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FAKU LTNi . Eélé:JTLETLhéiTr\l/liEMOCNlce BRNO MUDF. Ivo Rovny, MBA
BHEMOCNICE Jinlavska 20, 625 00 Brno Sekretariat:

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 predpisq, (dale jen ,zakon®)

Zarizeni pro dialyzu pacientl

Zakazka je financovana Evropskou unii z Evropského fondu pro regionalni rozvoj
v ramci Integrovaného regionalniho operac¢niho programu (IROP), registracni €islo projektu:

CZ.06.6.127/0.0/0.0/21_121/0016313 JIP KIGOPL FN Brno

CZ.06.6.127/0.0/0.0/21_123/0016682 Pristrojové vybaveni KICH FN Brno

Zadavatel:

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



1.
IDENTIFIKACNiI 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 pfispévkova organizace zfizena rozhodnutim Ministerstva
zdravotnictvi. Nema zakonnou povinnost zapisu do obchodniho rejstfiku, je zapsana v zZivnostenském
rejstfiku vedeném Zivnostenskym ufadem mésta Brna.

1.
PREDMET A UCEL VEREJNE ZAKAZKY

Predmétem zadavaciho fizeni je dodavka pfistrojd pro dialyzu pacientd (dale také ,Zbozi“)
pro JIP Kliniku interni, geriatrie a praktického Iékarstvi a Kliniku infekénich chorob, Fakultni nemocnice
Brno, Pracovisté Nemocnice Bohunice a Porodnice, Jihlavska 20, 625 00 Brno.

Predpokladana hodnota verejné zakazky:
Zadavatel stanovil pfedpokladanou hodnotu vefejné zakazky v souladu s § 16 a nasl. zdkona ve vysi
2 281 557,- K& bez DPH.

Klasifikace predmétu verejné zakazky:

33100000-1 Zdravotnické pfistroje

Specifikace pfedmétu plnéni.
Dodavka souboru pfistrojua pro komplexni zajisténi metod k nahradé funkce ledvin u pacientd na JIP

bez moznosti dil€iho plnéni.

Rozdéleni verejné zakazky na casti:
Vefejna zakazka neni rozdélena na ¢asti



1
KVALIFIKACE UCASTNIKA

Zadavatel pozaduje, aby soucasti nabidky bylo dolozeni spinéni podminek kvalifikace podle zakona,
které ucastnik prokaze ve Ihuté pro podani nabidek nasledujicim zptusobem:

Spinéni kvalifikaénich podminek prokazuje uc€astnik jiz ve své nabidce, a to predlozenim prostych
kopii pozadovanych dokumentd. Doklady o splnéni kvalifikace mohou byt nahrazeny Cestnym
prohladenim nebo jednotnym evropskym osvédéenim dle § 87 zakona.

Zadavatel si mize v pribéhu zadavaciho Fizeni vyzadat predlozZeni originall 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 zplsobilosti
nejpozdéji v dobé 3 mésici prede dnem zahajeni zadavaciho fizeni.

Zakladni zpusobilost dle § 74 zakona a zpusob jejiho prokazani

Ugastnik zadavaciho fizeni predlozi vypis z Rejstiiku tresti k prokazani spinéni podminek ve
vztahu k § 74 odst. 1 pism. a) zakona, tj. k prokazani, Zze nebyl v poslednich 5 letech pfed
zahajenim zadavaciho fizeni pravomocné odsouzen pro trestny ¢in spachany uvedeny v pfiloze
€. 3 zakona nebo obdobny trestny cin podle pravniho fadu zemé sidla; k zahlazenym
odsouzenim se nepfihlizi.

Jde-li o pravnickou osobu, musi tento pfedpoklad splfiovat jak tato pravnicka osoba, tak zaroven
jeji kazdy c&len statutarniho organu. Je-li ¢lenem statutarniho organu dodavatele pravnicka
osoba, musi vy3e uvedené podminky spliiovat jak tato pravnicka osoba, tak kazdy clen
statutarniho organu této pravnické osoby a také osoba zastupujici tuto pravnickou osobu
v statutarnim organu dodavatele.

Podava-li nabidku ¢i Zadost poboCka zavodu zahrani¢ni pravnické osoby, musi vyse uvedené
podminky splfiovat tato pravnicka osoba a vedouci pobocky zavodu. Podava-li nabidku
Ci zadost o ucast poboCka zavodu Ceské pravnické osoby, musi vySe uvedené podminky
splfiovat vedle vySe uvedenych osob rovnéz vedouci pobocky.

Tento zakladni kvalifikacni predpoklad musi splfiovat Gu¢astnik zadavaciho fizeni v zemi
svého sidla.

Ugastnik zadavaciho fizeni predlozi dle § 75 odst. 1 pism. b) potvrzeni pfislusného
finanéniho ufadu ve vztahu k § 74 odst. 1 pism. b), a dle § 75 odst. 1 pism. c) pisemné
Cestné prohlaseni ve vztahu ke spotiebni dani podepsané osobou opravnénou zastupovat
uCastnika zadavaciho Fizeni k prokazani splnéni podminek vztahu k § 74 odst. 1 pism. b)
zakona, tj. k prokazani, ze u€astnik zadavaciho fizeni nema v evidenci dani zachyceny splatné
dariové nedoplatky, a to jak v Ceské republice, tak v zemi svého sidla.

Ugastnik zadavaciho fizeni prediozi dle § 75 odst. 1 pism. d) zékona pisemné é&estné
prohlaseni podepsané osobou opravnénou zastupovat UucCastnika 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 pojisthém nebo na penale
na vefejné zdravotni pojisténi, a to jak v Ceské republice, tak v zemi svého sidla.

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



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

Profesni zptisobilost dle § 77 odst. 1 zakona a zpuisob jejiho prokazani

*

Ugastnik zadavaciho Fizeni predlozi dle § 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) a k) zakona a zpUsob jejiho prokazani

Ugastnik zadavaciho Fizeni predlozi 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 €init alespon 1 135 000,- K& bez DPH

Ugastnik zadavaciho Fizeni predlozi dle § 79 odst. 2 pism. k) zakona popisy nebo fotografie
vSech vyrobku uréenych k dodani.

Tento kvalifikaCni pfedpoklad uc€astnik prokaze predlozenim listin (zejm. technickych list(,
produktovych listd, navodl k pouziti apod.) obsahujicich technickou specifikaci vyrobka.
Z predlozenych listin musi vyplyvat, Ze vyrobky splnuji veSkeré technické pozadavky stanovené
v zadavaci dokumentaci, tzn., Zze zadavatel musi byt z jednotlivych pfedlozenych dokument
schopen posoudit spinéni vSech svych technickych pozadavk.

Prokazovani kvalifikace v pripadé spole¢né Gcasti dodavatell

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

Prokazovani splnéni kvalifikace prostirednictvim jinych osob

Dodavatel mize prokazat splnéni uréité casti technické kvalifikace nebo profesni zpusobilosti
s vyjimkou kritéria podle § 77 odst. 1 pozadované zadavatelem prostfednictvim jinych osob. V takovém
pfipadé je povinen zadavateli predloZzit:

a)
b)
c)
d)

doklady prokazujici splnéni profesni zpusobilosti podle § 77 odst. 1 jinou osobou,
doklady prokazujici splnéni chybéjici ¢asti kvalifikace prostfednictvim jiné osoby,
doklady o splnéni zakladni zpusobilosti podle § 74 jinou osobou a

pisemny zavazek jiné osoby k poskytnuti plnéni uréeného k plnéni vefejné zakazky nebo
k poskytnuti véci nebo prav, s nimiz bude dodavatel opravnén disponovat v ramci plnéni
vefejné zakazky, a to alespoi vrozsahu, vjakém jind osoba prokazala kvalifikaci
za dodavatele; obsah pisemného zavazku bude v souladu s § 83 odst. 2 zakona

Prokazovani splnéni kvalifikace vypisem ze seznamu kvalifikovanych dodavatela

Ugastnik zadavaciho Fizeni miize namisto doklad(i k prokazani zakladni zpUsobilosti podle § 74 zakona
a profesni zpUsobilosti podle § 77 zakona, v tom rozsahu, v jakém Udaje ve vypisu ze seznamu

1Za dodavku se pro udely této vefejné zakazky povazuje dodavka zdravotnickych pfistrojd.
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kvalifikovanych dodavatelt prokazuji splnéni kritérii profesni zplsobilosti v souladu s § 226 a nasl.
zakona, predlozit vypis ze seznamu kvalifikovanych dodavatel.

Vypis ze seznamu Kkvalifikovanych dodavateld nesmi byt k poslednimu dni, ke kterému ma byt
prokazano splnéni kvalifikace, star$i nez 3 mésice.

Prokazovani splnéni kvalifikace prostrednictvim systému certifikovanych dodavatelti

Ugastnik zadavaciho Fizeni mtze prokazat kvalifikaci téZ predlozenim platného certifikatu vydaného
v ramci schvaleného systému certifikovanych dodavatell dle § 233 a nasl. zakona.

Zmeény kvalifikace uéastnika zadavaciho fizeni

Pokud po predlozeni dokladd nebo prohlaseni o kvalifikaci dojde v prlibéhu zadavaciho fizeni
ke zméné kvalifikace uc€astnika zadavaciho fizeni, je u€astnik zadavaciho fizeni povinen tuto zménu
oznamit zadavateli do 5 pracovnich dn a do 10 pracovnich dnd od oznameni této zmény predlozit
nové doklady nebo prohlaseni ke kvalifikaci; zadavatel muze tyto Ihuty prodlouzit nebo prominout jejich
zmeskani. Povinnost podle véty prvni UCastniku zadavaciho fizeni nevznika, pokud
je kvalifikace zménéna takovym zplsobem, ze

a) podminky kvalifikace jsou nadale spinény,

b) nedoslo k ovlivnéni kritérii pro snizeni poc¢tu u€astniki zadavaciho fizeni nebo nabidek a

¢) nedoslo k ovlivnéni kritérii hodnoceni nabidek.

Dusledek nesplnéni kvalifikacnich predpokladti

Dlvodem pro vylou€eni U€astnika zadavaciho Fizeni z u€asti v zadavacim fizeni je, pokud by u€astnik
zadavaciho fizeni:
e poskytl udaje, doklady, vzorky nebo modely, které neodpovidaji skute¢nosti a mély nebo mohou
mit vliv na posouzeni podminek ucasti 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 dfive pouzité.

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

Od technickych parametrii je mozné se odchylit o +/- 10%, pokud to povaha véci umoziuje.
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 Ci schopnost

zbozi, nikoliv pouze jeho pfipravenost k vyuziti této moznosti (tzn. ze zadavatel pozaduje, aby mohl tyto
»,moznosti“ vyuzivat bez dalSich finan¢nich investic do riznych rozSifeni, upgradl, apod., nejsou-li
tyto vyslovné zminény).

Technicka specifikace:

Nazev
PFistroje pro JIP KIGOPL
Pfistroje A e Hemodialyzaéni monitor pro nahradu funkce ledvin
¢ Mobilni upravna vody
Pristroje pro KICH
Piistroie B ¢ Hemodialyza¢ni monitor pro nahradu funkce ledvin
) e Mobilni upravna vody
e P¥istroj pro kontinualni nahradu funkce ledvin

Zadavatel pozaduje soubor pfistroju (akutni dialyzu) od jednoho vyrobce.

Hemodialyzaéni monitor pro nahradu funkce ledvin

- 2 ks (1x JIP KIGOPL, 1x KICH)

bikarbonatova i acetatova hemodialyza

pro provoz plné dostacuje zdroj permeatu s vydatnosti 50 I/h (starSi i nova mobilni Upravna
vody)

moznost pouziti suchého bikarbonatového koncentratu

méFeni a monitorovani dialyzacni davky Kt/V

moznost jednojehlové hemodialyzy

moznost profilovani ultrafiltrace v ase

mérfeni krevniho tlaku

integrovany davkovac pro kontinualni i bolusové podavani heparinu

barevna, dotykova obrazovka pro nastaveni a zobrazeni pribéhu terapie

napajeni z el. sité 230 V / 50 Hz a zalozni zdroj energie pro pfipad vypadku na min. 15 minut
provozu

nastavitelna rychlost pratoku dialyza¢niho roztoku

monitorovani tlak( v pfivodni a navratové krevni lince, nastavitelné alarmové meze

moznost tepelné dezinfekce

hadice pro pfivod permeatu v€etné koncovek (délka min. 3 m)

kabel ochranného pospojovani se standardni koncovkou (délka min. 3 m)

poZadovana kompatibilita s pojizdnou vodarnou pro dialyzu (mobilni Upravnou vody)

Mobilni Upravna vody

- 3ks (Ix JIP KIGOPL, 2x KICH)

mobilni Upravna vody na principu reverzni osmozy



e produkce permeatu min. 70 I/hod

e vicestupriova predfiltrace, uhlikovy filtr a zmék&ovac vody

¢ integrovany ohfiva¢ vody pro funkci automatické tepelné dezinfekce

e podsviceny displej pro zobrazeni parametrii permeatu a provoznich informaci

e cirkulace nespotfebovaného permeatu

e odbérové misto pro odbér vzorku permeatu

¢ interni detektor Uniku vody

o detektor vodivosti permeatu

e tichy provoz, kryt tlumici hluk

e napajeni z elektrické sité 230 V / 50 Hz

o odbérové misto permeatu z mobilni Upravny vody pro pfipojeni hadice z dialyzaéniho monitoru
bude vybaveno uzaviraci zastr¢kou rychlospojky Walther, DN 6

e robustni transportni vozik s madlem a moznosti pfipevnéni filtri na konstrukci voziku

e pfivodni hadice pro pfipojeni k vodovodnimu fadu v€etné koncovky (délka min. 3 m)

¢ hadice pro odpad vody v¢etné koncovky (délka min. 3 m)

¢ hadice pro pfipojeni dialyzacniho pfistroje v€éetné koncovek (délka min. 5 m)

e kabel ochranného pospojovani k Upravné vody i voziku (délka min. 3 m)

Pristroj pro kontinualni nahradu funkce ledvin

- 1 ks (1x KICH)

e pfistroj pro kontinualni nahradu funkce ledvin (CRRT) metodami:
o CVVH - kontinualni venovendzni hemofiltrace
o CVVHD - kontinualni venovendzni hemodialyza
o CVVHDF - kontinualni venovendzni hemodifiltrace

e umoziuje volbu automatické citratové antikoagulace nebo heparinové antikoagulace

e pfistroj umozhuje pouziti metody ECCO2R pro eliminace CO2 v prubéhu terapie
CRRT - validovana terapie v souladu s navodem k pouZiti a doporu€enim vyrobcem pro dany
pristroj

e mobilni pfistroj vybaveny kolecky s brzdou pro snadny transport a manipulaci v ramci JIP

ovladani pfistroje prostfednictvim barevného dotykového displeje o uhlopfi¢ce min. 12% ktery

zobrazuje i udaje o terapii a grafickou napovédu

integrovany linearni davkovac

integrovany ohfiva¢ roztokd nastavitelny v rozsahu min. 35 — 39 °C

rychlost pratoku krve nastavitelna minimalné v rozsahu 10 — 500 ml/min

automatické plnéni a proplachovani setu

automatické bilancovani tekutin

ultrazvukovy detektor vzduchu v setu, detektor uniku krve

monitoring provoznich tlakl v setu

komunikace s obsluhou v Ceském jazyce

kompletni jednorazové kity/sety pro zvolenou terapii

napajeni z el. sité 230 V / 50 Hz a zalozni zdroj el. energie na min. 15 minut provozu



V.
POZADAVKY VYPLYVAJICi Z PRAVNiI UPRAVY
OCHRANY OSOBNICH UDAJU

Zdravotnicky pfistroj

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

Zbozi musi zadavateli umoznovat:
e dodrzovani zasad zpracovani osobnich udaju dle GDPR,;

e vykon prav subjektl osobnich udaji upravenych v GDPR,;
e provadét zabezpeceni osobnich udaju proti naruseni jejich divérnosti.

ZboZi musi:
e zpracovavat osobni udaje pouze v rozsahu nezbytném pro dosazeni ucelu tohoto zpracovani;
e zajiStovat zabezpec€eni osobnich udaju 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 udajl, stanovuje zadavatel
za UcCelem souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 o ochrané fyzickych
0sob 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 umozrovat:
e dodrzovani zasad zpracovani osobnich udaju dle GDPR;

e vykon prav subjektl osobnich udajd upravenych v GDPR,;
e provadét zabezpec€eni osobnich udaju proti naruseni jejich divérnosti, integrity a dostupnosti.

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

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



VI,
POSTUP ZADAVANI, DOBA A MiSTO PLNENI

Zadavatel uzavie s u€astnikem, jehoz nabidka bude vyhodnocena podle hodnoticiho kritéria
ekonomické vyhodnosti jako nejvyhodnéjsi, kupni smlouvu.

Dodavka Zbozi a veSkerych dokladl, které se ke Zbozi vztahuji, pro JIP KIGOPL, probéhne
do 12 tydnti ode dne doruceni pisemného vyzvani Kupujiciho, pfic¢emz prfedpokladana doba dodani
Zbozi je bfezen 2023

Dodavka Zbozi a veSkerych dokladd, které se ke Zbozi vztahuji, pro KICH probéhne nejpozdéji do 12
tydnd ode dne nabyti u€innosti kupni smlouvy.

Mistem dodani ZboZi je:

e pristroje A — pfistroje pro JIP KIGOPL - JIP Klinika interni, geriatrie a praktického |ékafstvi,
Fakultni nemocnice Brno, Pracovisté¢ Nemocnice Bohunice a Porodnice, Jihlavska 20, 625 00
Brno,

e pristroje B — pristroje pro KICH - Klinika infekénich chorob, Fakultni nemocnice Brno,
Pracovisté Nemocnice Bohunice a Porodnice, Jihlavska 20, 625 00 Brno.

VII.
OBCHODNI A PLATEBNi PODMINKY

Podrobné obchodni podminky, véetné platebnich podminek a dodacich podminek,
jsou obsazeny ve vzorovych textech kupnich smluv, které jsou pfiloZzeny jako Pfiloha €. 1, 2 této
zadavaci dokumentace a jsou jejimi nedilnymi soudastmi. Zadavatel pozaduje, aby ucCastnik vyuZil
vzorové texty smluv bez jakychkoliv zmén k pfedloZeni navrhu smluv podepsanych osobou
opravnénou zastupovat u€astnika na mistech k tomu uréenych pro kazdou ¢ast zvIast.

Ugastnik je opravnén a souéasné povinen vyplnit do navrhu smlouvy zadavatelem vyznadené
udaje a neoddélitelné k navrhu smlouvy pfipojit pfilohy uvedené ve vzorovém textu smlouvy.

VIII.
JINE PODMINKY A POZADAVKY ZADAVATELE

Soucasti nabidky v kazdé ¢asti musi byt v_ceském jazyce (pokud neni dale stanoveno jinak):

e Cestné prohlaseni &i jiny doklad o spInéni registracni povinnosti ucastnika jakozto vyrobce,
pripadné zplnomocnéného zastupce, nebo dovozce nebo distributora zdravotnického
prostfedku dle platnych pravnich predpisd,

e Cestné prohlaseni, ze Zbozi splfiiuje vesSkeré technické pozadavky stanovené pro jeho uvedeni
na trh a do provozu dle pravnich predpisl, zejména zakona &. 22/1997 Sb., o technickych
pozadavcich na vyrobky, ve znéni pozdéjSich pfedpist, 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€etné uvedeni klasifikani tfidy pfistroje,
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e uzivatelsky manual ke Zbozi,

o kromé uzivatelského manualu v eském jazyce i uzivatelsky manual v anglickém jazyce, pokud
Zbozi pristroje sidli mimo CR,

e uZivatelsky navod k SW pokud je soucasti pInéni samostatny SW,

o Cestné prohladeni dodavatele, Ze zabezpedi servisni podporu vyrobku na minimailné 10 let od
dodani vyrobku,

¢ Cestné prohlaseni dodavatele, ze servis Zbozi je v EU,

e navrhy smluv vCetné pfiloh ve formatu *.doc (pro ucely zvefejnéni v registru smluv).

Zadavatel doporucuje ucastnikim téz predlozit nasledujici dokumenty; jejich nedoloZzeni neni
jakkoliv sankcionovano, je zcela na vuli ucastnika, zda dokumenty zadavateli poskytne:

o seznam kompatibilniho pfisluSenstvi a spotfebniho materialu poskytovaného ucastnikem véetné
objednacich, katalogovych €isel a aktualnich cen v elektronické podobé,
e seznam pracovist vybavenych nabizenym typem pfistroje

Zadavatel si vyhrazuje pravo

« upravit, doplnit nebo zménit podminky vefejné zakazky, a to vSem ucastnikim shodné
a stejnym zpusobem,

= neakceptovat, nepfistoupit na podminky ucastnika v otdzkach, na néz zadavaci podminky
nedopadaji, které nejsou zadavatelem v zadavacich podminkach vyslovné upraveny ¢i jdou nad
ramec pozadavk( zadavatele,

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

IX,
POZADAVEK NA ZPUSOB STANOVENiI NABIDKOVE CENY

Nabidkova cena bude zpracovana jako celkova nabidkova cena veskerého Zbozi v K¢ s DPH,
bez DPH a s vycislenim sazby a vySe DPH zvlast a bude zahrnovat v8echny naklady souvisejici
s dodavkou Zbozi, tj. zejména dopravu Zbozi do mista dodani, obaly, likvidaci obalového materialu,
nalozZeni, slozeni, pojisténi béhem dopravy, pfipadné clo, instalaci, uvedeni do provozu, provedeni
funkéni zkousky, validace, kalibrace nebo jinych vstupnich méfeni, zkousku dlouhodobé stability,
nastaveni workflow, odzkouseni bezproblémového provozu, ovéfeni pfenosu dat do MARIE PACS
nebo LIS/NIS, recyklaCni poplatek (pouze u Zbozi, které tomuto poplatku podléha, dle platnych
pravnich pfedpisi) a preventivni bezpecnostné technické kontroly v prubéhu zaruéni doby
(v€. potfebného materialu).

Ugastnik zaroven uvede cenu v K& s DPH, bez DPH a s vyéislenim sazby a vyse DPH zvlast' pro
1 ks jednotlivych dil€ich polozek — komponent, ze kterych se zarizeni sklada (polozkova cena).
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X.
VYSVETLENI ZADAVACIi DOKUMENTACE

Zadavatel mize zadavaci dokumentaci vysvétlit, pokud takové vysvétleni, pfipadné souvisejici
dokumenty, uverejni na profilu zadavatele, a to nejpozdéji 5 pracovnich dnl pfed uplynutim lhaty
pro podani nabidek.

Pokud o vysvétleni zadavaci dokumentace pisemné pozada dodavatel, zadavatel vysvétleni uverejni,
odesle nebo preda vcetné presného znéni zadosti bez identifikace tohoto dodavatele. Zadavatel neni
povinen vysvétleni poskytnout, pokud neni zadost o vysvétleni doruena v€as, a to alespor 3 pracovni
dny pfed uplynutim Ihdt podle prvniho odstavce, tj. celkem alespon 8 pracovnich dnl pfed uplynutim
IhGty pro podani nabidek. Pokud zadavatel na zadost o vysvétleni, ktera neni dorucena vcas,
vysvétleni poskytne, nemusi dodrzet Ihtu podle prvniho odstavce.

Pokud je zadost o vysvétleni zadavaci dokumentace doru€ena v€as a zadavatel neuverejni, neodesle
nebo nepfeda vysvétleni do 3 pracovnich dnd, prodlouzi Ihatu pro podani nabidek nejméné o tolik
pracovnich dnud, o kolik pfesahla doba od doruceni zadosti o vysvétleni zadavaci dokumentace
do uvefejnéni, odeslani nebo pfedani vysvétleni 3 pracovni dny.

Kontaktni osobou zadavatele je Ing. Michaela Stravova, DiS., referent Oddéleni pravnich véci,
Fakultni nemocnice Brno, e-mail: stravova.michaela@fnbrno.cz (viz téZ bod Xlll. Komunikace mezi
zadavatelem a u&astniky).

XI.
PODMINKY A POZADAVKY NA ZPRACOVANI NABIDKY

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

Zadavatel upozorfiuje, ze nabidky podané jinym zplsobem 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, prostiednictvim 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 Obsah nabidky — seznam pfedkladanych dokumentd,

e Kryci list u€astnika obsahujici identifikacni udaje u€astnika, a to obchodni firmu nebo nazev,
sidlo, pravni formu, ICO, DIC, bankovni spojeni, statutarni organ, telefonni, faxové a e-mailové
spojeni, adresu pro doruCovani pisemnosti, internetovou adresu, ID datové schranky apod,

e Doklady prokazujici spInéni kvalifikacnich pfedpokladl dle &l. Ill této dokumentace,

e 1x navrhy smluv dle bodu VII. této dokumentace v&etné pfiloh (plné vychazejici z pfFisluSnych
vzorovych smluv se zapracovanymi Udaji dle pozadavklu zadavatele) podepsané osobou
opravnénou jednat jménem uc€astnika nebo za u€astnika ve formatu *.pdf,

e Doklady dle bodu VIII. této dokumentace v€etné navrht smluv s pfilohami ve formatu *.doc
(pro ucely zvefejnéni v registru smluv)

e Nabidkova cena dle bodu IX. této dokumentace
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XIl.
PRAVIDLA PRO HODNOCENI NABIDEK

Nabidky budou hodnoceny podle ekonomické vyhodnosti, a to tak, Ze budou sefazeny podle

nabidka s nejnizsi nabidkovou cenou bez DPH.

XIII.
KOMUNIKACE MEZI ZADAVATELEM A UCASTNIKY

Veskera pisemna komunikace mezi zadavatelem a ucastniky probiha pouze elektronicky, a to za
vyuziti

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

- datové schranky zadavatele: 4twn9vt,

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

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

XIV.
PODMINKY PRO UZAVRENI SMLOUVY

Zadavatel odeSle vybranému dodavateli vyzvu k pfedlozeni originall nebo ovérenych kopii dokladu
o jeho kvalifikaci, pokud je jiz nema v nabidce k dispozici.

Je-li vybrany dodavatel Ceskou pravnickou osobou, zjisti zadavatel udaje o jeho skute€ném majiteli
z evidence udaju o skute¢nych majitelich podle § 122 odst. 4 zakona.

Je-li vybrany dodavatel zahranini pravnickou osobou, bude zadavatel podle § 122 odst. 5 zakona
pozadovat predlozeni vypisu ze zahrani¢ni evidence obdobné evidenci skuteénych maijitelll nebo,
neni-li takové evidence

a) sdéleni identifikacnich udajd vSech osob, které jsou jeho skute€nym majitelem, a
b) prfedlozeni dokladd, z nichz vyplyva vztah vSech osob podle pismene a) k dodavateli; témito
doklady jsou zejména
1. vypis ze zahraniéni evidence obdobné vefejnému rejstriku,,
2. seznam akcionaru,
3. rozhodnuti statutarniho organu o vyplaceni podilu na zisku,
4. spoleCenska smlouva, zakladatelska listina nebo stanovy.

Zadavatel vylouéi vybraného dodavatele,

- je-li éeskou pravnickou osobou, ktera ma skuteéného majitele, pokud nebylo mozné
zjistit udaje o jeho skuteéném majiteli z evidence skuteénych majitelt; k zapisu
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zpristupnénému v evidenci skuteénych majitelll po odeslani oznameni o vylouéeni
dodavatele se neprihlizi,

- ktery nepredlozil pozadované udaje nebo doklady.

Vybrany dodavatel je po uzavieni smlouvy povinen zaslat zadavateli 5 pracovnich dnu pred

planovanym dodanim zbozi vypIinénou Importni tabulku, ktera je pfilohou €. 3 této zadavaci
dokumentace, a to v elektronické podobé.

XV.

LHUTA A MiSTO PRO PODANI NABIDEK, OTEVIRANI OBALEK
Lhuata:
= |hdta pro podani nabidek se stanovuje do 22. 7. 2022 do 9.00 hodin

Misto:

= elektronicky prostfednictvim elektronického nastroje E-ZAK na adrese https://ezak.fnbrno.cz/

Otevirani nabidek:

= Otevirani nabidek v elektronické podobé probéhne dne 22. 7. 2022 v 9.00 hod. prostfednictvim
elektronického nastroje E-ZAK.

V Brné dne 21. 6. 2022

MUDr. Ivo Rovny, MBA
feditel FN Brno

Piilohy

Pfiloha €. 1 — Vzorovy text kupni smlouvy — PFistroje A
Pfiloha €. 2 — Vzorovy text kupni smlouvy — Pfistroje B
Pfiloha €. 3 — Importni tabulka

. Digitalné podepsal
M IC h ae I d Michaela Stravova

7z Datum: 2022.06.21
Vyfizuje: Ing. Michaela Stravova, DiS., tel: 532 231 240, e-mail: stravova.michaela@fnbrno.cz Stravova 11:58:36 +02'00"
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