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Zadavaci dokumentace

k nadlimitni verejné zakazce na dodavky

zadavané v otevieném fizeni dle § 56 zakona &. 134/2016 Sb., o zadavani vefejnych zakazek, ve znéni
pozdéjSich predpist, (dale jen ,zakon")

,»MyCky pro COS | a CS*“

Zadavatel:

Fakultni nemocnice Brno
se sidlem Jihlavska 20, 625 00 Brno, ICO: 65269705



.
IDENTIFIKACNI UDAJE ZADAVATELE

Nazev zadavatele:  Fakultni nemocnice Brno

ICO: 65269705

DIC: CZ65269705

Sidlo zadavatele: Jihlavska 20, 625 00 Brno
Statutarni organ: MUDr. Ivo Rovny, MBA, feditel
Bankovni spojeni:  Ceskéa narodni banka

Cislo uétu: 71234621/0710

ID datové schranky: 4twn9vt

Fakultni nemocnice Brno je statni pfFispévkova organizace zfizena rozhodnutim Ministerstva
zdravotnictvi. Nema zakonnou povinnost zapisu do obchodniho rejstfiku, je zapsana v Zivnostenském
rejstiiku vedeném Zivnostenskym ufadem mésta Brna.

Il.
PREDMET A UCEL VEREJNE ZAKAZKY

Pfedmétem zadavaciho fizeni je dodavka 6 ks my¢€ek (dale také ,Zbozi“) pro Centralni operacni saly |
a Centralni sterilizaci Fakultni nemocnice Brno, pracovisté Nemocnice Bohunice a Porodnice (NBP),
Jihlavska 20, 625 00 Brno. Soucasti pfedmétu je rovnéz poskytovani pozaruénich servisnich sluzeb
k dodanym my¢kam na zakladé servisni smlouvy uzaviené na dobu zZivotnosti pfistrojd, tj. na dobu
neurcitou.

Klasifikace predmétu verejné zakazky:

33191000-5 Sterilizacni, desinfekéni a hygienické pfistroje
51411000-6 Instalace a montaz zdravotnickych pfistroju
50421000-2 Opravy a udrzba zdravotnickych pfistroja

Specifikace pfedmétu pinéni:

Dodavka 6 ks mycek pro Centralni operacni saly | a Centralni sterilizaci v technické specifikaci uvedené
dale a dle projektové dokumentace, ktera tvofi Prilohu &. 8 této zadavaci dokumentace. Projektovou
dokumentaci zpracovala pro zadavatele Ing. Jana TreStikova, se sidlem: Bzenecka 4157/10, 628 00
Brno, ICO: 74262971.

Dodavka Zbozi bude v€etné demontaze stavajiciho vybaveni, jeho odvozu a ekologické likvidace,
montaze nového vybaveni v€éetné souvisejicich stavebnich uprav apod., tj. dodavka tzv. ,na kli¢".

Rozdéleni vefejné zakdzky na ¢asti:

Vefejna zakazka neni rozdélena na €asti.

Il.
KVALIFIKACE UCASTNIKA

Zadavatel pozaduje, aby soucasti nabidky bylo dolozZeni spinéni podminek kvalifikace podle zakona,
které u€astnik prokaze ve Ihuté pro podani nabidek nasledujicim zpisobem:



Splnéni kvalifikacnich podminek prokazuje u¢astnik jiz ve své nabidce, a to predlozenim prostych kopii
pozadovanych dokumentti. Doklady o spinéni kvalifikace mohou byt nahrazeny ¢estnym prohlasenim
nebo jednotnym evropskym osvéd&enim dle § 87 zakona.

Zadavatel si mize v prubéhu zadavaciho fizeni vyZadat pfedloZeni originald nebo Ufedné ovérenych
kopii dokladl o kvalifikaci. Doklady prokazujici zakladni zpusobilost podle § 74 a profesni
zpusobilost podle § 77 odst. 1 musi prokazovat splnéni pozadovaného kritéria zpusobilosti
nejpozdéji v dobé 3 mésicli prede dnem zahajeni zadavaciho fizeni.

Zakladni zpUsobilost dle § 74 zakona a zpusob jejiho prokazani

o Ugastnik zadavaciho fizeni predlozi vypis z Rejstfiku trest k prokazani splnéni podminek ve

vztahu k § 74 odst. 1 pism. a) zakona, tj. k prokazani, Zze nebyl v poslednich 5 letech pred
zahajenim zadavaciho fizeni pravomocné odsouzen pro trestny €in spachany uvedeny v pfiloze
€. 3 zakona nebo obdobny trestny ¢in podle pravniho fadu zemé sidla; k zahlazenym odsouzenim
se nepfihlizi.
Jde-li o pravnickou osobu, musi tento prfedpoklad splfiovat jak tato pravnicka osoba, tak zaroven
jeji kazdy Clen statutarniho organu. Je-li lenem statutarniho organu dodavatele pravnicka osoba,
musi vySe uvedené podminky splfiovat jak tato pravnicka osoba, tak kazdy Clen statutarniho
organu této pravnické osoby a také osoba zastupuijici tuto pravnickou osobu v statutarnim organu
dodavatele.

Podava-li nabidku Ci Zzadost pobocka zavodu zahranicni pravnické osoby, musi vySe uvedené
podminky splfovat tato pravnicka osoba a vedouci poboc¢ky zavodu. Podava-li nabidku ¢i zadost
0 UCast pobocka zavodu Ceské pravnické osoby, musi vySe uvedené podminky spliovat vedle
vySe uvedenych osob rovnéz vedouci pobocky.

Tento zakladni kvalifikaéni predpoklad musi splfovat uc¢astnik zadavaciho fizeni v zemi
svého sidla.

o Ugastnik zadavaciho Fizeni ptedlozi dle § 75 odst. 1 pism. b) potvrzeni pfislu$ného finanéniho
uradu ve vztahu k § 74 odst. 1 pism. b), a dle § 75 odst. 1 pism. c) pisemné ¢estné prohlaseni
ve vztahu ke spotiebni dani podepsané osobou opravnénou zastupovat u¢astnika zadavaciho
fizeni k prokazani splnéni podminek vztahu k § 74 odst. 1 pism. b) zakona, tj. k prokazani, ze
ucCastnik zadavaciho fizeni nema v evidenci dani zachyceny splatné darové nedoplatky, a to jak
v Ceské republice, tak v zemi svého sidla.

e Ugastnik zadavaciho fizeni predlozi dle § 75 odst. 1 pism. d) zakona pisemné é&estné
prohlaseni podepsané osobou opravnénou zastupovat U¢astnika zadavaciho fizeni k prokazani
splnéni podminek ve vztahu k§ 74 odst. 1 pism. c) zakona, tj. k prokazani, Ze ucastnik
zadavaciho fizeni nema splatny nedoplatek na pojistném nebo na penale na vefejné zdravotni
pojisténi, a to jak v Ceské republice, tak v zemi svého sidla.

e Ugastnik zadavaciho fizeni predlozi dle § 75 odst. 1 pism. e) potvrzeni pFislusné okresni
spravy socialniho zabezpeceni k prokazani spinéni podminek ve vztahu k § 74 odst. 1 pism.
d) zakona, tj. Ze nema splatny nedoplatek na pojistném nebo na penale na socialnim zabezpeceni
a prispévku na statni politiku zaméstnanosti, a to jak v Ceské republice, tak v zemi sidla.

o Ugastnik zadavaciho fizeni pfedloZi dle § 75 odst. 1 pism. f) vypis z obchodniho rejstfiku, nebo
predlozi pisemné €estné prohlaseni, v pfipadé, Ze neni v obchodnim rejstfiku zapsan, ve
vztahu k § 74 odst. 1 pism. e) zakona.



Profesni zpUsobilost dle § 77 odst. 1 zakona a zpusob jejiho prokazani

s Ucastnik zadavaciho Fizeni pfedloZi § 77 odst. 1 vypis z obchodniho rejstfiku, nebo jiné
obdobné evidence, pokud jiny pravni pfedpis zapis do takové evidence vyzaduje.

Technicka kvalifikace dle § 79 odst. 2 pism. b), k) a I) zakona a zpUsob jejiho prokazani

o Ucastnik zadavaciho fizeni pfedloZi dle § 79 odst. 2 pism. b) seznam min. 2 vyznamnych
dodavek' poskytnutych za posledni 3 roky pfed zahajenim zadavaciho fizeni véetné& uvedeni
ceny a doby jejiho poskytnuti a identifikace objednatele. Minimalni finanéni objem kazdé z nich
musi Cinit alespori 7 000 000,- K& bez DPH.

o Ugastnik zadavaciho Fizeni pfedlozi dle § 79 odst. 2 pism. k) zakona popisy nebo fotografie
vSech vyrobkl uréenych k dodani.

Tento kvalifikaCni pfedpoklad ucastnik prokaze predlozenim listin (zejm. technickych listd,
produktovych listd, navodl k pouziti apod.) obsahujicich technickou specifikaci vyrobku. Z
predlozenych listin musi vyplyvat, Ze vyrobky spliuji veskeré technické pozadavky stanovené v
zadavaci dokumentaci, tzn., Ze zadavatel musi byt z jednotlivych pfedlozenych dokumentu
schopen posoudit spinéni vSech svych technickych pozadavku.

o Ugastnik zadavaciho fizeni predlozi dle § 79 odst. 2 pism. |) zakona doklad prokazujici shodu
pozadovaného vyrobku v souladu se zakonem €. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na
vyrobKky a o zméné a doplnéni nékterych zakonu, ve znéni pozdéjSich predpisu, a pokud se jedna
o zdravotnicky prostfedek dle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 o
zdravotnickych prostfedcich, pfip. dle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 o
diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, v€éetné uvedeni klasifikacni tfidy.

Prokazovani kvalifikace v pripadé spolec¢né ucasti dodavatelt

V pfipadé spole¢né ucasti dodavatell prokazuje dle § 82 zakona zakladni zpuUsobilost a profesni
zpusobilost podle § 77 odst. 1 kazdy dodavatel samostatné.

Prokazovani splnéni kvalifikace prostrednictvim jinych osob
Dodavatel mlze prokazat splnéni urcité ¢asti technické kvalifikace nebo profesni zpUsobilosti s vyjimkou

kritéria podle § 77 odst. 1 pozadované zadavatelem prostfednictvim jinych osob. V takovém pfipadé je
povinen zadavateli predloZit:

a) doklady prokazujici spinéni profesni zpUsobilosti podle § 77 odst. 1 jinou osobou,

b) doklady prokazujici splnéni chybéjici ¢asti kvalifikace prostfednictvim jiné osoby,

c) doklady o spInéni zakladni zpusobilosti podle § 74 jinou osobou a

d) smlouvu nebo jinou osobou podepsané potvrzeni o jeji existenci, jejimz obsahem je zavazek jiné

osoby k poskytnuti plnéni ur¢eného k plnéni vefejné zakazky nebo k poskytnuti véci nebo prav,
s nimiZ bude dodavatel opravnén disponovat pfi pInéni vefejné zakazky, a to alespon v rozsahu,
v jakém jina osoba prokazala kvalifikaci za dodavatele; obsah smlouvy nebo potvrzeni musi byt
v souladu s § 83 odst. 2 a 3 zakona.

1Za dodavku se pro Ucely této verejné zakazky povazuje dodavka myciho a desinfekéniho automatu.
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Prokazovani splnéni kvalifikace vypisem ze seznamu kvalifikovanych dodavatelt

Ugastnik zadavaciho Fizeni miize namisto doklad(i k prokazani zakladni zpGsobilosti podle § 74 zakona
a profesni zpUsobilosti podle § 77 zakona, v tom rozsahu, vjakém Udaje ve vypisu ze seznamu
kvalifikovanych dodavatelt prokazuji splinéni kritérii profesni zpUsobilosti v souladu s § 226 a nasl.
zakona, predlozit vypis ze seznamu kvalifikovanych dodavatelu.

Vypis ze seznamu kvalifikovanych dodavatell nesmi byt k poslednimu dni, ke kterému ma byt prokazano
splnéni kvalifikace, starSi nez 3 mésice.

Prokazovani splnéni kvalifikace prostrednictvim systému certifikovanych dodavatelu

Ugastnik zadavaciho fizeni maze prokazat kvalifikaci téZ pfedlozenim platného certifikatu vydaného
v ramci schvaleného systému certifikovanych dodavatell dle § 233 a nasl. zakona.

Zmény kvalifikace ucastnika zadavaciho fizeni

Pokud po predlozeni dokladll nebo prohlaseni o kvalifikaci dojde v pribéhu zadavaciho fizeni ke zméné
kvalifikace uc€astnika zadavaciho fizeni, je uCastnik zadavaciho fizeni povinen tuto zménu oznamit
zadavateli do 5 pracovnich dnli oznamit a do 10 pracovnich dnt od oznameni této zmény predlozit nové
doklady nebo prohlaseni ke kvalifikaci; zadavatel muze tyto lhaty prodlouzit nebo prominout jejich
zmesSkani. Povinnost podle véty prvni u€astniku zadavaciho fizeni nevznika, pokud je kvalifikace
zménéna takovym zpusobem, Ze

a) podminky kvalifikace jsou nadale spinény,

b) nedoslo k ovlivnéni kritérii pro snizeni poctu U¢astnikl zadavaciho fizeni nebo nabidek a

c) nedoslo k ovlivnéni kritérii hodnoceni nabidek.

Dusledek nesplnéni kvalifikaénich predpokladu

Duvodem pro vylou€eni U¢astnika zadavaciho fizeni z Ucasti v zadavacim fizeni je, pokud by uc€astnik
zadavaciho fizeni:
e poskytl udaje, doklady, vzorky nebo modely, které neodpovidaji skuteénosti a mély nebo mohou
mit vliv na posouzeni podminek u€asti nebo na naplnéni kritérii hodnoceni,
¢ nesplnil svou oznamovaci povinnost pfi zméné v kvalifikaci (§ 88 zakona).

IV.
TECHNICKE PODMINKY

Zadavatel pozaduje Zbozi nové, nikoliv demo, repasované nebo jakkoliv jiz diive pouzité. VVyrobce
nesmi deklarovat zivotnost Zbozi na méné nez deset let.

Zbozi musi splnovat veskeré technické pozadavky stanovené pro jeho uvedeni na trh a do
provozu dle pravnich predpistli, zejména zakona €. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na
vyrobky, ve znéni pozdéjSich predpistl, a pokud se jedna o zdravotnicky prostredek dle nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostredcich, prip. dle nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in
vitro.

Od technickych parametrt je mozné se odchylit o +/- 10%, pokud to povaha véci umoznuje. Od
technického parametru se vSak nelze odchylit, pokud je specifikovan maximalni hodnotou (tj.
nabizené zbozi nesmi mit dany technicky parametr vysSi nez je specifikovana maximalni



hodnota), minimalni hodnotou (tj. nabizené zbozi nesmi mit dany technicky parametr nizsi nez je
specifikovana minimalni hodnota) nebo jako interval hodnot (tj. nabizené zbozi musi mit dany
technicky parametr ve specifikovaném intervalu hodnot).

Pokud je v technické specifikaci uzit pojem ,moznost“, rozumi se tim vlastnost, funkce Cci
schopnost zbozi, nikoliv pouze jeho pripravenost k vyuziti této moznosti (tzn. ze zadavatel
pozaduje, aby mohl tyto ,,moznosti“ vyuzivat bez dalSich finanénich investic do riznych rozSireni,
upgradu, apod., nejsou-li tyto vyslovné zminény).

Pozadované Zbozi musi splfiovat pozadavky zadavatele v oblasti informacnich a komunikacnich
technologii, které jsou uvedeny v Pfiloze &. 4 této zadavaci dokumentace. Ugastnik zadavaciho fizeni
jako soucast své nabidky zpracuje blokové komunikacni schéma a tabulku dle Prilohy &. 5 této zadavaci
dokumentace.

Pozadavky souvisejici s instalaci a zapojenim dodavaného Zbozi:

- 8etrna demontaz stavajiciho vybaveni a pfislusenstvi;

- doprava a manipulace novych pfistroju na misto montaze, véetné vlastniho navrhu manipulaéni
trasy (orientaCni plidorysné schéma je soucasti zadavaci dokumentace jako Pfiloha €. 8);

- montaz pfistroju a pfislusenstvi;

- stéhovani pfistroji na naklady dodavatele v¢etné Uprav manipulacnich otvoru, souvisejicich
konstrukci, vedeni kabelaze, potrubi atd. a jejich uvedeni do plvodniho stavu;

- opravy poSkozeni majetku zadavatele, které vznikly pfi demontazi, montazi ¢i manipulaci.

Omezeni uéastnika:
- Uc&astnik je pro montaz pristroju a jejich pfislusenstvi omezen nosnosti a konstrukci stropu a
podlahy,
- Ucastnik je pfi manipulaci a stéhovani pfistrojl a jejich pfisluSenstvi omezen konstrukci budovy
a jejim vybavenim (napf. svétlosti otvorl, nosnosti podlah a jejich krytin atd.)

Uréeni mistnosti pro instalaci pfistroju pro pfipojeni pfistroji jsou uvedeny v Priloze &. 8 zadavaci
dokumentace.

Technicka specifikace:

Konstrukce pristroje:

dvoudveérovy pristroj

prokladaci provedeni s automatickym oteviranim dvefi

otevirani dvefi smérem nahoru

certifikace dle normy EN ISO 15883-12 (vystaven certifikat), s ohfevem elektro, s bezpecénostni
zakladovou vanou/podstavcem

celosklenéné dvefe

servis mozny pouze z Cisté a necisté strany

dvouplastova konstrukce z nerezové oceli s tepelnou a zvukovou izolaci

vnéjSi povrch; nerezova ocel

Kapacita:
e 18 DIN sit
e 6 DIN sit + 3 DIN nizké kontejnery s vikem
e 4 DIN vysokeé kontejnery s vikem
e az 3 MIC-OP sety

2 Ugasnik je opravnén nabidnout rovnocenné feseni



Vybaveni:

systém s pfivodem Cerstvé vody do kazdé faze programu

nerezova ostfikovaci ramena

bezpectnostni zamek dvefi

2 pripojky Ethernet

1 pfipojka USB

senzor pro automatické rozpoznani modularni sestavy kosu viozené do myci komory a
automatické spusténi nejvhodnéjsiho programu

2 vestavéna davkovaci Cerpadla

elektronicka kontrola rotace mycich ramen v mycim prostoru

modul pro méfeni vodivosti mycich a oplachovych lazni s DEMI vodou

2 vykonna obéhova Cerpadla

vypustni ventil do podlahy

kombinovana nadrz pro recyklaci a pfedehfev oplachové demivody pro urychleni dezinfekéniho
cyklu

nerezové oplasténi susiciho agregatu

e vodou chlazeny kondenzator par

e minimalné u dvou pfistroju systém razového myti dutych téles pomoci tlakového vzduchu

Myci technika:
¢ nabizeny pfistroj umoznuje termickou a chemotermickou dezinfekci v parametrech uvedenych
ve vyhl. 306/2012 Sb. v platném znéni
e nastaveni teploty az na 93 °C

Myci prostor:
e objem [I]: min 350
e materidl: nerezova ocel
e myci prostor s hladkymi vy a zaoblenymi rohy
e osvétleni myci komory signalizujici stav myciho a dezinfekéniho cyklu

Ovladani / Programy:

barevny dotykovy displej na Cisté i necisté strané

min 42 pfednastavenych mycich a servisnich programu

az 200 programovych pozic (pfednastavené a zakaznické programy)

pamét pro historii spusténych programa: minimalné 200

pamét pro chybova hlaseni: minimalné 150

programovani pfistroje pfes displej zafizeni i pfes webové rozhrani

softwarovy komunikacni systém pro dokumentaci mycich a sterilizacnich procesu,

tisk protokoll, vzdaleny servisni monitoring v€. vzdaleného ovladani a nastavovani pfistroju.

Pozadovana kompatibilita s dokumentaénim SW ,Systém dokumentace procesti DP 3.5 CZ“
pouzivanym pro myci a steriliza¢ni techniku provozovanou na odd. CS FN Brno.

V pfipadé dodani mycek, které nesplfuji pozadavek na kompatibilitu se SW ,Systém dokumentace
procest DP 3.5 CZ*, poZzadujeme po dodavateli vyfeSeni nasledujicich pozadavkl jinym vhodnym
zpusobem v ramci dodavky:

- zaznam probéhlych mycich cykll

- automatické generovani Stitk( o prob&hlém mycim cyklu, Stitky Ize tisknout

- komunikace se SW Doctis

Pfipojeni médii:
e zmeékéena voda
e DEMI voda



e stlateny vzduch

Elektro:
ohiev
e 3N AC 400V 50 Hz
o celkovy pfikon [kW] max. 21
o jisténi [A] 3x32-35
Susici agregat:
e pfikon max. 2 X 4 kW
o Filtry: HEPA filtr tfidy H14
Rozméry:
¢ max. vySka v€. vany a susiciho agregatu [mm] 2495
e max. Sitka [mm] 900
e max. hloubka [mm] 990

Hluénost: max. 63 dB

Prislusenstvi :

e 2x zavazecilvyvazeci vozik, zavazeci vySka 850mm, s odtokem pro tekutiny
e 2x injektorovy vozik

o modulovy systém pro MIC-OP sety

o dle osazeni Ize umistit duté nastroje v modulovych vlozkach s integrovanymi tryskami
/adaptéry
pfipojeni pro suseni horkym vzduchem
koS pro odsavaci hadice a kabely
ko$ pro rozkladaci MIC nastroje

o koS pro robotické instrumentarium
e 4x nerez myci koS se 6 patry (2 patra vyjimatelna) az na 18 mycich DIN sit
e 72x myci DIN sito standardni velikosti s (72-mi) krycimi sity

O O O

Centralni davkovaci systém

- pro Sest myCek nastrojd + dvou mycek sterilizaCnich kontejnerd na jeden myci pfipravek
s automatickym prepinanim ¢erpani, véetné dodavky 6 ks mobilnich zachytnych kontejner( na 200I. sudy
s mycim pfipravkem. Systém umozni fizené Eerpani myciho pfipravku ze 200l sudl ve skladu chemie
do zasobnik, které budou umistény v blizkosti mycek.

Kompatibilita se stavajicim pfislusenstvim:

zavazeci vozik MF27/28

myci vozik E900/5 (OP instr.)

myci vozik E901/2 (OP instr.)

myci vozik E901/2 (OP)

myci vozik E 910/4 (6 kontejnert 150x300x600 v¢. vik)
myci vozik E 911/3 (4 kontejnery 300x300x600 v¢. vik)

V pfipadé nekompatibility pozadujeme dodani 6 ks vozikd, tedy ke kazdé mycce jeden - 2 ks vozikl pro
laparoskopické vybaveni, 3 ks voziku pro nastroje pro otevienou operativu a 1 ks vozikl pro nastroje pro
robotickou chirurgii.

DalSi pozadavky:
e technologicky projekt - dodani technologického projektu (uréujici prostorové, hmotnostni,
provozni, elektrické a dalSi parametry dila a jeho pozadavk( na stavebni pfipravenost) v



elektronické podobé na datovém nosici a ve 3 listinnych vyhotovenich nejpozdéji do 30 dnl od
podpisu smlouvy,

e pfedvedeni pfistroje a ovéfeni parametrl u objednavatele, dodavatele popf. na jiném pracovisti
na vyzadani,

e v dodavce budou obsazeny pfistroje, pfisluSenstvi, software i spotfebni material (ktery je
soucasti dodavky) ve verzi, ktera je pro dany typ vyrobku aktualni (posledni),

e dodavka na misto urceni, instalace a instruktaz personalu soucasti nabidky,

e originalni datovy prospekt vyrobce od vSech soucasti dodavky (v anglickém jazyce),

e nutna soucinnost s dodavatelem stavebni ¢asti

V.
POZADAVKY VYPLYVAJICI Z PRAVNI UPRAVY
OCHRANY OSOBNICH UDAJU

Zdravotnicky pristroj

Pokud bude prostfednictvim Zbozi dochazet ke zpracovani osobnich Udaju, stanovuje zadavatel za
ucelem souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 o ochrané fyzickych osob
v souvislosti se zpracovanim osobnich udaji a o volném pohybu téchto udaji a o zruSeni smérnice
95/46/ES (dale jen ,GDPR) nasledujici pozadavky:

Zbozi musi zadavateli umoznovat:
e dodrzZovani zasad zpracovani osobnich udaji dle GDPR;
e vykon prav subjektt osobnich udaju upravenych v GDPR,;
e provadét zabezpeceni osobnich udaju proti naruseni jejich davérnosti.
Zbozi musi:
e zpracovavat osobni Udaje pouze v rozsahu nezbytném pro dosazeni ucelu tohoto zpracovani;
e zajiStovat zabezpeceni osobnich udajl proti naruseni jejich integrity a dostupnosti;
e podporovat pseudonymizaci osobnich udaju

Zbozi musi byt dodano v konfiguraci a s nastavenim, které respektuji pozadavky zamérné a standardni
ochrany osobnich udaju stanovené v ¢l. 25 GDPR.

Software:

Pokud bude prostfednictvim Software dochazet ke zpracovani osobnich udaju, stanovuje zadavatel za
ucelem souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 o ochrané fyzickych osob
v souvislosti se zpracovanim osobnich udaji a o volném pohybu téchto udaji a o zruSeni smérnice
95/46/ES (dale jen ,GDPR) nasledujici pozadavky:

Software musi zadavateli umozriovat:
e dodrzovani zasad zpracovani osobnich udaji dle GDPR;
e vykon prav subjektt osobnich udaju upravenych v GDPR,;
e provadét zabezpeceni osobnich udaju proti naruseni jejich davérnosti, integrity a dostupnosti.

Software musi:
e zpracovavat osobni Udaje pouze v rozsahu nezbytném pro dosazeni ucelu tohoto zpracovani;

e zpracovavat osobni udaje pouze pseudonymizované.



Software musi byt dodano v konfiguraci a s nastavenim, které respektuji poZadavky zameérné a
standardni ochrany osobnich udaju stanovené v ¢l. 25 GDPR.

VL.
POSTUP ZADAVANI, DOBA A MiSTO PLNENI

Zadavatel uzavfe s u€astnikem, jehoz nabidka bude vyhodnocena podle hodnoticiho kritéria ekonomické
vyhodnosti jako nejvyhodnéjsi, kupni smlouvu a servisni smlouvu na dobu neurgitou.

Dodavka Zbozi a vesSkerych doklad(l, které se ke Zbozi vztahuji probéhne do 10 tydnt od doruceni
pisemné vyzvy Kupujiciho. Pfedpokladana doba pInéni je 1. Ctvrtleti roku 2025.

Mistem pInéni jsou Centralni operacni saly | a Centralni sterilizace Fakultni nemocnice Brno, pracovisté
Nemocnice Bohunice a Porodnice, Jihlavska 20, 625 00 Brno.

VILI.
OBCHODNIi A PLATEBNi PODMINKY

Podrobné obchodni podminky, v€etné platebnich podminek a dodacich podminek, jsou obsaZeny ve
vzorovych textech kupni a servisni smlouvy, které jsou pfiloZzeny jako Pfiloha &. 1 - 3 této zadavaci
dokumentace a jsou jejimi nedilnymi sou€astmi. Zadavatel pozaduje, aby ucastnik vyuzil k pfedlozeni
navrhd smluv vzorovych textd bez jakychkoliv zmén.

Ugastnik je opravnén a soucasné povinen vyplnit do navrhu smluv zadavatelem vyznadené udaje a
neoddélitelné k nému pfipojit pfilohy uvedené ve vzorovém textu smlouvy. Do pfilohy €. 2 kupni smlouvy
ucastnik zadavaciho fizeni doplni blokové komunika¢ni schéma a tabulku zpracované dle P¥iloh €. 4 a
5 této zadavaci dokumentace.

Pro predlozeni servisni smlouvy plati dale nasledujici:

e do listu ,Seznam pfistroju“ pfilohy €. 1 servisni smlouvy U¢astnik zadavaciho Fizeni ke kazdému
servisovanému zafizeni doplini zluté oznacené udaje, pfiemz pro zarizeni téhoz typu, pro ktera
budou mit sloupce B, C a | shodny obsah, postaci vyplnit pouze jeden fadek tabulky dle
Cislovani ve sloupci A:

o do sloupcli B a C specifikaci zafizeni, pro které ma byt dle této zadavaci dokumentace
poskytovan pozarucni servis, resp. uzaviena servisni smlouva;

o do sloupce D pocet kusl zafizeni specifikovaného ve sloupcich B a C;

o do sloupce | seznam vSech servisnich Ukon0, které jsou pro zafizeni pfedepsany jeho
navodem k pouziti a platnymi pravnimi predpisy (napf. BTK, elektrické revize, validace,
...); pfedvyplnény pokyn pro vyplnéni tohoto pole ucastnik zadavaciho fizeni smaze;

o do listu ,Kontaktni udaje“ pfilohy &. 1 servisni smlouvy UCastnik zadavaciho Fizeni prehledné
doplni tam uvedené kontaktni na své servisni stfedisko, které je nejblizSi k sidlu zadavatele, jakoz
i dalSi tam uvedené udaje.
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VIIL.
JINE PODMINKY A POZADAVKY ZADAVATELE

Soucasti nabidky musi byt v éeském jazyce (pokud neni dale stanoveno jinak):

udaje a dokumenty, které zadavatel potfebuje k hodnoceni nabidek a posouzeni splnéni
podminek uc&asti v zadavacim Ffizeni (tj. technické listy, produktové listy, popis, jak bude dany
pozadavek zajistén apod.),

v pfipadé, Ze je Zbozi zdravotnickym prostfedkem Cestné prohlaseni &i jiny doklad o splnéni
registraCni povinnosti ucastnika jakoZto vyrobce, pfipadné zplnomocnéného zastupce, nebo
dovozce nebo distributora zdravotnického prostfedku dle platnych pravnich predpisd,

Cestné prohlaseni, Zze zbozi spliuje podminky stanovené predpisem ADR34,

uzivatelsky manual k pfistroji v eském jazyce ve formatu *.pdf s moznosti vyhledavat slova
v textu funkci Full-text search,

kromé uZivatelského manualu v Eeském jazyce i uZivatelsky manual v anglickém jazyce, pokud
vyrobce pfistroje sidli mimo CR, ve formatu *.pdf s moznosti vyhledavat slova v textu funkci Full-
text search,

Cestné prohlaseni dodavatele, Ze zabezpeci servisni podporu vyrobku na minimalné 10 let od
dodani vyrobku,

Cestné prohlaseni dodavatele, Ze servis pfistroje je v EU,

vyplnéné navrhy smluv véetné pfiloh ve formatu *.doc (pro ucely jejich zvefejnéni v registru
smiuv),

zadavatel pozaduje, aby kazdy ucastnik garantoval, ze v pfipadé vybéru jeho nabidky, uzavfeni
smlouvy a plnéni vefejné zakazky, nedojde k poruSeni pravnich pfedpisi a rozhodnuti
upravujicich mezinarodni sankce, kterymi jsou Ceska republika nebo Zadavatel vazani.
Skute€nost, Ze dodavatel nespada pod tyto situace, prokaze dodavatel pifedlozenim Cestného
prohlaseni, které je soucasti jako Priloha &. 7 zadavaci dokumentace.

Zadavatel si vyhrazuje pravo

upravit, doplnit nebo zménit podminky verejné zakazky, a to v§em ucastnikim shodné a stejnym
zpusobem,

neakceptovat, nepfistoupit na podminky ucCastnika v otazkach, na néz zadavaci podminky
nedopadaji, které nejsou zadavatelem v zadavacich podminkach vyslovné upraveny ¢i jdou nad
ramec pozadavku zadavatele,

upravit pfedlozeny navrh smlouvy, tzn. provést tpravy po formalné pravni strance, které nenarusi
podstatné nalezitosti smlouvy, a to pfi zachovani souladu kone¢ného znéni smlouvy se
zadavacimi podminkami této verejné zakazky,

nabidkovou cenu, budou zadavatelem pisemné vyzvani k osobni u€asti na losovani.

IX.
POZADAVEK NA ZPUSOB STANOVENiI NABIDKOVE CENY

Nabidkova cena bude zpracovana jako celkova cena veskerého zbozi v KE s DPH, bez DPH a
s vyCislenim sazby a vySe DPH zvlast a bude zahrnovat vSechny naklady souvisejici s dodavkou zbozi,
tj. zejména dopravu zbozi do mista dodani, obaly, nalozeni, sloZeni, pojisténi béhem dopravy, pfipadné
clo, instalaci, uvedeni do provozu, provedeni funk&ni zkousky, validace, kalibrace nebo jinych vstupnich
méfeni, zkousku dlouhodobé stability, nastaveni workflow, recyklaéni poplatek (pouze u zbozi, které
tomuto poplatku podle zakona €. 542/2020 Sb., o vyrobcich s ukon€enou zivotnosti, ve znéni pozdéjSich
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pfedpist, podléha) a preventivni bezpecnostné technické kontroly v prabéhu zaruéni doby (v€.
potfebného materialu).

Nabidkova cena bude dale zahrnovat: demontaz stavajiciho vybaveni, jeho odvoz a ekologickou
likvidaci, montaz nového vybaveni vCetné souvisejicich stavebnich uprav.

Uéastnik zaroven uvede cenu v Ké s DPH, bez DPH a s vyéislenim sazby a vy$e DPH zvlast’ pro 1
ks jednotlivych diléich polozek — komponent, ze kterych se zafizeni sklada (polozkova cena).

Uéastnik zadavaciho Fizeni zpracuje nabidkovou cenu do tabulek uvedenych v Piiloze &. 6 této
zadavaci dokumentace dle tam uvedenych pokyn(:

e do listu ,,Pozarucni servis“ vyplni zluté oznac¢ené udaje pro urceni celkovych nakladi na
1 _mésic_pozarucniho servisu (pro zafizeni téhoz typu, pro ktera budou mit sloupce B a
D shodny obsah, postaéi vyplnit pouze jeden fadek tabulky dle €islovani ve sloupci A s tim, Ze do
sloupce C se uvede pocet takovych zafizeni):

o do sloupce B specifikaci zafizeni, pro ktera ma byt dle této zadavaci dokumentace
poskytovan pozarucni servis;

o do sloupce C pocet kusl zafizeni uvedenych ve sloupci B;

o do sloupce D seznam vSech servisnich ukon, které jsou pro zafizeni pfedepsany jeho
navodem k pouziti a platnymi pravnimi predpisy (napf. BTK, elektrické revize, validace,
...); pfedvyplnény pokyn pro vyplnéni tohoto pole ucastnik zadavaciho fizeni smaze;

o do sloupce E cenu za v8echny servisni ukony v€etné oprav zafizeni, instruktazi a
konzultaci dle smlouvy, za uvedeny pocet kusu zafizeni a za 1 mésic trvani pozaru¢niho
servisu v K¢ bez DPH;

e do listu ,,Nabidkova cena“ vyplni zluté oznacené udaje o kupni cené zbozi a doplni dalsi
tam uvedené udaje.

Nabidkova cena se spoéte pomoci vzorce jako soucet kupni ceny Zbozi bez DPH a nakladu na 4
roky pozaruéniho servisu bez DPH.

X.
VYSVETLENI ZADAVACI DOKUMENTACE

Zadavatel muze zadavaci dokumentaci vysvétlit, pokud takové vysvétleni, pfipadné souvisejici
dokumenty, uverejni na profilu zadavatele, a to nejpozdeéji 5 pracovnich dnu pfed uplynutim Ihaty pro
podani nabidek.

Pokud o vysvétleni zadavaci dokumentace pisemné pozada dodavatel, zadavatel vysvétleni uverejni,
odesle nebo preda véetné pfesného znéni zadosti bez identifikace tohoto dodavatele. Zadavatel neni
povinen vysvétleni poskytnout, pokud neni Zadost o vysvétleni doruCena v€as, a to alespon 3 pracovni
dny pfed uplynutim lhat podle prvniho odstavce, tj. celkem alespon 8 pracovnich dnl pfed uplynutim
Ihty pro podani nabidek. Pokud zadavatel na Zadost o vysvétleni, ktera neni doru€ena véas, vysvétleni
poskytne, nemusi dodrzet Ih(tu podle prvniho odstavce.

Pokud je zadost o vysvétleni zadavaci dokumentace doru¢ena v€as a zadavatel neuverejni, neodesle
nebo nepreda vysvétleni do 3 pracovnich dnu, prodlouzi IhGtu pro podani nabidek nejméné o tolik
pracovnich dnl, o kolik pfesahla doba od doruceni zadosti o vysvétleni zadavaci dokumentace do
uverejnéni, odeslani nebo prfedani vysvétleni 3 pracovni dny.
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Kontaktni osobou zadavatele je Mgr. Katefina LaniCkova, pravnik Oddéleni pravnich véci, Fakultni
nemocnice Brno, e-mail: lanickova.katerina@fnbrno.cz (viz. téZ bod XIV. Komunikace mezi zadavatelem
a ucastniky).

Xl.
PODMINKY A POZADAVKY NA ZPRACOVANI NABIDKY

Nabidka bude zpracovana v eském jazyce a predlozena vyhradné prostfednictvim funkcionality pro
podavani nabidek elektronického nastroje E-ZAK na adrese: https://ezak.fnbrno.cz/

Zadavatel upozorriuje, ze nabidky podané jinym zpisobem nebudou dle § 28 odst. 2 zakona povazovany
za podané a nebude k nim pfihlizeno. To se tyka napf. nabidek podanych e-mailem, prostfednictvim
zprav elektronického nastroje E-ZAK, prostfednictvim funkcionality pro podavani zadosti o vysvétleni
zadavaci dokumentace elektronického nastroje E-ZAK apod.

V pfipadé technickych probléma pfi vkladani nabidky v elektronickém nastroji E-ZAK zadavatel
doporucuje kontaktovat QCM - technickou podporu elektronického nastroje E-ZAK v pracovnich dnech
8,00 -17,00 na tel. Cisle + 420 538 702 719, pfipadné e - mailem: podpora@ezak.cz.

Struktura nabidky:

e Kryci list u€astnika obsahujici identifikaCni udaje ucastnika, a to obchodni firmu nebo nazev,
sidlo, pravni formu, ICO, DIC, bankovni spojeni, statutarni organ, telefonni, faxové a e-mailové
spojeni, adresu pro doru€ovani pisemnosti, internetovou adresu, ID datové schranky apod,
Doklady prokazujici splnéni podminek kvalifikace dle €l. lll. této dokumentace,

Doklady prokazujici spinéni technickych podminek dle Cl. IV. této dokumentace,

Doklady dle bodu VIII. této dokumentace,

Nabidkova cena dle bodu IX. této dokumentace

XIl.
PRAVIDLA PRO HODNOCENI NABIDEK

Nabidky budou hodnoceny podle ekonomické vyhodnosti, a to tak, ze budou sefazeny podle nabidkové

v v

XIl.
PROHLIDKA MISTA PLNENI

Zadavatel umoznuje prohlidku mista plnéni, ktera se pro ucastniky uskute¢ni dne 8.10.2024 v 10.00
hodin. Sraz u¢astnik( bude u recepce v pfizemi budovy L, Pracovisté Nemocnice Bohunice a Porodnice,
Jihlavska 20, 625 00 Brno. Kontatkni osoba zadavatele pro ucely prohlidky mista pIlnéni: Ing. Dana
Koukalova, tel.: 532 232 773.

Prohlidky mista pInéni se mohou UuCastnit statutarni zastupci ucastnikl nebo jejich zastupci
(z kapacitnich divodl nejvySe dvé osoby za kazdého ucastnika).
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XIV.
KOMUNIKACE MEZI ZADAVATELEM A UCASTNIKY

Veskera pisemna komunikace mezi zadavatelem a u€astniky probiha pouze elektronicky, a to za vyuziti

- elektronického nastroje E-ZAK na adrese https://ezak.fnbrno.cz/; zadavatel doporucuje
ucastnikiim véas se v elektronickém nastroji registrovat a z diivodu eliminace technickych
problému pfi podavani nabidky provést TEST NASTAVENI PROHLIZECE,

- datové schranky zadavatele: 4twn9vt,

- e-mailem na adresu kontaktni osoby pro toto zadavaci fizeni

Pri komunikaci vSemi shora uvedenymi zplisoby vzdy prosim uvedte nazev verejné zakazky a
jméno kontaktni osoby zadavatele.

XV.
VYHRAZENE ZMENY ZAVAZKU

Zadavatel si dle § 100 odst. 1 zakona vyhrazuje nasledujici zmény zavazku ze smlouvy na vefejnou
zakazku:

e v pfipadé, Ze pramérna roéni mira inflace za predchozi kalendaini rok zvefejnéna Ceskym
statistickym ufadem bude vyssi nebo rovna 2 % a soucasné poskytovatel do 15.3. pfislusného
roku zadavateli oznami zamér zvySit cenu za poskytovani servisnich sluzeb o inflaci, vyhrazuje
si zadavatel zménu zavazku ze smlouvy o poskytovani servisnich sluzeb spocivajici ve zvySeni
ceny za servisni sluzby o tuto priimérnou ro¢ni miru inflace, nejvyse vSak o 5 %.

XVI.
PODMINKY PRO UZAVRENIi SMLOUVY

Zadavatel odeSle vybranému dodavateli vyzvu k pfedloZeni dokladu o jeho kvalifikaci, pokud je jizZ nema
v nabidce k dispozici.

Je-li vybrany dodavatel ¢eskou pravnickou osobou, zjisti zadavatel uidaje o jeho skute€ném majiteli z
evidence udaju o skutecnych majitelich podle § 122 odst. 5 zakona.

Je-li vybrany dodavatel zahrani¢ni pravnickou osobou, zadavatel podle § 122 odst. 6 zakona vybraného
dodavatele vyzve k pfedloZeni vypisu ze zahrani¢ni evidence obdobné evidenci skuteCnych majitelt
nebo, neni-li takové evidence,

a) ke sdéleni identifikaCnich udaju vSech osob, které jsou jeho skuteCnym majitelem, a
b) k predlozeni dokladl, z nichz vyplyva vztah vSech osob podle pismene a) k dodavateli; témito
doklady jsou zejména
1. vypis ze zahraniéni evidence obdobné vefejnému rejstfiku,
2. seznam akcionaru,
3. rozhodnuti statutarniho organu o vyplaceni podilu na zisku,
4. spoleCenska smlouva, zakladatelska listina nebo stanovy.
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Zadavatel vyloucéi vybraného dodavatele,

- je-li Eeskou pravnickou osobou, kterd ma skuteéného majitele, pokud nebylo mozné zjistit
udaje o jeho skuteéném majiteli z evidence skuteénych majiteld; k zapisu zpristupnénému
v evidenci skuteénych maijitelli po odeslani oznameni o vylouéeni dodavatele se nepfrihlizi,

- ktery nepredlozil pozadované udaje nebo doklady.

Zadavatel dale upozorriuje dodavatele, Ze v souladu s €l. 5k nafizeni Rady EU ¢&. 2022/576 ze dne 8.
dubna 2022, kterym se méni nafizeni €. 833/2014, o omezujicich opatfenich vzhledem k ¢innostem
Ruska destabilizujicim situaci na Ukrajiné, je povinen vyloucit dodavatele (Ucastnika zadavaciho
fizeni), ktery je:

a) ruskym statnim pfislusnikem, fyzickou €i pravnickou osobou, subjektem &i organem se sidlem v
Rusku,

b) pravnickou osobou, subjektem nebo organem, které jsou z vice nez 50 % pfimo €i nepfimo
vlastnény nékterym ze subjektl uvedenych v pism. a),

c) dodavatelem jednajicim jménem nebo na pokyn nékterého ze subjektl uvedenych v pism. a)
nebo b),

d) sdruzenim dodavatell (ve smyslu § 82 zakona), jehoz ¢len je subjektem uvedenym v pism. a), b)
nebo c),

e) prokazuje Cast kvalifikace (ve smyslu § 83 zakona) poddodavatelem, ktery ma plnit vice nez 10

% predpokladané hodnoty vefejné zakazky a ktery zarover je subjektem uvedenym v pism. a), b) nebo
c).

XVIL.
LHUTA A MISTO PRO PODANI NABIDEK, OTEVIRANiI NABIDEK

Lhta:

Lhuta pro podani nabidek je uvedena na profilu zadavatele na adrese https://ezak.fnbrno.cz/

Misto:
Elektronicky prostfednictvim elektronického nastroje E-ZAK na adrese https://ezak.fnbrno.cz/

Otevirani nabidek:

Otevirani nabidek probéhne prostfednictvim elektronického nastroje E-ZAK na adrese
https://ezak.fnbrno.cz/

V Brné dne 24. 9. 2024

MUDr. Ivo Rovny, MBA
feditel FN Brno
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Prilohy
Pfiloha ¢. 1 - Vzorovy text kupni smlouvy
Pfiloha €. 2 - Vzorovy text servisni smlouvy
Pfiloha &. 3 - Pfiloha €. 1 servisni smlouvy
Priloha €. 4 - Pozadavky zadavatele v oblasti inf. a kom. tech.
Pfiloha €. 5 - Pfiklad komunikaéniho schéma
Pfiloha €. 6 -Tabulky pro zpracovani nabidkove ceny
P¥iloha &. 7 - Cestné prohlaseni — sankce
Pfiloha €. 8 - Projektova dokumentace:
C1 — umisténi mycek v pavilonu CH
C2 — plidorys
D2 — nové konstrukce
D3 — detail prvku

Vyfizuje: Mgr. Katefina Lanickova, tel: 532 232 806, e-mail:Lanickova.Katerina@fnbrno.cz
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