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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.b“

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:

33141200-2 

33141210-5

33141240-4 
33141320-9

33141641-5
Hlavní CPV kód:

33141200-2 

II.2. Rozdělení veřejné zakázky na části
Veřejná zakázka je rozdělena na 36 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: 
	Část veřejné zakázky
	Minimální finanční objem bez DPH

	1
	1 570 000,00 Kč

	2
	60 000,00 Kč

	3
	10 000,00 Kč

	4
	620 000,00 Kč

	5
	10 000,00 Kč

	6
	7 200,00 Kč

	7
	70 000,00 Kč

	8
	2 260 000,00 Kč

	9
	170 000,00 Kč

	10
	80 000,00 Kč

	11
	100 000,00 Kč

	12
	650 000,00 Kč

	13
	620 000,00 Kč

	14
	740 000,00 Kč

	15
	260 000,00 Kč

	16
	630 000,00 Kč

	17
	40 000,00 Kč

	18
	80 000,00 Kč

	19
	140 000,00 Kč

	20
	980 000,00 Kč

	21
	30 000,00 Kč

	22
	70 000,00 Kč

	23
	290 000,00 Kč

	24
	30 000,00 Kč

	25
	440 000,00 Kč

	26
	10 000,00 Kč

	27
	470 000,00 Kč

	28
	330 000,00 Kč

	29
	30 000,00 Kč

	30
	30 000,00 Kč

	31
	490 000,00 Kč

	32
	240 000,00 Kč

	33
	170 000,00 Kč

	34
	120 000,00 Kč

	35
	30 000,00 Kč

	36
	330 000,00 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.
	Diagnostické katétry

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

	1
	Diagnostické katétry určené především pro radiální či brachiální přístup. Požadujeme katetry minimálně ve velikosti 5F v délce 100cm a 110cm Požadovaný typ zakřivení katetru Tiger I vhodný k vyšetření obou koronárních tepen s hrotovým a zároveň i s bočním otvorem.
	2500

	2
	Diagnostické katétry určené pro pravo i levostrannou srdeční katetrizaci. Katetry musí splňovat následující kritéria: angulace katetru až 145 st., balení samostatné nebo v setu pro vyšetření obou věnčitých tepen a levé srdeční komory, třísegmentární nylonová konstrukce u katetrů 4F, 5F, 6F. U katetru 4F minimální vnitřní lumen 1,07 mm a průtok minimálně 16 ml/sec. Pig-tail katetr standardní i s rtg kontrastními markery. Požadujeme katetry dle uvedené specifikace minimálně ve velikostech 4F, 5F, 6F a 7F, každý s bočními otvory i bez bočních otvorů.
	200

	3
	Diagnostické katétry určené pro pravo i levostrannou srdeční katetrizaci s prodlouženou délkou. Katetry musí splňovat následující kritéria: délka 125 cm, velikost 5F a 6F. 5F katetr musí mít vnitřní průměr minimálně 0.045" a minimálně 0.047" u typu FL4, 6F katetr musí mít vnitřní průměr minimálně 0.056".
	50


	Zavaděče

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

	4
	Tepenný zavaděč pro radiální přístup. Obsah soupravy je zavaděč s boční hadičkou a trojcestným uzavíracím kohoutem, dilatátor, mini vodicí drát a kovová vstupní jehla. Zavaděč musí splňovat následující kritéria: zúžený hrot na špičce pláště a dilatátoru pro hladké zavedení přes kůži, hemostatický ventil pro zabránění zpětného toku krve a nasávání vzduchu, zámek dilatátoru pro zaklapnutí k zavaděči, pružný rovný mini vodicí kovový drát o délce 45cm a velikosti 0,018 "(0,46 mm) u velikostí zavaděče 4F, 5F, 6F a 0,021" (0,53 mm) u velikosti zavaděče 7F. Kovová vstupní jehla 22G x 1½ (0,7 x 38 mm. Vnitřní průměr hrotu dilatátoru odpovídá vnějšímu průměru mini vodicího drátu. Požadujeme zavaděče minimálně ve velikostech 4F, 5F, 6F a 7F a u všech velkostí zavaděče v délkách (cm) 7 a 10. 
	2000

	5
	Tepenný zavaděč s dilatátorem určený pro femorální přístup. 
Katetry musí splňovat následující kritéria: FEP propletení pro větší odolnost, radiopacitní špičkou, aktivní hemostatický ventil, odstupující proplachovací hadička s trojcestným kohoutem. Požadujeme zavaděče ve velikostech 7F, délky 45 cm, kompatibilní s vodičem 0,038“.
	20

	6
	Tepenný zavaděč určený pro femorální přístup. 
Součástí zavaděče je dilatátor. Katetry musí splňovat následující kritéria:  radiopacitní špička, aktivní hemostatický ventil, odstupující proplachovací hadička s trojcestným kohoutem. Požadujeme zavaděče ve velikostech 16F a 18F, délky 85 cm, kompatibilní s vodičem 0,038“.
	5


	Guiding

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

	7
	PCI vodicí katétr (guiding). 
Katétr musí splňovat následující kritéria: měkká atraumatická radiopacitní špička, zónová konstrukce s různou flexibilitou pro optimální přizpůsobení se tvaru v různých anatomiích, vícevrstvá konstrukce: vnější vrstva polyuretan, střední vrstva dvojitá ocelová síťka, vnitřní vrstva PTFE pro snížení tření, vnitřní průměr katetru (mm): u velikosti  5F ≥1,50, u 6F ≥1,80, u 7 ≥2,06. Délka 100 cm, délka systému 5v6 120 cm. Možnost intubace obou koronárních tepen jedním katétrem. Katétry pro radiální i femorální přístup.
	50

	8
	PCI vodicí katétr (guiding). 
Katétr musí splňovat následující kritéria: PTFE vnitřní krytí, hybridní pletená konstrukce. Požadujeme katétry s 2 bočními otvory i bez bočních otvorů, se standardní, zkrácenou i prodlouženou délkou (minimálně 16mm) měkkého konce katétru, vnitřní lumen u 6F katétru 0,070“. Požadujeme velikosti 5F, 6F, 7F, 8F, 9F a délky katetrů (cm): 80; 90; 100; 110; 115, 125 v závislosti na velikosti katetrů. Požadujeme široké spektrum tvarů a délek ohnutí vhodných pro různé koronární anatomie včetně žilních a arteriálních graftů. U 6F guidingu požadujeme minimálně následující specifikace: JL3, JL3,5, JL4, JL4,5, JL5, JL6, JL3,5, JL3,5SH, JL4SH, JL5SH JCL3,5, JCL4, XB3, XB3,5, XB4, XB4,5, XB3SH, XB3,5SH, XB4SH, AL0,75, AL1, AL1,5, AL2, AL3, AL0,75SH, AL1SH, AL1,5SH, AL2SH, AL3SH, JR3,5, JR4, JR5, JR3,5SH, JR4SH, AR1, AR2, AR2SH, MPA1, MPA1SH, MPB, LCB, LCBSH, RCB, RCBSH, IM, IMSH.
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	9
	PTCA vodicí katétr (guiding) s dlouhým dilatátorem. 
Katétr musí splňovat následující kritéria: použití bez zaváděcího pouzdra (sheathu) s rozšířeným vnitřním lumen. Požadujeme velikosti 6,5F, 7,5F,  8,5F. Vnitřní lumen požadovaných velikostí je 0,070“, 0,081“ a 0,090“. Požadujeme široké spektrum tvarů a délek ohnutí vhodných pro různé koronární anatomie včetně žilních a arteriálních graftů. U 6,5F guidingu požadujeme minimálně následující specifikace: JL3,5, JL4, JL4,5, JL5, JR3,5, JR4, JR4,5, JR5, AL0,75, AL1, AL1,5, AL2, AL0,75ST, AL1ST, PB3, PB3,5, PB4, MP1, MP2.
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	PTCA vodicí katétr (guiding). 
Katétr musí splňovat následující kritéria: atraumatický konec minimalizující riziko iatrogenního traumatu koronární tepny, vnitřní průměr katetru 0,058“ u 5F; 0,071 inch u 6F katétru; 0,081“ u 7F katétru; 0,090“ u 8F katétru. Požadujeme standardní typy pro pravou i levou koronární tepnu v širokém rozsahu délek ohnutí. Požadujeme katétry ve velikostech 5F, 6F, 7F, 8F. U 6F guidingu požadujeme minimálně následující specifikace: JL3, JL3,5, JL4, JL4,5, JL5, JL6, AL0,75, AL1, AL1,5, AL1,75, AL2, AL2,5, AL3, AL4, EBU3, EBU3,5, EBU4, EBU4,5, EBU5, JR3, JR3, 5, JR4, JR4,5, JR5, AR1, AR2, RBU3,5, RBU4,RBU4,5, MB1, MB2, MP1, MP2, MPST, LCB, RCB, IMA.
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	PTCA vodicí katétr (guiding). 
Katétr musí splňovat následující kritéria: určení pro běžné i komplexní koronární intervence, vnitřní lumen katétrů (mm): 1,80 u 6F; 2,05 u 7F; 2,28 u 8F, posílení výpletu shaftu katétru ocelovými vlákny se snižující se hustotou výpletu směrem distálně, shaft katétru obsahující wolfram, polyuretanový distální konec katétru. Požadujeme délky (cm) 90 a 100, a velikosti 6F, 7F a 8F. Katetry musí být dostupné ve velkém spektru tvarů  - minimálně  JL, JR, AL, SAL, AR, PB, SPB, RB, SC, HS, IM, MP.
	50
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	12
	Katetr pro intravaskulární ultrazvukové vyšetření. 
Katétr musí splňovat následující kritéria: kompatibilita s 0,014" vodičem, vnitřní lumen katétru opatřen skiaskopicky viditelnými rentgen-kontrastními značkami, klasifikace složení plátu, funkce zvýraznění krevního toku, kompatibilita katétru s motorizovaným pullback zařízením, RX systém, pracovní délka katétru minimálně 135 cm, kompatibilita s vodicím katétrem o průměru 5F, průchozí profil sondy 3,5F, hydrofilní coating pracovní délky katétru, pracovní frekvence katétru 20 MHz s prostupností zobrazení až 20mm a 45 MHz s prostupností zobrazení až 14 mm. Požadujeme katétr i v provedení „short tip“ se vzdáleností sondy od hrotu katétru 2,5 mm. Katetry s normálním i krátkým tipem musí být kompatibilní s integrovaným přístrojem Volcano s5/s5i.
	50

	13
	Katetr pro intravaskulární ultrazvukové vyšetření s vysokým rozlišením. 
Katétr musí splňovat následující kritéria: rozlišení 40MHz a 60MHz, kompatibilita s vodičem 0,014“, rentgen-kontrastní značky na konci katétru, hydrofilní potažení katétru, axiální rozlišení pod 40μm při použití 60MHz  sondy, RX systém. Katetr musí být kompatibilní s motorizovaným pullback zařízením a musí být kompatibilní s přístrojem Acist HDi.
	50


	Speciální

	Část veřejné zakázky
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	14
	Koronární mikrokatétr. 
Katétr musí splňovat následující kritéria: distální vnitřní průměr ≤0,45mm, distální vnější průměr ≤0,60 mm, proximální vnitřní průměr ≤0,55 mm, proximální vnější průměr ≤0,87 mm, flexibilní distální segment (Floppy 42 gf) o délce 13 cm s kónickým vnějším i vnitřním průměrem, konstrukce katetru zesílená síťkou z nerezové oceli, distální radioopacitní zlatá značka o velikosti 0,7mm na konci katetru, hydrofilní coating v délce 70 cm pro 130 cm variantu a 90 cm pro 150 cm variantu, hladká vnitřní vrstva potažená PTFE, OTW systém. Požadujeme mikrokatetry minimálně v délkách (cm) 130 a 150.
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	15
	Katétr umožňující intrakoronární spektroskopické (near-infrared spectroscopy) ultrazvukové vyšetření koronární tepny. 
Katétr musí splňovat následující kritéria: kompatibilita s přístrojem TVC Imaging System MC8, hydrofilní krytí katétru, duální zobrazovací modalita – IVUS a NIRS, rotační IVUS mód, IVUS průměr zobrazení: 16 mm, pracovní délka katétru 160 cm, délka hydrofilního krytí 50 cm distálně, maximální délka zobrazeného segmentu 120 mm, vstupní profil 2,4F, crossing profil 3,2F, frekvence 50MHz, profil shaftu 3,6F, kompatibilita se 6F vodícím katetrem, kompatibilita s 0,014“ vodičem, RX systém, kompatibilita s přístrojem Infraredx.
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	16
	Prodlužovací katétr. 
Katetr je určen k použití společně se zaváděcími katétry při přístupu do koronárních nebo periferních cév a k usnadnění umístění intervenčních zařízení (stentů, balonků aj.). Katétr musí splňovat následující kritéria: část těla z nerezové oceli o délce 125cm potažená na distálních 17 cm polokruhovým polymerem, navazující část o délce 25 cm potažená silikonem se dvěma platino-iridiovými značkami. Požadujeme velikosti katetrů kompatibilní se zaváděcími katétry 5F, 6F, 7F a 8F. 
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	17
	Duální mikrokatetr pro podporu 2 koronárních vodičů současně. 
Katétr musí splňovat následující kritéria: dvojí lumen pro možnost zavedení 2 koronárních vodičů současně, umožnění rotace 1:1 proximálního a distálního konce katetru, 2 rtg-kontrastní značky, atraumatická rtg-kontrastní špička, kombinuje systém RX a OTW, hydrofilní coating distálně, kompatibilita obou lumen s 0,014“ vodiči, proximální shaft 2,3F a 3,3F, distální shaft 2,6F, tip entry profile 1,5F, průměr vnitřního lumen 0,48 mm, délka shaftu 135 cm, rentgen kontrastní značky 95 cm a 105 cm, délka RX segmentu 18 cm, délka hydrofilního krytí 18 cm.
	10

	18
	Hybridní mikrokatetr pro podporu koronárních vodičů. 
Katétr musí splňovat následující kritéria: konstrukce katetru umožňující 1:1 rotaci proximálního a distálního konce katetru, jednoduché lumen, 2 rtg-kontrastní značky, atraumatická špička, hydrofilní distální část, určení pro antegrádní i retrográdní intervence, kompatibilita s vodičem 0,014“, proximální shaft 2.3F, distální shaft 2.6F, průměr vnitřního lumen 0,48 mm, rentgen kontrastní značky 95 cm a 105 cm, délka špičky katetru 3 cm a 6 cm, délka hydrofilního krytí 25 cm u katétru 135cm a 60 cm u katetru 155cm, OTW systém. Požadujeme délky katétru (cm) 135 a 155 cm.
	10

	19
	Speciální hybridní mikrokatetr. 
Katétr musí splňovat následující kritéria: hybridní mikrokatetr umožňující dostatečnou dilataci koronární tepny potřebnou pro zavedení nízkoprofilového balónkového katétru při PCI komplexních chronických uzávěrů antegrádním nebo retrográdním způsobem s možností využití epikardiálního přístupu, hydrofilní povrch distální části shaftu, kónický tvar, spirální ocelové vypletení shaftu umožňující rotační pronikání lézí či mikrokanálem, kompletní radioopacita distální části mikrokatétru. Špička katetru musí být atraumatická, flexibilní a kónického tvatu, OTW systém. Požadujeme délky (cm) 135 a 150.
	10

	20
	OCT katetr pro zobrazení průmětu tepny a hodnocení jejího průtoku. Katétr musí splňovat následující kritéria: délka 135 cm, kompatibilita s 6F vodícím katétrem, distální konec 2,7F, 3 rtg kontrastní markery v distální části katétru pro správné umístění katetru: 1. marker na konci katétru, 2. marker v místě optického snímače, 3. marker 50 mm proximálně od snímače, hydrofilní povrch katetru, kompatibilita s vodičem 0,014‘‘, RX systém. Kompatibilní s přístrojem Ilumien Optis.
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	21
	Hemostatický stabilizační dlouhý zavaděč s preformovaným koncem pro stabilizaci jehly nebo katetru a přesné provádění transseptální punkce. Zavaděč musí splňovat následující kritéria: rtg kontrastní marker na hrotu zavaděče, hemostatická chlopeň s bočním vstupem, set se zaváděcím drátem a dilatátorem. Požadujeme zavaděče v délce 63cm o velikosti 8F a 8,5F minimálně s následujícími typy zakřivení: SL1, SR0, SR1. 
	15

	22
	Jehla pro provádění punkce septa srdce (transseptální punkce).

Jehla musí splňovat následující kritéria: 2 stupně ostrosti, 2 stupně zakřivení, ukazatel směru zakřivení, kovový stylet jako součást setu. Požadujeme délku jehly 71 cm v obou stupních zakřivení.
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	23
	Intrakardiální ultrazvukový katetr pro 2D zobrazení srdečních oddílů. Délka katetru: 90 cm. Požadujeme katetry o velikosti 8F a 10F. Katetry musí být kompatibilní s výrobcem echokardiografického UZ přístroje General Electric.
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	24
	Hemostatický stabilizační dlouhý zavaděč s řiditelným koncem (bidirekční). 
Katetr je určen pro přesné provádění transseptální punkce u pacientů s obtížnou anatomií mezisíňové přepážky. Délka zavaděče: minimálně 60 cm. Průměr zavaděče: 8,5F. Hemostatická chlopeň s bočním vstupem. Rtg marker na konci katétru. Atraumatický konec katétru, součástí zavaděče je vodič 0,032“.
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	Mikrokatetr pro měření FFR. 
Katetr musí splňovat následující kritéria: RX systém, čidlo jako součást ultratenkého mikrokatetru, kompatibilita s 0,014“ vodičem, rozměr mikrokatétru ≤0,026“, kompatibilita s přístrojem Acist.
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	Rotablační olivka pro rotační aterektomii kompatibilní s rotablační ručkou a rotablační konzolí. Rotablační olivka musí splňovat následující kritéria: délka systému 135 cm. Požadujeme velikosti olivky: 1,25mm, 1,5mm, 1,75mm, 2,0mm, 2,15mm, 2,25mm, 2,38mm a 2,5 mm.
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	27
	Ergonomický indeflátor s jednodotykovým tlakovým mechanismem. Maximální dosažitelný tlak: 26 atm (2634 kPa). Součástí indeflátoru je přehledný manometr, na kterém je možno generovat a monitorovat tlak v atmosférách (atm) a librách na palec čtvereční (psi). Objem stříkačky je 20ml. Rychlá desuflace stříkačky použitím aretačního tlačítka. Možnost i pomalé inflace/desuflace pomocí závitového systému pro otáčení pístem.
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	Katetr kompatibilní s 6F instrumentariem určený k provádění ultrazvukového vyšetření věnčitých tepen. 
Pracovní frekvence UZV sondy katetru je 40MHz, kompatibilita s ultrazvukovým přístrojem iLAB. 
	30
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	Automatizovaný posun IVUS katetru. 
Posun minimálně od rychlosti 0,5mm/s, kompatibilita s katetry pro ultrazvukový přístroj iLAB.
	30

	30
	Prodlužovací katetr. 
Materiál musí splňovat kritéria: délka pracovní části shaftu 150cm, vyztužení proximálního vstupu do prodlužovací části helikálním RTG kontrastním materiálem, vnitřní průměr prodlužovací části pro 6F katetr je 1.45mm, délka prodlužovací části 25 cm. Požadujeme katétry velikostí 6F, 7F a 8F.  
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	Sada sond pro měření hemodynamických parametrů. 

Sada materiálu musí obsahovat intrakardiální sondu s S zakřivením v distální části se dvěma RTG kontrastními značkami o ETFE materiál sondy, termočlánek uprostřed zakřivení, vnější průměr 0,8mm (2,4F), atraumatický, délka 180cm, externí sonda, T konektor na distální části s termočlánkem, materiál je jednorázový, obsahuje sterilní set pro měření hemodynamických parametrů.
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	Prodlužovací katétr.

Materiál musí splňovat následující kritéria: určení pro složitější koronární intervence, délka 150 cm, délka extenze 25 cm,  distální patino-iridiový marker dlouhý 1 mm a umístěný 2 mm od konce katétru, hydrofilní zevní krytí posledních 21 cm pro snadnější zavedení do koronární tepny, speciální měkký atraumatický konec dlouhý 2 mm, kombinace zkoseného distálního tlačného drátu, zvýšeného kanálku z polymeru a vstupního portu.  Požadujeme velikosti 6F a 7F. 
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	Hydrofilní FFR vodič. 

Materiál musí splňovat kritéria: hydrofilní povrch, vodič určený k měření frakční průtokové rezervy s dobrými mechanickými vlastnostmi umožňujícími jeho zavedení do periferie věnčitých tepen, měření hodnot pomocí optického senzoru, vodič po odpojení od měřicího systému sloužící jako vodič k provedení PCI, otáčející rukojeť pro volnou rotaci vodiče i jeho snadnou kontrolu jako součást vodiče, kompatibilita se systémem iLab a FFR linkem. 
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	Speciální vodič pro speciální balonek s plochým tvarem. 
Balonek je určen pro řešení chronických uzávěrů koronárních tepen sloužící k zavedení vodiče do pravého lumen tepny, hydrofilní coating, balonek musí mít 2 otvory pro prostup druhého vodiče. Kompatibilita s 0,014“ vodičem.
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	35
	Tepenný zavaděč pro femorální, brachiální a radiální přístup s hladkým přechodem mezi vlastním katétrem, dilatátorem a vodičem. 

Zavaděč snižující riziko komplikací musí splňovat následující kritéria: dvojvrstevný materiál, dobrá flexibilita zabraňující zalomení i v zakřivených a jizevnatých tkáních. Radius zakřivení u 11 cm sheathu 0,322“, obsahuje SLIX hemostatický ventil, pletený z šesti spirál. 11F zavaděč je kompatibilní s 0,035“ vodičem u velikosti 4F, u ostatních s 0,038“ vodičem. Požadujeme zavaděče v délkách (cm):  5,5, 11 a 23. U 11 cm zavaděče požadujeme minimálně velikosti  4F; 5F; 5,5F; 6F; 6,5F; 7F; 8F; 9F; 10F, 11F. Transradiální zavaděče o délce (cm) 11 a 23 musí být ve velikostech 4F, 5F, 6F a 7F, kompatibilní s vodičem 0,021“.
	100

	36
	Tepenný zavaděč s minimalizovaným zevním průměrem pro procedury vyžadující transradiální použití 5F, 6F a  7F instrumentarium. 
Zavaděč redukuje zevní diametr zavaděče o 1F. Použití pro transradiální přístup. Menší rezistence průniku přes kůži, zejména u žen s malými radiálními tepnami. Hydrofilní povlak. Požadujeme zavaděče ve velikostech minimálně 5F, 6F a 7F, přičemž pro každou velikost zavaděče požadujeme délku (cm) 10 a 16. Zavaděč musí být v setu s pružným kovovým mini vodicím drátem a kovovou vstupní jehlou.
	1000


FEP - Fluorinated Ethylene Propylene; RX – rapid-exchange; PTFE – polytetrafluor ethylene; IVUS – intravaskulární ultrazvuk; NIRS – near-infrared spektroskopie; OTW – over-the-wire; PCI – perkutánní koronární intervence; FFR – frakční průtoková rezerva; OCT – optická koherentní tomografie; ETFE – ethylene-tetrafluorethylene.
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 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, 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 splňuje zadávací podmínky, vyhrazuje si zadavatel změnu závazku ze smlouvy spočívající v nahrazení takové položky zboží touto její novou verzí, 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 stejného účelového určení splňující zadávací podmínky, 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
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