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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






„Infuzní technika“








Zadavatel:
Fakultní nemocnice Brno
Jihlavská 20, 625 00 Brno
IČ: 65269705

Identifikační údaje zadavatele

Název zadavatele:	Fakultní nemocnice Brno
IČ:			65269705
DIČ:			CZ65269705
Sídlo zadavatele:	Jihlavská 20, 625 00 Brno
Statutární orgán:	MUDr. Ivo Rovný, 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.

Předmět veřejné zakázky

Předmětem veřejné zakázky je dodávka 60 ks lineárních dávkovačů, 20 ks infuzních pump a 10 ks dokovacích stanic pro Pediatrickou kliniku, oddělení 56, Fakultní nemocnice Brno, pracoviště Dětská nemocnice, Černopolní 9, 613 00 Brno. Předmětem veřejné zakázky je dále poskytování pozáručních servisních služeb k zakoupenému zboží na základě servisní smlouvy uzavřené na dobu životnosti zboží, nejméně však na dobu 10 let.

Klasifikace předmětu veřejné zakázky

Hlavní CPV kód: 33194100-7	Přístroje a nástroje pro infuzi

Rozdělení veřejné zakázky na části

Veřejná zakázka není rozdělena na části.
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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 přede dnem zahájení zadávacího řízení.

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.

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. 

Technická kvalifikace dle § 79 odst. 2 písm. b) a k) zákona a způsob jejího prokázání

· Účastník zadávací řízení předloží dle § 79 odst. 2 písm. b) zákona:
· seznam významných dodávek obsahující minimálně 3 významné dodávky poskytnuté za poslední 3 roky před zahájením zadávacího řízení včetně uvedení ceny bez DPH, doby jejího poskytnutí, údajů nezbytných pro posouzení splnění tohoto kritéria technické kvalifikace a identifikace objednatele, přičemž se nesmí jednat o dodávku, u které byla smlouva ukončena z důvodu porušení smluvních nebo zákonných povinností dodavatelem. Významnou dodávkou se rozumí dodávka infuzní techniky. Minimální finanční objem bez DPH každé této významné dodávky musí činit alespoň 1 500 000,- Kč bez DPH.

Rovnocenným dokladem k prokázání kritéria podle § 79 odst. 2 písm. b) zákona je zejména smlouva s objednatelem a doklad o uskutečnění plnění dodavatele.

Jestliže některá výše uvedená významná dodávka bude dílčím plněním v rámci zakázky, která nebude ke dni podání nabídky ukončena, tj. tato zakázka bude dosud probíhajícím projektem, předloží účastník zadávacího řízení v rámci nabídky doklad prokazující, že takové dílčí plnění bylo řádně poskytnuto a objednatelem akceptováno.

· Účastník zadávací řízení předloží dle § 79 odst. 2 písm. k) zákona popisy nebo fotografie všech výrobků určených k dodání. Tento kvalifikační předpoklad účastník zadávacího řízení 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 této zadávací dokumentaci. Zadavatel tedy musí být z jednotlivých předložených dokumentů schopen posoudit splnění všech svých technických podmínek.

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.

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.

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.

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.
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Zadavatel požaduje dodávku:
· 60 ks lineárních dávkovačů,
· 20 ks infuzních pump a
· 10 ks dokovacích stanic
pro Pediatrickou kliniku, oddělení 56, Fakultní nemocnice Brno, pracoviště Dětská nemocnice, Černopolní 9, 613 00 Brno (dále též jen „zboží“).

Obecné požadavky zadavatele

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. zadavatel požaduje, aby mohl tyto „možnosti“ využívat bez dalších finančních investic do různých rozšíření, upgradů apod. a to i když tyto rozšíření, upgrady apod. nejsou výslovně zmíněny.

Zadavatel požaduje zboží nové, nikoliv demo, repasované nebo jakkoliv již dříve použité.

Zboží musí splňovat 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, ve znění pozdějších předpisů, a pokud se jedná o zdravotnický prostředek dle nařízení Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 o zdravotnických prostředcích, příp. dle nařízení Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 o diagnostických zdravotnických prostředcích in vitro. 

Od technických parametrů je možné se odchýlit o +/- 10%, pokud to povaha věci umožňuje. Od technického parametru se však nelze odchýlit, pokud je specifikován maximální hodnotou (tj. nabízené zboží nesmí mít daný technický parametr vyšší než je specifikovaná maximální hodnota), minimální hodnotou (tj. nabízené zboží nesmí mít daný technický parametr nižší než je specifikovaná minimální hodnota) nebo jako interval hodnot (tj. nabízené zboží musí mít daný technický parametr ve specifikovaném intervalu hodnot).

Součástí předmětu veřejné zakázky je rovněž instalace a zprovoznění zboží včetně vzájemného propojení jeho jednotlivých položek tak, aby dodané zboží tvořilo plně funkční celek.

Požadavky z oblasti informačních a komunikačních technologií

Požadované Zboží musí splňovat požadavky zadavatele požadavky zadavatele v oblasti informačních a komunikačních technologií, které jsou přílohou č. 3 této zadávací dokumentace. 

Účastník zadávacího řízení jako součást své nabídky zpracuje blokové komunikační schéma a tabulku dle přílohy č. 3 zadávací dokumentace (blokové komunikační schéma včetně této tabulky dále jen „Blokové komunikační schéma“).

Zadavatel nepožaduje připojení zboží do PACS.

Požadavky v oblasti ochrany osobních údajů

Pokud bude prostřednictvím zboží docházet ke zpracování osobních údajů, stanovuje zadavatel za účelem souladu s nařízením Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 o ochraně fyzických osob v souvislosti se zpracováním osobních údajů a o volném pohybu těchto údajů a o zrušení směrnice 95/46/ES (dále jen „GDPR“) následující požadavky:
· zboží musí zadavateli umožňovat:
· dodržování zásad zpracování osobních údajů dle GDPR;
· výkon práv subjektů osobních údajů upravených v GDPR;
· provádět zabezpečení osobních údajů proti narušení jejich důvěrnosti. 
· zboží musí:
· zpracovávat osobní údaje pouze v rozsahu nezbytném pro dosažení účelu tohoto zpracování;
· zajišťovat zabezpečení osobních údajů proti narušení jejich integrity a dostupnosti;
· podporovat pseudonymizaci osobních údajů;
· být dodáno v konfiguraci a s nastavením, které respektují požadavky záměrné a standardní ochrany osobních údajů stanovené v čl. 25 GDPR.

Zadavatel uvede v nabídce čestné prohlášení, ze kterého bude vyplývat, že zboží splňuje výše uvedené požadavky stanovené za účelem souladu s GDPR (dále jen „Prohlášení o ochraně osobních údajů“).
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Počet: 60 ks

Technická specifikace:
· přesné dávkování malých objemů pomocí jednorázových stříkaček objemů 5,10, 20, 30, 50/60 ml od různých výrobců
· knihovna výrobců a typů injekčních stříkaček (až 30 typů)
· indikace nastaveného či detekovaného typu injekční stříkačky na displeji
· přesnost dávkování min. ± 3%
· rychlost dávkování nastavitelná podle použité stříkačky minimálně v rozsahu 0,1 – 999 ml/hod
· rychlost infuze/dávky možno zadat v různých jednotkách – g, ml, cal, mol, U nebo jejich násobcích či dílčích jednotkách; vztaženo na plochu [m2] nebo hmotnost [kg]; za jednotku času: min., hod., 24 hod.
· podání bolusu manuálně (minimálně v rozsahu 50–1200 ml/h), programovatelný bolus (minimálně v rozsahu 0,1 – 1200 ml/h)
· ochrana proti nechtěnému manuálnímu bolusu
· velký a dobře čitelný LCD display se zobrazením všech důležitých informací (alespoň indikátor tlaku, stavu baterie, rychlosti podání, názvu léčiva, typu stříkačky, …)
· alarmy optické i akustické ohlašující alespoň: konec infuze, stav baterie, okluze, interní závada – technická porucha
· provoz na síťové napájení i záložní baterii, která musí být součástí dodávky (výdrž baterie alespoň 8 hod. bez omezení provozu)
· hmotnost max. 2,1 kg
· menu v češtině
· možnost umístění do dokovací stanice, která je součástí dodávky (kap. IV.6)
· možnost uchycení na infuzní stojan a na eurolištu
· intuitivní ovládání
· nastavitelný KVO režim
· nastavení úrovně okluzního tlaku minimálně ve třech úrovních
· antibolusový systém při okluzi
· pauza (režim Stand-by) nastavitelná do minimálně 23 hodin
· ovládaní a nastavování parametrů infuze pouze tlačítky
· samostatné tlačítko pro funkce:
· Zap./Vyp.
· Start/Stop
· Menu
· Potlačení/ztišení alarmu
· Smazat zadání/návrat do vyšší úrovně menu
· Bolus
· dávkovač nesmí trvale alarmovat po odpojení externího napájení (ani při vyjmutí z dokovací stanice nebo při výpadku napájení)
· možnost blokace tlačítek (zámek klávesnice)
· možnost použití přístroje pro podávání infuzí v prostředí MRI (při umístění přístroje do speciální odstíněné dokovací stanice)
· knihovna léčiv s možností modifikace obsahu (min. 350 léčiv)
· detekce náhlého poklesu tlaku alespoň při nechtěnému vytržení kanyly z pacienta a při rozpojení infuzního setu, bez nutnosti speciálního spotřebního materiálu
· detekce náhlého nárůstu tlaku i při nedosažení nastavené prahové hodnoty
· ochrana před nechtěným podání léčiva pacientovi po pádu přístroje
· kompatibilita s dokovacími stanicemi, které jsou součástí dodávky (kap. IV.6)
· interval pravidelných servisních prohlídek nesmí být kratší než 24 měsíců
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Počet: 20 ks

Technická specifikace:
· rychlost dávkování nastavitelná min. v rozsahu 1-1200 ml/h
· rychlost infuze/dávky možno zadat v různých jednotkách – g, ml, cal, mol, U nebo jejich násobcích či dílčích jednotkách; vztaženo na plochu [m2] nebo hmotnost [kg]; za jednotku času: min., hod., 24 hod.
· přesnost podání infuze min. ± 5%
· hmotnost max. 2 kg
· menu v češtině
· možnost provozu bez kapkového detektoru
· bolus manuální i programovatelný
· kontrola správnosti založení setu
· možnost umístění do dokovací stanice, která je součástí dodávky (kap. IV.6)
· možnost uchycení na infuzní stojan a na eurolištu
· nastavitelný KVO režim
· nastavení úrovně okluzního tlaku minimálně ve třech úrovních
· antibolusový systém při okluzi
· pauza (režim Stand-by) nastavitelná do minimálně 23 hodin
· ovládaní a nastavování parametrů infuze pouze tlačítky
· samostatné tlačítko pro funkce:
· Zap./Vyp.
· Start/Stop
· Menu
· Potlačení/ztišení alarmu
· Smazat zadání/návrat do vyšší úrovně menu
· Bolus
· pumpa nesmí trvale alarmovat po odpojení externího napájení (ani při vyjmutí z dokovací stanice nebo při výpadku napájení) 
· možnost blokace tlačítek
· možnost použití přístroje pro podávání infuzí v prostředí MRI (při umístění přístroje do speciální odstíněné dokovací stanice)
· knihovna léčiv s možností modifikace obsahu (min. 350 léčiv)
· zabránění volného toku infuze do pacienta při otevření dvířek pumpy
· detekce náhlého poklesu tlaku, a to alespoň při nechtěném vytržení kanyly z pacienta či při rozpojení infuzního setu, bez nutnosti speciálního spotřebního materiálu
· detekce náhlého nárůstu tlaku i při nedosažení nastavené prahové hodnoty
· kompatibilita s dokovacími stanicemi, které jsou součástí dodávky (kap. IV.6)
· interval pravidelných servisních prohlídek nesmí být kratší než 24 měsíců

[bookmark: _Ref119074502]Požadavky na dokovací stanice

Počet: 10 ks

Technická specifikace:
· současné umístění alespoň 8 ks lineárních dávkovačů nebo infuzních pump
· jednoduché vyjmutí jednotlivých dávkovačů nebo infuzních pump bez nutnosti manipulace s jiným přístrojem ve stejné dokovací stanici
· jeden napájecí kabel pro všechny připojené lineární dávkovače nebo infuzní pumpy v dokovací stanici
· optická vizualizace alarmů
· zabezpečení přenosu dat (alespoň údaje o podávaných léčivech, času do konce infuze, alarmy apod.) o stavu připojených lineárních dávkovačů a infuzních pump do centrální monitorovací stanice specifikované v kap. IV.7
· kompatibilita s lineárními dávkovači a infuzními pumpami, které jsou součástí dodávky (kap. IV.4 a IV.5)
· interval pravidelných servisních prohlídek nesmí být kratší než 24 měsíců

[bookmark: _Ref120626810]Požadavky na kompatibilitu

Veškerá infuzní technika, která je předmětem veřejné zakázky, tj. Zboží, musí splňovat možnost budoucího rozšíření o centrální monitorovací stanici se software (dále jen „SW“) pro zobrazení stavu všech infuzních přístrojů na oddělení a jejich správu. Tato centrální monitorovací stanice však není součástí předmětu veřejné zakázky.

Technická specifikace takové centrální monitorovací stanice:
· SW pro zobrazení stavu všech infuzních přístrojů na oddělení (stav – alespoň Zap./Vyp., rychlost podávání infuze, doba do konce podávání infuze, předalarmy a alarmy, názvy léčiva, …)
· SW pro správu knihoven léčiv a jejich nahrání (upload) do přístrojů
· SW pro správu přístrojů (verze SW, umístění na oddělení atd.)
· SW pro vyhodnocení efektivity provozu a statistiky použití infuzní techniky

Účastník zadávacího řízení uvede v nabídce čestné prohlášení o splnění požadavků této kapitoly, tj. o kompatibilitě Zboží s výše centrální monitorovací stanicí (dále jen „Prohlášení o kompatibilitě s centrální monitorovací stanicí“).

[bookmark: _Ref477268758]Obchodní podmínky

Obchodní podmínky jsou obsaženy v závazném návrhu kupní smlouvy, který je přílohou č. 1 této zadávací dokumentace, a v závazném návrhu servisní smlouvy, který je přílohou č. 2 této zadávací dokumentace (včetně přílohy č. 1 návrhu servisní smlouvy). 

Pro doplnění návrhu kupní smlouvy platí následující požadavky zadavatele (dále viz kap. X této zadávací dokumentace):
· smlouva musí být předložena ve znění uvedeném v příslušné příloze této zadávací dokumentace, a to bez jakýchkoli změn ve formátu DOC nebo DOCX;
· do smlouvy je však účastník zadávacího řízení povinen doplnit zadavatelem vyznačené údaje, přičemž: 
· do přílohy č. 1 smlouvy účastník zadávacího řízení přehledně a ve strojově čitelném formátu doplní detailní specifikaci nabízeného řešení a dalších plnění požadovaných touto zadávací dokumentací, a to tak, aby z takto doplněné smlouvy jednoznačně vyplývalo splnění všech požadavků uvedených v této zadávací dokumentaci;
· do přílohy č. 2 smlouvy účastník zadávacího řízení doplní Blokové komunikační schéma (tj. vlastní blokové komunikační schéma včetně tabulky uvedené na konci přílohy č. 3 této zadávací dokumentace).

Pro doplnění návrhu servisní smlouvy platí následující požadavky zadavatele (dále viz kap. X této zadávací dokumentace):
· musí být předložena ve znění uvedeném v příslušné příloze této zadávací dokumentace, a to bez jakýchkoli změn;
· do této smlouvy však účastník zadávacího řízení doplní zadavatelem vyznačené údaje;
· do listu „Seznam přístrojů“ přílohy č. 1 servisní smlouvy účastník zadávacího řízení doplní, přičemž pro zařízení téhož typu, pro která budou mít sloupce B, C, H a J shodný obsah, postačí vyplnit pouze jeden řádek tabulky dle číslování ve sloupci A:
· do sloupců B a C specifikaci zařízení, pro která má být dle této zadávací dokumentace poskytován pozáruční servis, resp. uzavřena servisní smlouva;
· do sloupce H jednotkové ceny včetně DPH za provedení servisních úkonů uvedených ve sloupci I, které musí být pro daný přístroj dle pokynů jeho výrobce, návodu nebo dle právních předpisů prováděny, tj. které jsou pro dané zařízení relevantní; pokud však z pokynů výrobce přístroje, z návodu k přístroji ani z právních předpisů nevyplývá nutnost provádění daného servisního úkonu, ponechá účastník zadávacího řízení sloupec H v daném řádku nevyplněný nebo uvede částku 0,- Kč;
· do sloupce J lhůty v měsících, ve kterých mají být servisní úkony uvedené ve sloupci I prováděny, a to tak, aby byly a mohly být plněny podmínky uvedené v této servisní smlouvě (příklad vyplnění sloupce J: „12 měsíců“, tj. nikoli „1 x za 12 měsíců“ apod.);
· do listu „Cestovné a sazba za servis“ přílohy č. 1 servisní smlouvy účastník zadávacího řízení doplní (vždy, tj. bez ohledu na obsah sloupce I v listu „Seznam přístrojů“):
· do řádku „Cena za 1 hodinu provádění oprav“ cenu za jednu hodinu provádění oprav a příslušnou sazbu DPH;
· do řádku „Sazba cestovních nákladů za 1 km“ sazbu za 1 km cesty na pracoviště Objednatele (jedním směrem) a příslušnou sazbu DPH;
· do řádku „Maximální cestovní náklady“ příslušnou sazbu DPH (výše maximálních cestovních nákladů se určí pomocí vzorce zadaného v této tabulce jako součin dvojnásobku vzdálenosti nejbližšího servisního střediska od sídla zadavatele a sazby cestovních nákladů za 1 km);
· do pole označeného „Vzdálenost nejbližšího servisního střediska Poskytovatele od sídla Objednatele [km]“ vzdálenost nejbližšího servisního střediska od sídla zadavatele v km.
· do listu „Kontaktní údaje“ přílohy č. 1 servisní smlouvy účastník zadávacího řízení přehledně doplní tam uvedené kontaktní na své servisní středisko, které je nejbližší k sídlu zadavatele, jakož i další tam uvedené údaje.

[bookmark: _Ref477269812]Jiné podmínky a požadavky zadavatele

Povinné doklady

Součástí nabídky musí 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 (tj. technické listy, produktové listy, popis, jak bude daný požadavek zajištěn apod.);
· čestné prohlášení či jiný doklad o splnění registrační povinnosti účastníka jakožto výrobce, případně zplnomocněného zástupce,  nebo dovozce nebo distributora zdravotnického prostředku dle platných právních předpisů;
· čestné prohlášení, že 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, ve znění pozdějších předpisů, a pokud se jedná o zdravotnický prostředek dle nařízení Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 o zdravotnických prostředcích, příp. dle nařízení Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 o diagnostických zdravotnických prostředcích in vitro, včetně uvedení klasifikační třídy Zboží (resp. jeho položek);
· čestné prohlášení ve vztahu ke každé položce Zboží, že její výrobce nedeklaruje životnost přístroje kratší než 10 let;
· uživatelský manuál k přístroji v českém jazyce ve formátu PDF s úplnou textovou vrstvou, tj. s možností vyhledávat slova v textu funkcí Full-text search (tj. plnotextového vyhledávání);
· [bookmark: _GoBack]uživatelský manuál v anglickém jazyce, pokud výrobce přístroje sídlí mimo ČR, a to ve formátu s úplnou textovou vrstvou, tj. s možností vyhledávat slova v textu funkcí Full-text search (tj. plnotextového vyhledávání);
· uživatelský návod k software, pokud je součástí předmětu veřejné zakázky samostatný software;
· čestné prohlášení dodavatele, že zabezpečí servisní podporu výrobku na minimálně 10 let od dodání výrobku/ukončení výroby;
· čestné prohlášení dodavatele, že servis přístroje je v EU;
· další doklady, které jsou požadovány touto zadávací dokumentací, a to mimo jiné:
· Blokové komunikační schéma;
· Prohlášení o ochraně osobních údajů;
· Prohlášení o kompatibilitě s centrální monitorovací stanicí.

Výhrady zadavatele

Zadavatel si vyhrazuje právo:
· upravit, doplnit nebo změnit podmínky veřejné zakázky, a to všem účastníkům zadávacího řízení shodně a stejným způsobem;
· neakceptovat, nepřistoupit na podmínky účastníka v otázkách, na něž zadávací podmínky nedopadají, které nejsou zadavatelem v zadávacích podmínkách výslovně upraveny či jdou nad rámec požadavků zadavatele;
· upravit předložený návrh kupní smlouvy, tzn. provést úpravy po formálně právní stránce, které nenaruší podstatné náležitosti této smlouvy, a to při zachování souladu konečného znění smlouvy se zadávacími podmínkami této veřejné zakázky;
· upravit předložený návrh servisní smlouvy, tzn. provést úpravy po formálně právní stránce, které nenaruší podstatné náležitosti této smlouvy, a to při zachování souladu konečného znění smlouvy se zadávacími podmínkami této veřejné zakázky;
· v případě shodných nabídkových cen určit vítěze losem.

Prohlídka místa plnění

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


[bookmark: _Ref477269841]Požadavky na způsob zpracování nabídkové ceny

Nabídková cena bude zpracována jako nabídková cena v Kč bez daně z přidané hodnoty (dále jen „DPH“) s vyčíslením sazby DPH (cenové údaje včetně DPH se dopočtou samy pomocí vzorců připravených zadavatele v příslušné tabulce v příloze č. 4 této zadávací dokumentace). Účastník zadávacího řízení postupuje dle dále uvedených pokynů.

Účastník zadávacího řízení zpracuje nabídkovou cenu do tabulek uvedené v příloze č. 4 této zadávací dokumentace dle tam uvedených pokynů:
· do listu „Pozáruční servis“ vyplní údaje pro určení celkových nákladů na 8 let pozáručního servisu (pro zařízení téhož typu, pro která budou mít sloupce B, D, F a J shodný obsah, postačí vyplnit pouze jeden řádek tabulky dle číslování ve sloupci A s tím, že do sloupce C se uvede počet takových zařízení):
· do sloupce B – specifikaci zařízení, pro která má být dle této zadávací dokumentace poskytován pozáruční servis;
· do sloupce C – počet kusů zařízení uvedených ve sloupci B;
· do sloupce D – jednotkové ceny bez DPH za provedení servisních úkonů uvedených ve sloupci E, které musí být pro daný přístroj dle pokynů jeho výrobce, návodu nebo dle právních předpisů prováděny tj. které jsou pro dané zařízení relevantní; pokud však z pokynů výrobce přístroje, z návodu k přístroji ani z právních předpisů nevyplývá nutnost provádění daného servisního úkonu, ponechá účastník zadávacího řízení sloupec D v daném řádku nevyplněný nebo uvede částku 0,- Kč;
· do sloupce F – počet servisních úkonů předepsaných pro 8 let pozáručního servisu (tj. účastník zadávacího řízení vezme v úvahu, kdy naposledy bude nezbytné provést daný servisní úkon během záruční doby, jak bude sjednána v příslušné kupní smlouvě, a stanoví počet těchto servisních úkonů, které bude nezbytné provést v 8 letech bezprostředně následujících po skončení této záruční doby);
· do sloupce H – maximální cestovní náklady bez DPH určené pomocí přílohy č. 1 servisní smlouvy;
· do sloupce J – cenu za jednu hodinu provádění oprav bez DPH;
· do listu „Nabídková cena“ vyplní údaje o kupní ceně zboží, s výjimkou spotřebního materiálu, a doplní další tam uvedené údaje.

Nabídková cena se spočte pomocí vzorců vložených do tabulek uvedených v příloze č. 4 této zadávací dokumentace a bude uvedena v poli označeném „Nabídková cena“:
· náklady na pozáruční servis bez DPH se pomocí těchto vzorců spočtou jako součet celkové ceny bez DPH za předepsané servisní úkony za dobu 8 let pozáručního servisu pro všechna zařízení, šestnáctinásobku (tj. zadavatel pro účely hodnocení nabídek předpokládá celkem 16 cest) maximálních cestovních nákladů bez DPH určených dle přílohy č. 1 servisní smlouvy a ceny za 80 hodin (tj. zadavatel pro účely hodnocení nabídek předpokládá celkem 80 hodin) provádění oprav bez DPH;
· nabídková cena bez DPH se pomocí těchto vzorců určí jako součet kupní ceny Zboží bez DPH a nákladů na pozáruční servis bez DPH.

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.

Pokud je žádost o vysvětlení zadávací dokumentace doručena včas a zadavatel neuveřejní, neodešle nebo nepředá vysvětlení do 3 pracovních dnů, prodlouží lhůtu pro podání nabídek nejméně o tolik pracovních dnů, o kolik přesáhla doba od doručení žádosti o vysvětlení zadávací dokumentace do uveřejnění, odeslání nebo předání vysvětlení 3 pracovní dny.

Pokud se vysvětlení zadávací dokumentace týká částí zadávací dokumentace, které se neuveřejňují podle § 96 odst. 2 zákona, odešle je nebo předá zadavatel všem dodavatelům, kteří podali žádost o příslušné části zadávací dokumentace. V případě vysvětlení částí zadávací dokumentace, které se neuveřejňují, se vysvětlení zadávací dokumentace na profilu zadavatele neuveřejňuje.

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).

[bookmark: _Ref31282628]Podmínky a další požadavky na zpracování nabídky

Zadavatel akceptuje nabídky pouze v elektronické podobě. 

Nabídka bude zpracována v českém jazyce a předložena prostřednictvím elektronického nástroje E-ZAK dostupného na adrese: https://ezak.fnbrno.cz/

Nabídka bude zpracována v českém jazyce a předložena ve formátu DOC, DOCX nebo PDF. Předložené smlouvy musí splňovat požadavky uvedené v kap. X.1 této zadávací dokumentace.

[bookmark: _Ref119058266]Další požadavky na předložení návrhu smlouvy

Účastník zadávacího řízení předloží jako součást nabídky v samostatném souboru elektronickou verzi smlouvy uvedené v příslušné příloze této zadávací dokumentace (viz kap. V), a to ve formátu DOC nebo DOCX. Elektronická verze smlouvy musí být řádně vyplněna v souladu s touto zadávací dokumentací, a to včetně všech příloh. Celá elektronická verze 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 některé přílohy smlouvy nebude celý strojově čitelný dle zákona o registru smluv, předloží účastník zadávacího řízení takovou přílohu rovněž jako samostatný soubor, který musí podmínky strojové čitelnosti dle zákona o registru smluv splňovat (např. ve formátu XLS nebo XLSX). Zadavatel ve vztahu k podmínkám strojové čitelnosti zejména upozorňuje, že tabulky nebo texty vložené jako obrázky do textového souboru se smlouvou podmínky strojové čitelnosti dle zákona o registru smluv nesplňují. V případě, že obsah doplňovaný do příloh smlouvy účastníkem zadávacího řízení podmínky strojové čitelnosti nesplňuje, musí jej účastník zadávacího řízení předložit jako součást nabídky v samostatném souboru, který musí podmínky strojové čitelnosti dle zákona o registru smluv splňovat (např. technická specifikace v samostatném PDF souboru s textovou vrstvou, cenová nabídka v samostatném XLSX souboru apod.).

Pokud je příloha smlouvy v zadávací dokumentaci zpracována ve formátu XLS nebo XLSX, je účastník zadávacího řízení povinen ji vyplněnou v nabídce předložit ve stejném formátu.

Struktura nabídky

Požadovaná struktura nabídky: 
· obsah nabídky – seznam předkládaných dokumentů;
· krycí list účastníka obsahující identifikační údaje účastníka, a to obchodní firmu nebo název, sídlo, právní formu, IČ, DIČ, bankovní spojení, statutární orgán, telefonní, faxové a e-mailové spojení, adresu pro doručování písemností, internetovou adresu, ID datové schránky apod;
· doklady prokazující splnění kvalifikačních podmínek dle této zadávací dokumentace;
· další doklady dle této zadávací dokumentace;
· cenová nabídka zpracovaná dle této zadávací dokumentace;
· návrh kupní smlouvy;
· návrh servisní smlouvy.

Jednotlivé soubory nabídky musí být pojmenovány tak, aby bylo jednoznačné, jaký soubor má jaký význam. 

Pravidla pro hodnocení nabídek

Nabídky 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.


[bookmark: _Ref524512168]Komunikace mezi zadavatelem 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; 
· datové schránky zadavatele: 4twn9vt;
· e-mailem na adresu kontaktní osoby pro toto zadávací řízení.


Podmínky pro uzavření smlouvy

Zadavatel odešle vybranému dodavateli výzvu k předložení originálů nebo ověřených kopií dokladů o jeho kvalifikaci, pokud je již nemá v nabídce k dispozici.

Je-li vybraný dodavatel českou právnickou osobou, zjistí zadavatel údaje o jeho skutečném majiteli z evidence údajů o skutečných majitelích podle § 122 odst. 4 zákona. 

Je-li vybraný dodavatel zahraniční právnickou osobou, bude zadavatel podle § 122 odst. 5 zákona požadovat předložení výpisu ze zahraniční evidence obdobné evidenci skutečných majitelů nebo, není-li takové evidence:
a) sdělení identifikačních údajů všech osob, které jsou jeho skutečným majitelem; a 
b) předložení dokladů, z nichž vyplývá vztah všech osob podle písmene a) k dodavateli; těmito doklady jsou zejména:
1. výpis ze zahraniční evidence obdobné veřejnému rejstříku;
2. seznam akcionářů;
3. rozhodnutí statutárního orgánu o vyplacení podílu na zisku;
4. společenská smlouva, zakladatelská listina nebo stanovy.

Zadavatel vyloučí vybraného dodavatele:
· je-li českou právnickou osobou, která má skutečného majitele, pokud nebylo možné zjistit údaje o jeho skutečném majiteli z evidence skutečných majitelů; k zápisu zpřístupněnému v evidenci skutečných majitelů po odeslání oznámení o vyloučení dodavatele se nepřihlíží;
· který nepředložil požadované údaje nebo doklady.


Lhůta a místo pro podání nabídek a otevírání obálek

Lhůta pro podání nabídek

Lhůta pro podání nabídek je uvedena na profilu zadavatele.

Místo podání nabídek

Prostřednictvím elektronického nástroje E-ZAK na adrese https://ezak.fnbrno.cz/

Otevírání nabídek

Otevírání nabídek proběhne prostřednictvím elektronického nástroje E-ZAK na adrese https://ezak.fnbrno.cz/

V Brně dne





MUDr. Ivo Rovný, MBA, 
ředitel Fakultní nemocnice Brno

Přílohy:

Příloha č. 1 – závazný návrh kupní smlouvy
Příloha č. 2 – závazný návrh servisní smlouvy

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