 4,5, přičemž každý nabízený balonek požadujeme minimálně v jedné z následujících délek (mm): 6; 10; 15; 20; 25 a 30.
	50

	40
	Lékový RX balonkový katetr určený pro léčbu in-stent restenozy a de-novo lézí do 4 mm v průměru. Katetr musí splňovat následující kritéria: RBP 16 atm, NBP 6 atm, nanesení léku na balonek s využitím nanotechnologie, kompatibilita s 5F vodícím katetrem. Požadujeme katetry v diametrech (mm) balonku 1,5, 2,0; 2,25; 2,5; 2,75; 3,0; 3,5; 4,0, přičemž každý nabízený balonek požadujeme minimálně v jedné z následujících délek (mm) 10; 15; 20; 25; 30; 35; 40. Účinnou antiproliferativní látkou je sirolimus.
	20


NC – non-compliant; SC – semi-compliant; RBP – rated-burst pressure; RX – rapid Exchange; OTW – over-the-wire; x“ – inch (palec); NBP – nominal burst pressure.
V. Obchodní podmínky
Podrobné obchodní podmínky, včetně platebních podmínek, doby a místa plnění, pro všechny části veřejné zakázky jsou obsaženy v závazném návrhu rámcové kupní smlouvy s konsignačním skladem, který je přílohou č. 1 k této zadávací dokumentaci. 

Zadavatel požaduje, aby účastník zadávacího řízení předložil jako součást své nabídky na každou část veřejné zakázky tuto rámcovou kupní smlouvu podepsanou na místech k tomu určených osobou oprávněnou takovou smlouvu za účastníka zadávacího řízení uzavřít. Tuto rámcovou kupní smlouvu účastník zadávacího řízení předloží ve znění uvedeném v příloze č. 1 této zadávací dokumentace, a to bez jakýchkoli změn s tím, že do této rámcové kupní smlouvy účastník zadávacího řízení doplní zadavatelem vyznačené údaje, přičemž do přílohy č. 1 této rámcové kupní smlouvy, která je přílohou č. 2 této zadávací dokumentace, účastník zadávacího řízení doplní dle pravidel konsignačního skladu, která jsou přílohou č. 3 této zadávací dokumentace, následující údaje:

· přesnou specifikaci zboží tak, aby z této specifikace bylo zřejmé splnění všech požadavků této zadávací dokumentace;

· jednotkové kupní ceny včetně DPH dle příslušné podkapitoly kapitoly VIII této zadávací dokumentace;

· číslice „1“ do sloupce D nadepsaného „Počet kusů, který je Prodávající povinen udržovat v Konsignačním skladu“, ledaže se daná položka dodává pouze v baleních – v takovém případě se do tohoto sloupce vyplní počet kusů v jednom balení;
· další údaje dle pravidel konsignačního skladu, která jsou přílohou č. 3 této zadávací dokumentace.

Zadavatel před uzavřením smlouvy doplní do odst. III.3 rámcové kupní smlouvy, která je přílohou č. 1 této zadávací dokumentace, osobu správce konsignačního skladu.

Zadavatel výslovně upozorňuje a zdůrazňuje, že každá položka vyplněná do přílohy č. 1 rámcové kupní smlouvy musí splňovat zadávací podmínky a současně žádná položka vyžadovaná touto zadávací dokumentací nesmí v této příloze rámcové kupní smlouvy scházet. Dále zadavatel výslovně upozorňuje, že ceny vyplněné do přílohy č. 1 rámcové kupní smlouvy musí splňovat podmínky této zadávací dokumentace a musí odpovídat nabídnutým jednotkovým cenám. Zadavatel výslovně upozorňuje a zdůrazňuje, že nesplnění těchto podmínek je nesplněním zadávacích podmínek a tudíž důvodem pro vyloučení účastníka z účasti v zadávacím řízení na příslušnou část veřejné zakázky.

Účastník zadávacího řízení uvedeným postupem předloží jednu rámcovou kupní smlouvu zvlášť pro každou část veřejné zakázky, na kterou podává nabídku.

VI. Jiné podmínky a požadavky zadavatele
VI.1. Povinné součásti nabídek
Součástí nabídky musí ke každé části veřejné zakázky, na kterou účastník zadávacího řízení podává nabídku, být následující doklady v českém jazyce (není-li dále stanoveno jinak):

· údaje a dokumenty, které zadavatel potřebuje k hodnocení nabídek a posouzení splnění podmínek účasti v zadávacím řízení;

· čestné prohlášení či jiný doklad o splnění oznamovací povinnosti účastníka dle § 26 zákona č. 268/2014 Sb., o zdravotnických prostředcích a o změně zákona č. 634/2004 Sb., o správních poplatcích, ve znění pozdějších předpisů, v platném znění, jestliže se tato povinnost na zboží vztahuje;

· jestliže jsou u některého výrobku v kap. IV této zadávací dokumentace specifikovány studie zabývající se tímto výrobkem a/nebo jeho vlastnostmi, předloží účastník zadávacího řízení tyto studie nebo jejich seznam jejich citací v podrobnostech, které zadavateli umožní snadné dohledání těchto studií a ověření splnění požadavků této zadávací dokumentace; 

· čestné prohlášení, že nabízené zboží splňuje veškeré technické požadavky stanovené pro jeho uvedení na trh a do provozu dle právních předpisů, zejména zákona č. 22/1997 Sb., o technických požadavcích na výrobky a nařízení vlády č. 54/2015 Sb., kterým se stanoví technické požadavky na zdravotnické prostředky, ve znění pozdějších předpisů;

· součástí nabídky bude:

· uživatelský manuál ke zboží v českém jazyce (VŽDY); a

· uživatelský manuál ke zboží v anglickém jazyce, pokud výrobce přístroje sídlí mimo ČR.

VI.2. Výhrady zadavatele
Zadavatel si vyhrazuje právo:

· upravit, doplnit nebo změnit podmínky veřejné zakázky, a to všem účastníkům shodně a stejným způsobem;
· neakceptovat, nepřistoupit na podmínky uchazeče v otázkách, na něž zadávací podmínky nedopadají, které nejsou zadavatelem v zadávacích podmínkách výslovně upraveny či jdou nad rámec požadavků zadavatele;
· upravit předložené návrhy rámcových dohod, tzn. provést úpravy po formálně právní stránce, které nenaruší podstatné náležitosti těchto dohod, a to při zachování souladu konečného znění dohod se zadávacími podmínkami této veřejné zakázky;
· v případě shodných nabídkových cen určit vítěze losem.

VII. Prohlídka místa plnění

Zadavatel s ohledem na charakter předmětu veřejné zakázky neumožní prohlídku místa plnění.

VIII. Požadavky na způsob zpracování nabídkové ceny

Nabídková cena bude pro každou část veřejné zakázky zpracována zvlášť, a to jako nabídková cena v Kč bez daně z přidané hodnoty (dále jen „DPH“), včetně DPH a s vyčíslením sazby a výše DPH. Veškeré cenové údaje budou zaokrouhleny na dvě desetinná místa.
Nabídková cena bude pro každou část veřejné zakázky zahrnovat veškeré náklady související se splněním předmětu části veřejné zakázky, tj. zejména cenu Zboží, dopravu do místa dodání, obaly, naložení, složení, pojištění během dopravy, případné clo, recyklační poplatek (pouze u zboží, které tomuto poplatku podle zákona č. 185/2001 Sb., o odpadech, ve znění pozdějších předpisů, podléhá). 

Účastník zadávacího řízení pro každou část, na kterou podává nabídku, zpracuje nabídkovou cenu do níže uvedené tabulky:
	Část veřejné zakázky
	Předpokládaný počet kusů odebraných za 1 rok

	Nabídková cena bez DPH, tj. cena za 1 rok bez DPH v Kč
	Sazba DPH v %
	Výše DPH v Kč
	Nabídková cena včetně DPH, tj. cena za 1 rok včetně DPH v Kč

	[DOPLNÍ DODAVATEL]
	[DOPLNÍ DODAVATEL]
	[DOPLNÍ DODAVATEL]
	[DOPLNÍ DODAVATEL]
	[DOPLNÍ DODAVATEL]
	[DOPLNÍ DODAVATEL]


Zadavatel pro všechny části veřejné zakázky výslovně upozorňuje, že uvedené předpokládané počty odebraných kusů za 1 rok představují pouze pomůcku pro stanovení nabídkové ceny a nebudou závazné, ani výchozí, pro plnění příslušné části veřejné zakázky.

Cena za 1 kus kterékoli položky nabízeného zboží nesmí přesáhnout příslušnou maximální cenu stanovenou pro tuto položku Ministerstvem financí ČR. Nesplnění této podmínky je důvodem pro vyloučení účastníka z příslušné části zadávacího řízení.

IX. Vysvětlení zadávací dokumentace
Zadavatel může zadávací dokumentaci vysvětlit, pokud takové vysvětlení, případně související dokumenty, uveřejní na profilu zadavatele, a to nejpozději 5 pracovních dnů před uplynutím lhůty pro podání žádostí o účast, předběžných nabídek nebo nabídek.

Pokud o vysvětlení zadávací dokumentace písemně požádá dodavatel, zadavatel vysvětlení uveřejní, odešle nebo předá včetně přesného znění žádosti bez identifikace tohoto dodavatele. Zadavatel není povinen vysvětlení poskytnout, pokud není žádost o vysvětlení doručena včas, a to alespoň 3 pracovní dny před uplynutím lhůt podle prvního odstavce, tj. celkem alespoň 8 pracovních dnů před uplynutím lhůty pro podání nabídek. Pokud zadavatel na žádost o vysvětlení, která není doručena včas, vysvětlení poskytne, nemusí dodržet lhůtu podle prvního odstavce.

Kontaktní osobou zadavatele je Mgr. Ing. Robert Kotzian, Ph.D., Oddělení právních věcí, Fakultní nemocnice Brno, Jihlavská 20, 625 00 Brno, e-mail: kotzian.robert@fnbrno.cz (viz též kap. XII této zadávací dokumentace).

X. Podmínky a další požadavky na zpracování nabídky
Zadavatel akceptuje nabídky pouze v elektronické podobě. 

Nabídka bude zpracována v českém jazyce a předložena výhradně prostřednictvím funkcionality pro podávání nabídek elektronického nástroje E-ZAK dostupného na adrese: https://ezak.fnbrno.cz/. Zadavatel upozorňuje, že nabídky podané jiným způsobem nebudou dle § 28 odst. 2 zákona považovány za podané a nebude k nim přihlíženo. To se týká např. nabídek podaných e-mailem, prostřednictvím zpráv elektronického nástroje E-ZAK, prostřednictvím funkcionality pro podávání žádostí o vysvětlení zadávací dokumentace elektronického nástroje E-ZAK apod.

Nabídka bude pro všechny části veřejné zakázky zpracována v českém jazyce a předložena ve formátu RTF, DOC, DOCX nebo PDF. 

Ke každé části veřejné zakázky, na kterou účastník zadávacího řízení podává nabídku, musí být v samostatném souboru přiložena elektronická verze rámcové kupní smlouvy, a to ve formátu RTF, DOC nebo DOCX. Elektronická verze rámcové kupní smlouvy musí být řádně vyplněna v souladu s touto zadávací dokumentací, a to včetně všech příloh. Celá elektronická verze rámcové kupní smlouvy včetně příloh musí být v jednom souboru a musí být celá strojově čitelná v souladu se zákonem č. 340/2015 Sb., o registru smluv, ve znění pozdějších předpisů (dále jen „zákon o registru smluv“). V případě, že obsah kterékoli přílohy rámcové kupní smlouvy nebude strojově čitelný dle zákona o registru smluv, předloží účastník zadávacího řízení takovou přílohu rámcové kupní smlouvy rovněž jako samostatný soubor, který musí podmínky strojové čitelnosti dle zákona o registru smluv splňovat.

Přílohu č. 1 rámcové kupní smlouvy, která je přílohou č. 2 této zadávací dokumentace, předloží účastník zadávacího řízení řádně vyplněnou dle této zadávací dokumentace rovněž v samostatném souboru ve formátu XLSX.

Jednotlivé soubory nabídky musí být pojmenovány tak, aby bylo jednoznačné, jaký soubor má jaký význam. Podává-li účastník zadávacího řízení nabídku na více částí veřejné zakázky, musí vhodným způsobem oddělit a označit části nabídky tak, aby bylo jednoznačné a zřejmé, které části nabídky jsou společné pro všechny části veřejné zakázky a které části nabídky se vztahují pouze k určité části veřejné zakázky, přičemž musí být vždy jednoznačné a zřejmé, o kterou část veřejné zakázky se jedná.

Nabídka účastníka zadávacího řízení musí dále obsahovat:

· Obsah nabídky – seznam předkládaných dokumentů s uvedením číslování stránek;

· Krycí list účastníka zadávacího řízení obsahující identifikační údaje účastníka zadávacího řízení, název, resp. jméno a příjmení, sídlo, IČ, DIČ, bankovní spojení, statutární orgán, telefonní, faxové a e-mailové spojení, adresu pro doručování písemností, adresu webových stránek apod.;

· Doklady prokazující splnění kvalifikačních předpokladů dle kap. III této zadávací dokumentace;

· Pro každou část veřejné zakázky, na kterou účastník zadávacího řízení podává nabídku:

· Návrh rámcové kupní smlouvy včetně příloh (viz kap. V) zpracovaný v souladu s touto zadávací dokumentací;

· Doklady dle této zadávací dokumentace;

· Cenová nabídka dle této zadávací dokumentace.

XI. Pravidla pro hodnocení nabídek
Nabídky v každé části veřejné zakázky budou hodnoceny podle ekonomické výhodnosti, a to tak, že budou seřazeny podle nabídkové ceny bez DPH od nejnižší do nejvyšší. Jako ekonomicky nejvýhodnější bude hodnocena nabídka s nejnižší nabídkovou cenou bez DPH pro danou část veřejné zakázky.
XII. Vyhrazené změny závazku

Zadavatel si dle § 100 odst. 1 zákona vyhrazuje následující změny závazku ze smlouvy na veřejnou zakázku:

· pokud u některé položky zboží zcela nebo zčásti hrazené z veřejného zdravotního pojištění Všeobecná zdravotní pojišťovna sníží její úhradu z veřejného zdravotního pojištění a nestanoví-li právní předpis, správní rozhodnutí nebo cenový předpis jinak, pak:

· v případě, že výše této úhrady byla před tímto jejím snížením stejná nebo vyšší než kupní cena za tuto položku zboží a současně se tím tato úhrada snížila pod tuto kupní cenu, vyhrazuje si zadavatel změnu závazku ze smlouvy tak, že tato kupní cena se snižuje na výši této úhrady po tomto jejím snížení;

· v případě, že výše této úhrady byla před tímto snížením nižší než kupní cena za tuto položku zboží, vyhrazuje si zadavatel změnu závazku ze smlouvy tak, že tato kupní cena se snižuje o částku, o kterou se snížila tato úhrada;
· změny závazku ze smlouvy spočívající v úpravách počtů kusů zboží, které bude dodavatel povinen průběžně udržovat v konsignačním skladu;
· v případě, že dojde k ukončení výroby, k výpadku výroby, k ukončení dodávek z důvodů na straně třetí osoby nebo k výpadku dodávek z důvodů na straně třetí osoby některé položky zboží, jehož dodávka je součástí předmětu veřejné zakázky, resp. některé její části, vyhrazuje si zadavatel změnu závazku ze smlouvy spočívající v nahrazení takové položky zboží jinou položkou stejného účelového určení splňující zadávací podmínky, a to za stejnou nebo nižší kupní cenu, přičemž zadavatel není povinen takovou změnu závazku provést;
· v případě, že výrobce některé položky zboží, jehož dodávka je součástí předmětu veřejné zakázky, resp. některé její části, uvede na trh novou verzi takové položky zboží, která má stejné účelové určení a má stejné nebo lepší vlastnosti, než jsou vlastnosti požadované v zadávacích podmínkách, vyhrazuje si zadavatel změnu závazku ze smlouvy spočívající v nahrazení takové položky zboží touto její novou verzí, a to za stejnou nebo nižší kupní cenu, přičemž zadavatel není povinen takovou změnu závazku provést;
· v případě, že zadavatel pořídí nové zařízení (přístroj apod.), se kterým není kompatibilní některá z položek zboží, jehož dodávka je součástí předmětu veřejné zakázky, resp. některé její části, vyhrazuje si zadavatel změnu závazku ze smlouvy spočívající v nahrazení takové položky zboží jinou položkou, a to za stejnou nebo nižší kupní cenu, stejného účelového určení s vlastnostmi stejnými nebo lepšími, než jsou vlastnosti požadované v zadávacích podmínkách, která s tímto novým zařízením bude kompatibilní, přičemž zadavatel není povinen takovou změnu závazku provést.
XIII. Komunikace mezi zadavatele a účastníky zadávacího řízení

Veškerá písemná komunikace mezi zadavatelem a účastníky zadávacího řízení probíhat výhradně elektronicky, a to za využití:

· elektronického nástroje E-ZAK na adrese https://ezak.fnbrno.cz/; zadavatel doporučuje účastníkům včas se v elektronickém nástroji registrovat a z důvodu eliminace technických problému při podávání nabídky provést TEST NASTAVENÍ PROHLÍŽEČE (pozor, podávání nabídek je možné výhradně pomocí funkcionality pro podávání nabídek); 

· datové schránky zadavatele: 4twn9vt;

· e-mailem na adresu kontaktní osoby pro toto zadávací řízení.

XIV. Podmínky pro uzavření smlouvy
Zadavatel si vyhrazuje právo od vybraného dodavatele dle § 104 odst. 1 písm. a) zákona jako podmínku pro uzavření smlouvy požadovat předložení studií, které jsou pro příslušnou část veřejné zakázky specifikovány v kap. IV této zadávací dokumentace, ledaže již byly v plném znění součástí nabídky vybraného dodavatele.

Zadavatel dále bude od vybraného dodavatele dle § 122 odst. 3 zákona požadovat, aby předložil originály nebo ověřené kopie dokladů o kvalifikaci, ledaže je již bude mít k dispozici. 

Zadavatel od vybraného dodavatele, který je právnickou osobou a není evidován v evidenci o skutečných majitelích, dále bude požadovat, aby jako podmínku pro uzavření smlouvy předložil dle § 122 odst. 5 zákona:

a) identifikační údaje všech osob, které jsou jeho skutečným majitelem podle zákona č. 253/2008 Sb., o některých opatřeních proti legalizaci výnosů z trestné činnosti a financování terorismu, ve znění pozdějších předpisů;

b) doklady, z nichž vyplývá vztah všech osob podle písmene a) k dodavateli; těmito doklady jsou zejména:

· výpis z obchodního rejstříku nebo jiné obdobné evidence;

· seznam akcionářů;

· rozhodnutí statutárního orgánu o vyplacení podílu na zisku;

· společenská smlouva, zakladatelská listina nebo stanovy.

Zadavatel upozorňuje, že podle § 211 odst. 3 zákona musí veškerá komunikace mezi zadavatelem a účastníky zadávacího řízení probíhat elektronicky. Vzhledem k této povinnosti bude zadavatel veškeré doklady vyžadovat v elektronické podobě ve formě, která má povahu originálu. Doklady dle § 122 odst. 5 zákona vybraný dodavatel předloží elektronicky v prostých kopiích, ledaže je vybraný dodavatel evidován v evidenci o skutečných majitelích.
Zadavatel upozorňuje, že bez předložení kteréhokoli z výše požadovaných dokumentů nebude s vybraným dodavatelem uzavřena smlouva.

XV. Lhůta a místo pro podání nabídek a otevírání obálek

XV.1. Lhůta pro podání nabídek

Lhůta pro podání nabídek se stanovuje do 6. 1. 2020 v 10:00 hodin.
XV.2. Místo podání nabídek

Výhradně prostřednictvím funkcionality elektronického nástroje E-ZAK pro podávání nabídek. Elektronický nástroj E-ZAK je dostupný na adrese https://ezak.fnbrno.cz/
Zadavatel upozorňuje, že nabídky podané jiným způsobem nebudou dle § 28 odst. 2 zákona považovány za podané a nebude k nim přihlíženo. To se týká např. nabídek podaných e-mailem, prostřednictvím zpráv elektronického nástroje E-ZAK, prostřednictvím funkcionality pro podávání žádostí o vysvětlení zadávací dokumentace elektronického nástroje E-ZAK apod.

XV.3. Otevírání nabídek
Otevírání nabídek proběhne dne 6. 1. 2020 v 10:00 hodin prostřednictvím elektronického nástroje E-ZAK na adrese https://ezak.fnbrno.cz/
V Brně dne 29. 11. 2019
MUDr. Roman Kraus, MBA

    ředitel FN Brno

Přílohy:
Příloha č. 1 – Rámcová kupní smlouva 

Příloha č. 2 – Příloha č. 1 rámcové kupní smlouvy

Příloha č. 3 – Pravidla konsignačního skladu
� Účastník zadávacího řízení doplní dle kap. IV této zadávací dokumentace.





Vyřizuje: Mgr. Ing. Robert Kotzian, Ph.D., tel: 532 231 013, e-mail: kotzian.robert@fnbrno.cz
20

