Verejna zakazka
»Vypujcka plné automatizovanych biochemickych a
imunochemickych analyzatori, zahrnujici automatickou linku
S plné integrovanym preanalytickym a transportnim modulem a
zalozni analyticky systém, vCetné dodavky specifického
spotiebniho materialu*

Z.adavaci dokumentace

Dle § 56 zakona ¢. 134/2016 Sb., o zadavani vetejnych zakazek, v platném
znéni (déle jen ,,ZZVZ*)

Zadavatel:

Nemocnice Havirov, prispévkova organizace
Délnicka 1132, 736 01 Havifov

VyhlaSuje vefejnou zakazku na dodavky
Zadavanou v otevieném fizeni v nadlimitnim rezimu v souladu se ZZVVZ

Nizev vefejné zakazky: VZ ,Vypijcka plné automatizovanych
biochemickych a imunochemickych
analyzatori, zahrnujici automatickou linku
S pIné integrovanym preanalytickym a
Systémové Cislo VZ: transportnim modulem a zaloZni analyticky
systém, véetné dodavky specifického
spotiebniho materialu®

P25Vv00000064




Clanek 1.
Identifika¢ni udaje

Nazev zadavatele:

I1CO zadavatele: 00844896

Opravnéna osoba zadavatele:

Kontaktni osoba zadavatele: JUDr. Rita Kubicova, advokatka
Telefon: +420 608 831 124

Nemocnice Havitov, piispévkova organizace

Sidlo zadavatele: Délnicka 1132, 736 01 Havirov

WWw.nemocnicehavirov.cz
Ing. Norbert Schellong, MPH, teditel

URL adresa:

vzakazky@advokatkakubicova.eu
https://msk.ezak.cz/profile_display_4.html

E-mail:
Profil zadavatele:

Clanek 2.
Vymezeni predmétu verejné zakazky

Predmétem vetejné zakazky jsou:

pravidelné dil¢i dodavky spotiebniho materidlu, tj. reagencii, kalibratorti, kontrolnich materiald,
provoznich chemikalii a veskerého spotfebniho materialu (dale také jako ,,diagnostika) pottebného
k materidlnimu zajisténi biochemickych a imunochemickych vySetfeni v oblasti nize definovaného
spektra vysetfeni na dobu neurcitou, véetné zajisténi bezplatné prepravy tohoto materidlu do mista
uréeni — Laboratof hematoonkologie a klinické biochemie Nemocnice Havifov, pfispévkova
organizace, Délnicka 1132/24, Havitov.

bezplatna vyptjcka a instalace biochemickych a imunochemickych analytickych systému zahrnujicich
automatickou linku s pIné integrovanym preanalytickym a transportnim modulem a zaloZni
analyticky systém, vSe specifikovano nize, pro Laboratof hematoonkologie a klinické biochemie
(dale také jen ,,analyzator®) vcetné pfislusenstvi a SW se zajisténim Skoleni (niZze podrobnéji
uptesnéno) v souladu se zakonem ¢. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych
zdravotnickych prostiedcich in vitro, jejich plného servisu v¢. bezpecnostné technickych kontrol dle
navodu vyrobce ev. validaci a piipadné modernizace, a to vSe po celou dobu plnéni pfedmétu vetrejné
zakazky,

- bezplatna vypujcka a instalace potiebné upravny vody vhodné pro zajisténi provozu nabizenych
analytickych systémt v podminkach instalace v Laboratofi hematoonkologie a klinické biochemie,

- bezplatna vyptjcka a instalace zaloznich zdroji (UPS) s dostacujici kapacitou pro chod vSech
systémil pii vypadku elektrické energie na dobu minimalné 30 minut,

» véetné nize uvedenych pozadavki na naklady dodavatele:



http://www.nemocnicehavirov.cz/

- zajiSténi dopravy do mista plnéni, instalace, montaz a uvedeni zafizeni do provozu, pripojeni

analyzatorti do laboratorniho informac¢niho systému OpenLIMS firmy Stapro,

- provedeni zabezpeceni piejimaci zkousky dle platné pravni Gpravy,

- provadéni instruktaze (v souladu s § 41 zakona ¢. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a
diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro) persondlu zadavatele v potfebném rozsahu, a to
v ¢eském jazyce v sidle zadavatele vCetné vyhotoveni dokumentace o provedené instruktazi
(maximalné 2x v pribéhu jednoho kalendainiho roku v rozsahu cca 10 hodin za jeden kalendaini
rok). Vybrany dodavatel provede instruktdz do 10 pracovnich dnil od doruceni pisemné (emailem)

vyzvy k jejimu provedeni ze strany zadavatele, pokud se strany nedohodnou jinak.

- dodani podkladi potiebnych pro provoz zatizeni, zejména uzivatelskych manualt (navod k obsluze)
Vv Ceském jazyce, a to v tisteéné, pripadné elektronické podobé, a technickych manualt v cestin€é nebo

v anglicting,

- provadéni bezpecnostné technickych kontrol v souladu se zakonem ¢.

w

375/2022 Sb.,
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zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostedcich in vitro, V platném znéni;

- dodéni dokladii osvédeujicich zpuisobilost dodavky k Gidelu uzivani v Ceské republice,

- dodani dokladii vydanych v souladu se zakonem ¢. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a
diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, V platném znéni (dale taktéz jako zakon o
zdravotnickych prosttedcich), v navaznosti na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2017/745 ze dne 5. dubna 2017, o zdravotnickych prostiedcich, zméné smérnice 2001/83/ES,
nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o zruSeni smérnic Rady 90/385/EHS a
93/42/EHS (dale jen ,,MDR®), prokazujici shodu pozadovanych vyrobki (pro vSechny nabizené
pfistroje vztahujici se k pfedmétu vetejné zakazky). Neobsahuje-li prohlaseni o shodé zatazeni do
klasifika¢ni tfidy, dolozi ucastnik soucasné i prohlaSeni o zatazeni do pfislusné klasifikacni tiidy,
popt. dolozi kopii rovnocennych dokladi vydanych v ¢lenském staté¢ EU véetné piekladu do ¢eského
jazyka). Dodavatelé mtzou predlozit prislusné doklady v prostych kopiich, a to i v ramci sou¢innosti

vybraného dodavatele pfed uzavienim smlouvy,

Zadavatel poZaduje pokryti nasledujicich vySeti‘eni — seznam vySetieni, pocet/rok :

SODIK 61 500
DRASLIK 62 800
VAPNIK CELKOVY 22 200
CHLORIDY 61 600
HORCIK 8 200
FOSFOR ANORGANICKY 11 500
UREA 59 600
KREATININ 63 400
GLUKOZA KVANTITATIVNi STANOVENI 81 500
ALT 44 300
AST 42 700
GAMAGLUTAMYLTRANSFERAZA (GMT) 41 100
FOSFATAZA ALKALICKA (ALP) 30 700
BILIRUBIN CELKOVY 28 700
BILIRUBIN KONJUGOVANY 3700
KYSELINA MOCOVA 23100




AMYLAZA 19 800
LIPAZA 8 400
CHOLESTEROL CELKOVY 23 500
CHOLESTEROL HDL 18 200
TRIACYLGLYCEROLY 21 600
STANOVENI C - REAKTIVNIHO PROTEINU 55 300
LAKTATDEHYDROGENAZA (LD) 7 900
KREATINKINAZA (CK) 6 500
BiLKOVINY CELKOVE _ ] 14 700
BILKOVINA KVANTITATIVNE (MOC, MOZKOM.

MOK, VYPOTEK) 2 800
ALBUMIN (SERUM) 19 500
AMONIAK STATIM 151
LAKTAT (KYSELINA MLECNA) 1 600
TROPONIN - TNEBO | ELISA 5 800
MYOGLOBIN V SERII 900
STANOVENI NT-pro-BNP V PLAZME 500
STANOVENI KONCENTRACE PROCALCITONINU 3000
STANOVENI IL-6 3500
ZELEZO CELKOVE 6 200
VAZEBNA KAPACITA ZELEZA 1 900
STANOVENI TRANSFERINU 900
FERRITIN 3900
SOLUBILNI TRANSFERINOVY RECEPTOR 700
VITAMIN B12 4600
FOLATY 4 000
25-HYDROXYVITAMIN D (25 OHD) 5200
ALFA - 1- FETOPROTEIN (AFP) 1 700
CA19-9 2 500
CA15-3 1 000
CA125 1 100
CEA 2 500
PROSTATICKS:( SPECIFICKS:( ANTIGEN (PSA) 3700
PROSTATICKY SPECIFICKY ANTIGEN (PSA) —

VOLNY 1 700
ALFA - 1- FETOPROTEIN (AFP) 1700
TYROXIN VOLNY (FT4) 13 400
TRIJODTYRONIN VOLNY (FT3) 5100
TYREOTROPIN (TSH) 14 600
TYREOGLOBULIN (TG) 1 000
TYREOGLOBULIN AUTOPROTILATKY 900
KORTISOL 600
CHORIOGONADOTROPIN (HCG) 700
TESTOSTERON 500
PARATHORMON 1 600




PROLAKTIN 250
STANOVENI PREALBUMINU 200
MIKROALBUMINURIE 1100
C-PEPTID 300
CHOLINESTERAZA 350
LIPOPROTEIN - Lp (2) 600
DIGOXIN (EV. JINA KARDIOTONIKA)

JEDNOTLIVE 150
HOMOCYSTEIN CELKOVY 800
STANOVENI B2 - MIKROGLOBUL INU 1 000
STANOVENI HAPTOGLOBINU 250
STANOVENI IgG 2 500
STANOVENI IgA 1700
STANOVENI IgM 1 600
STANOVENI IgE 450

Predpokladana hodnota veiejné zakazky je 77 600 000,- K¢ bez DPH pro rozhodné obdobi 8 let
(9 700 000,- K¢ bez DPH/ 1 rok).

Klasifikace dle CPV:

CPV koéd: 33190000-8 Rizné zdravotnické ptistroje a vyrobky
CPV kod: 38434500-1 Biochemické analyzatory

CPV kéd: 33127000-6 Imunoanalytické pfistroje

CPV kod: 33140000-3 Zdravotnicky spotfebni material

Misto a doba pInéni:
Misto plnéni: Nemocnice Havifov, piispévkova organizace, Délnicka 1132/24, 736 01 Havifov

Doba plnéni (tyka se dodani pfistrojii): Ptistroje budou dodany a uvedeny do provozu dle moznosti a
terminu pfipojeni do LIS firmou Stapro, nejpozdé&ji do 90 dnii od nabyti G¢innosti Smlouvy.

Clanek 3
Technické podminky

Podrobna technicka specifikace je uvedena v ptiloze ¢. 5 ZD — Technicka specifikace linky a v ptiloze
¢.5a ZD - Technicka specifikace — pudorys.

Pozadavky a technicka specifikace automatické linky (analytického systému) s integrovanymi moduly

Predmétem zaptjcky je a) pln¢ automatizovana preanaliticka linka stavajici z nize uvedenych soucasti
a za b) zalozni systém k této pIlné automatizované lince, dle dale uvedené specifikace

Dodana automaticka linka bude zahrnovat vSechny nasledujici fyzicky pripojené a vzajemné
propojené v ramci jedné “linky”, moduly:



. Vstupni modul — preanalyticka jednotka

. Odvickovac

. Automaticka centrifuga

. Transportni modul véetné hardwarového fyzického ptipojeni ke vS§em modultim linky
. Fyzicky pfipojené analyzatory k lince

. Vystupni modul

. Software pro spravu a fizeni klinickych dat

VSechny pozadované vyse uvedené moduly/komponenty automatické linky musi byt nové a
nerepasované

Provozni pozadavky:

e Analyzatory provadéji vSechny testy ze zadavaci dokumentace. Identické portfolio analyth
hlavniho a zalozniho biochemického systému a stejné reagencie pro hlavni i zalozni
biochemicky systém. Portfolio zalozniho imunochemického systému pokryva alespont 80%
hlavniho imunochemického systému. Stejné reagencie pro hlavni i zalozni imunochemicky
systém.

e Bezplatné ptipojeni k laboratornimu informa¢nimu systému (Open LIMS STAPRO), jeho
oboustranna komunikace v redlném case a bezplatny upgrade softwaru.

e Bezplatné provadéni servisu, oprav vcetné¢ poskytovani nahradnich dild a vSech vyrobcem
pozadovanych ¢i doporuovanych kontrol a vykond, véetné veskerého potiebného materialu
spotfebniho charakteru a pisemného vyhotoveni dokladd o provedené BTK/verifikaci. Po
dobu platnosti smluv o dodavce reagenci bude poskytovana produktova podpora.

e Pristrojova technika i vSechny reagencie jsou konformni s IVDR v zakonnych lhtitach. Navod
na pouzivani piistroje v ¢eském jazyce. Cesky/slovensky hovofici aplikaéni specialista, Hot
line a servisni podpora. Doprava, instalace, uvedeni do provozu a instruktaz personalu je
soucasti nabidky. Montdz a instalace jednotlivych polozek dodavky musi prob&hnout za
provozu laboratofe. Soucasti dodavky je upravna vody vhodna pro zajisténi provozu vyse
specifikovanych analytickych systémi v podminkach instalace v Laboratoii hematoonkologie
a klinické biochemie.

Prostorové poZadavky na automatickou linku

Umisténi linky je pozadovano do vyznacenych zrekonstruovanych prostor laboratofe dle Piilohy ¢.5a
ZD — Technicka specifikace — padorys. Dalsi invazivni upravy prostor, napt. bourani zdi, nejsou
mozné. VyznaCeny prostor pro technologii musi zahrnovat také prostor pro bezpetny prichod
personalu laboratofe a prostor nutny pro servisovani pfistroja (servisni zonu).

Detaily a rozpis jednotlivych pozadavka viz. pfiloha Piiloha ¢. 5 ZD - Technicka specifikace linky

Dodavatel je povinen predlozit jako soucast své nabidky podrobny popis technické specifikace (popis,
vyobrazeni, technické nebo katalogové listy véetné typového oznaeni a oznaceni vyrobce) ke kazdé
poloZce nabidky. Z predlozenych dokladti musi byt zfejmé, Ze nabizené zafizeni splituje minimalni
technické parametry stanovené zadavatelem. Zadavatel si vyhrazuje pravo si predkladané udaje ovéfit.

Dodavatel je povinen ve své nabidce uvést, zda instalace a predmét plnéni vyZzaduje splnéni zvlastnich
podminek ze strany dodavatele ( inzenyrské sité, dodavka vody, vlastnosti a nosnost podlahy).
Dodavatel pfilozi k nabidce zakresleni nabizené technologie do planu laboratofe s rozméry mistnosti
vcetné pripojovacich bodl pro vodu, odpady, energie a komunikacni a datové site, viz ptiloha ¢.5a ZD
- Technicka specifikace — pidorys.



Clanek 4
Lhiita a misto pro podani nabidky

Ucastnik podava nabidku ve lhité pro podani nabidek, tj. do 14.4.2025 do 9.00 hod.
Otevirani nabidek probéhne v souladu s ust. § 109 ZZVZ.

Nabidky budou podavany v elektronické podobé prostfednictvim elektronického nastroje E-ZAK
dostupného na internetové adrese https://msk.ezak.cz/profile display 4.html. Jina forma nabidky,
neZ elektronicka, je zakazana. Pokud bude nabidka dorucena v listinné podobé€, zadavatel
bezodkladné vyrozumi ucastnika o tom, Ze jeho nabidka nebyla podana v souladu se zadavaci
dokumentaci. Na elektronickém nastroji E-ZAK bude umisténa veskera dokumentace potfebna
k podani nabidky.

Podrobné instrukce elektronického nastroje E-ZAK se nachazi v uzivatelské prirucce pro dodavatele,
pod odkazem: https://mfcr.ezak.cz/manual.html.

Ucastnik prostiednictvim tohoto elektronického nastroje ptedlozi zadavateli tdaje a dokumenty
specifikované nasledovné:

1. Ucastnik do elektronického nastroje piipoji navrh Smlouvy o vypijéce a ramcové kupni
smlouvy, ktera je soucasti zadavaci dokumentace a ktera bude zpracovana v souladu
s pozadavky zadavatele na obchodni podminky této zadavaci dokumentace.

2. Utastnik vlozi navrh Smlouvy o vyptjéce a ramcové kupni smlouvy do elektronického
nastroje ve formatu *.pdf a rovnéz ve formatu *.doc.

3. Utastnik do elektronického nastroje piipoji doklady, jimiz ulastnik splituje pozadovanou
kvalifikaci.

4. Utastnik do elektronického nastroje piipoji ostatni dokumenty, které ve vztahu k vefejné
zakazce povazuje za dulezité.

5. Nabidka vlozena do elektronického nastroje E-ZAK bude opatiena platnym zaruCenym
elektronickym podpisem zaloZzenym na kvalifikovaném certifikatu osoby opravnéné jednat
jménem ¢i za ucastnika.

6. Clenéni nabidky:

- Obsah nabidky

- Vyplnény formulat — kryci list - Ptiloha €. 1

- Doklady, jimiz ucastnik prokazuje splnéni kvalifikaci v¢. vyplnénych piiloh

- Navrh Smlouvy o vypljéce a ramcové kupni smlouvy v¢. pfiloh (ve formatu *.doc a ve
formatu *.pdf) — Priloha ¢. 2

- Vyplnény formulaf v editovatelném formatu excel a ve formatu *.pdf — Seznam
vyznamnych dodavek — Ptiloha €. 3

- Vyplnény formulai Cestné prohlaseni ke stietu zajmd a k mezinarodnim sankcim (P¥iloha
¢.4)

- Vyplnény formuléf Tabulka splnéni technickych podminek (Ptiloha €. 5)

- Ostatni doklady vztahujici se k predmétu plnéni vefejné zakazky

Clanek 5
Vysvétleni zadavaci dokumentace

1. Dodavatel je opravnén dle § 98 ZZVZ po zadavateli pozadovat pisemné vysvétleni zadavaci
dokumentace. Vzhledem k tomu, Ze je vetfejna zakazka realizovana s vyuzitim elektronického nastroje,
je v prostredi elektronického nastroje vytvoien prostiedek pro podavani zadosti o dodatecné informace
i pro jejich vyporadani zadavatelem. VeSkera komunikace mezi zadavatelem (povéfenou osobou) a
dodavateli, poskytované dokumenty a informace budou v jazyce ¢eském. Pisemné Zadosti musi byt
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zadavateli doruceny zéastupci zadavatele (prostiednictvim el. nastroje E-ZAK na adrese
https://msk.ezak.cz/profile display 4.html, datové schranky zastupce zadavatele g2yg4bm ¢i na e-
mailovou adresu zastupce zadavatele vzakazky@advokatkakubicova.eu) s dostate¢nym piedstihem, a
to nejpozdéji 3 pracovni dny pred koncem lhiity pro uvefejnéni vysvétleni dle § 98 odst. 1 ZZVZ (4j. 8
pracovnich dnti pfed uplynutim lhlty pro podani nabidek). Jiné formy dotazii ¢i Zz&dosti nebudou
zodpovidany. Zadavatel uvetejni vysvétleni v€etné presného znéni zadosti bez identifikace dodavatele
na profilu zadavatele ve 1htit€ nejpozdéji do 3 pracovnich dnii ode dne doruceni zadosti dodavatele.

2.V zadosti o poskytnuti vysvétleni zadavaci dokumentace musi byt uvedeny identifikacni a kontaktni
udaje dodavatele a informace o tom, ke které vetejné zakéazce se zadost vztahuje.

3. Zadavatel mlze poskytnout dodavatelim vysvétleni zadavaci dokumentace i bez predchozi zadosti
pfed uplynutim lhity pro podéni nabidek. Zména nebo doplnéni zaddvaci dokumentace bude
uveiejnéna nebo oznamena dodavatelim stejnym zptisobem jako zadavaci podminka, ktera byla
zménéna nebo doplnéna.

Clanek 6
Jistota

Zadavatel nepozaduje slozeni jistoty dle § 41 ZZVZ.

Clanek 7
Obchodni podminky, v€etné platebnich podminek, zpracovani
nabidkové ceny

1. Pozadavky na navrh smlouvy

Zadavatel stanovuje obchodni podminky formou obligatorniho nédvrhu smlouvy o vypijcce a ramcoveé
kupni smlouvy, ktery je piilohou &. 2 této Zadavaci dokumentace. Utastnik v navrhu smlouvy doplni
pouze své identifika¢ni tidaje, cenové udaje a piipadné dalsi mista zadavatelem vyznacena k doplnéni
a dolozi piilohu ¢. 1 Smlouvy — Technicka specifikace, prilohu €. 2 Smlouvy — Cenik specifického
spotifebniho materialu a piilohu ¢. 4 — Nakres pudorysu a umisténi analyzatori. Jakékoliv jiné
zmény, doplnovani ¢i Upravy obchodnich podminek ze strany UcCastnika zadavaciho fizeni jsou
zakazany s vyjimkou pfipadid, kdy zménu obchodnich podminek stanovi zadavatel v ramci vysvétleni
nebo zmény zadavacich podminek. Utastnik je povinen ve své nabidce predlozit ndvrh smlouvy v
souladu s nabidkou a pozadavky zadavatele.

Ucastnik souhlasi se zvefejnénim vSech nalezitosti smluvniho vztahu.

2. Platebni podminky

Zadavatel nebude poskytovat dodavateli zalohy.
Darnovy doklad je splatny do 60 dnti od jeho prokazatelného doruceni zadavateli.

Veskeré ucetni doklady museji obsahovat nélezitosti daitového dokladu dle zékona €. 235/2004 Sb., o
dani z pridané hodnoty, ve znéni pozdéjSich predpisi. V piipad€, ze tcetni doklady nebudou mit
odpovidajici nalezitosti, je zadavatel opravnén zaslat je ve lhuté splatnosti zpét vybranému dodavateli
k doplnéni, aniz se tak dostane do prodleni se splatnosti. Divody vraceni sdéli zadavatel dodavateli
pisemné zaroven s vracenym danovym dokladem. V zavislosti na povaze zavady je poskytovatel
povinen danovy doklad véetné jeho ptiloh opravit nebo vyhotovit novy. Lhuta splatnosti po¢ina bézet
znovu od opétovného zaslani nalezité doplnénych ¢i opravenych dokladi.
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Zpracovani nabidkové ceny

Ugastnik je povinen vyplnit nabidkovou cenu za dodavky do kryciho listu nabidky, ktery je p¥ilohou &.
1 této zadavaci dokumentace. Uvedené ceny jsou zavazné a obsahujici veSkeré naklady ucastnika
nutné pro plnéni predmétu vetejné zakazky ke dni zahajeni plnéni této zakazky po celou dobu plnéni
vetejné zakazky. Nabidkova cena musi zahrnovat veskeré naklady dodavatele na splnéni celého
pfedmétu plnéni specifikovaného zadavaci dokumentaci, zejména veskeré naklady spojené s jeho
dodanim, uvedenim do provozu a jeho faddnou funk¢nosti, vCetné veskerych rizik a vlivii (v€etné
inflacnich), provedeni pozadovanych zkousek, instruktazi dle zadkona ¢&. 375/2022 Sb., o
zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, dané, cla a
jakékoliv dalsi vydaje spojené s realizaci ptedmétu plnéni, o kterych dodavatel védél nebo védét mél
¢i mohl vcetné nakladii na pfepravu plnéni vefejné zakdzky do mista plnéni — Laborator
hematoonkologie a klinické biochemie Nemocnice Havifov, pfispévkova organizace, De¢lnicka
1132/24, 736 01 Havitov.

Ugastnik je rovnéZ povinen vyplnit nabidkovou cenu do Ptiloha ¢.6 ZD - Cena materidlu, kde se
uvede vSechen material potfebny k analyzam a provozu v délce trvani smlouvy (8 let) po jednotlivych
polozkach.

Clanek 8
Pozadavky na varianty

Zadavatel neptipousti moznost poddni variantnich nabidek dle § 102 ZZVZ.

Clanek 9
Pozadavky na prokazani splnéni kvalifikace

Doklady o prokazani kvalifikacnich ptedpokladd musi byt soucasti nabidky. Kvalifikovanym pro
plnéni vefejné zakdzky je dodavatel, ktery prokaze:

a) zakladni zptisobilost podle § 74 ZZVZ

b) profesni zpusobilost podle § 77 ZZVZ

c) technickou kvalifikaci podle § 79 odst. 2 pism. b) ZZVZ

Zadavatel bude akceptovat prokazani splnéni zakladni a profesni kvalifikace ¢estnym prohlasenim (§
86 odst. 2 ZZVZ).

Zadavatel bude v ramci nabidky akceptovat doklady k prokazani kvalifikace, které¢ budou dolozeny
Vv prosté kopii.

V souladu sust. § 122 odst. 4 ZZVZ ve vyzvé k predlozeni dokladi muze zadavatel stanovit, ze
vybrany dodavatel musi predlozit:
a) originaly nebo Gfedné oveétené kopie dokladt podle § 122 odst. 3 ZZVZ,

b) doklady o zakladni zpusobilosti podle § 74 ZZVZ prokazujici splnéni pozadovaného kritéria
zpusobilosti po doruceni vyzvy podle podle § 122 odst. 3 ZZVZ, nebo

C) pisemné Cestné prohlaseni o tom, Ze se nezménily udaje rozhodné pro posouzeni splnéni kvalifikace
obsazené v dokladech podle podle § 122 odst. 3 ZZVZ, které ma zadavatel k dispozici, nebo nové
doklady, pokud se rozhodné idaje v té€chto dokladech zménily.

Pokud ZZVZ nebo Zadavatel vyzaduje piedlozeni dokladu podle pravniho ¥adu Ceské republiky,
muze Dodavatel ptedlozit obdobny doklad podle pravniho fadu statu, ve kterém se tento doklad



vydava; tento doklad se piedklada s piekladem do Ceského jazyka. Ma-li Zadavatel pochybnosti o
spravnosti prekladu, mize si vyzadat predlozeni Ufedné ovéfen¢ho piekladu dokladu do ceského
jazyka tlumoc¢nikem zapsanym do seznamu znalcti a tlumocnikli. Doklad ve slovenském jazyce a
doklad o vzdélani v latinském jazyce se predkladaji bez ptekladu. Pokud se podle piislusného
pravniho fadu pozadovany doklad nevydava, mize byt nahrazen ¢estnym prohldsenim.

Povinnost predlozit doklad (ke kvalifikaci, ¢i jiny zadavatelem pozadovany) mize ucastnik v souladu
s § 45 odst. 4 ZZVZ splnit odkazem na odpovidajici informace, vedené v informa¢nim systému
vefejné spravy nebo v obdobném systému, vedeném v jiném clenském statu, ktery umoziiuje
neomezeny dalkovy pfistup. Takovy odkaz musi obsahovat internetovou adresu a udaje pro ptihlaSeni
a vyhledani pozadované informace, jsou-li takové udaje nezbytné.

Ziakladni zpisobilost podle § 74 ZZVZ.:

Podle § 74 odst. 1 ZZVZ zpiisobilym neni dodavatel, ktery:

a) byl v zemi svého sidla v poslednich 5 letech pted zahajenim zadavaciho fizeni pravomocné
odsouzen pro trestny ¢in uvedeny v piiloze ¢. 3 k tomuto ZZVZ nebo obdobny trestny ¢in podle
pravniho fadu zemé sidla dodavatele; k zahlazenym odsouzenim se nepftihlizi (§ 74 odst. 1 pism. a)
ZZNZ); jde-li o pravnickou osobu, musi tento pfedpoklad spliiovat jak tato pravnicka osoba, tak
zaroven kazdy Clen statutarniho organu. Je-li ¢lenem statutarniho organu dodavatele pravnicka osoba,
musi vySe uvedené podminky spliiovat jak tato pravnicka osoba, tak kazdy Clen statutdrniho organu

této pravnické osoby a také osoba zastupujici tuto pravnickou osobu v statutarnim organu dodavatele.

Poda-li nabidku ¢i zadost o Gcast pobocka zavodu zahrani¢ni pravnické osoby, musi vyse uvedené
podminky splitovat tato pravnicky osoba a vedouci pobocky zavodu.

Poda-li nabidku ¢i zadost o UcCast pobocka zavodu Ceské pravnické osoby, musi vySe uvedené
podminky spliiovat vedle vyse uvedenych osob rovnéz vedouci pobocky.

b) ma v Ceské republice nebo v zemi svého sidla v evidenci dani zachycen splatny dafiovy
nedoplatek (§ 74 odst. 1 pism. b) ZZVZ),

C) ma v Ceské republice nebo v zemi svého sidla splatny nedoplatek na pojistném nebo na
penale na vetejné zdravotni pojisténi (§ 74 odst. 1 pism. ¢) ZZVZ),

d) ma v Ceské republice nebo v zemi svého sidla splatny nedoplatek na pojistném nebo na
penale na socidlni zabezpeceni a prispévku na statni politiku zaméstnanosti (§ 74 odst. 1 pism. d)
ZZNZ),

e) je v likvidaci, proti némuz bylo vydano rozhodnuti o upadku, vic¢i némuz byla nafizena
nucena sprava podle jiného pravniho predpisu, nebo v obdobné situaci podle pravniho fadu zemé sidla
dodavatele (§ 74 odst. 1 pism. €) ZZVZ).

Utastnik je opravnén pro prokazani splnéni kvalifikace predlozit vypis ze seznamu kvalifikovanych
dodavatelti dle § 228 ZZVZ, pokud je v ném zapsan. Ucastnik je rovnéz opravnén prokazat kvalifikaci
platnym certifikatem dle § 234 ZZVZ.

Prokazani splnéni zakladni zpusobilosti

Dodavatel podle § 75 odst. 1 ZZVZ prokazuje splnéni podminek zékladni zpisobilosti ve vztahu
k Ceské republice piedlozenim:

a) vypisu z evidence Rejstiiku trestti ve vztahu k § 74 odst. 1 pism. a) ZZVZ,

b) potvrzeni piislusného finan¢niho tadu ve vztahu k § 74 odst. 1 pism. b) ZZVZ,

c) pisemného Cestného prohlaSeni ve vztahu ke spotfebni dani ve vztahu k § 74 odst.
1 pism. b) ZZVZ,

d) pisemného ¢estného prohlaseni ve vztahu k § 74 odst. 1 pism. ¢) ZZVZ,

e) potvrzeni pfislusné okresni spravy socialniho zabezpeceni ve vztahu k § 74 odst.
1 pism. d) ZZVZ,
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f) vypisu z obchodniho rejstiku, nebo piedloZzenim pisemného ¢estného prohlaseni v piipade, ze neni
v obchodnim rejstiiku zapsan, ve vztahu k § 74 odst. 1 pism. e) ZZVZ.

Doklady prokazujici zakladni zpisobilost podle § 74 ZZVZ musi prokazovat splnéni pozadovaného
kritéria zptisobilosti nejpozdéji v dobé 3 mésict pfede dnem zahéjeni zadavaciho fizeni.

Profesni zpusobilost dle § 77 ZZVZ.

Ugastnik prokaze profesni zptsobilost dle § 77 ZZVZ predlozenim prosté kopie:

a) vypisu z obchodniho rejstiiku (postaci predlozit vypis z obchodniho rejstiiku jedenkrat a bude
povazovan za prokazani zakladni i profesni zpisobilosti),

b) dokladu prokazujiciho odbornou zptisobilost dodavatele nebo osoby, jejimz prostiednictvim
odbornou zptsobilost prokazuje — konkrétné doklad prokazujici ohldSeni ticastnika jakozto osoby
provadéjici servis specifikovanych pfistroji u Statniho tustavu pro kontrolu 1é¢iv podle zakona ¢.
375/2022 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro,
Vv platném znéni.

Ucastnik je opravnén pro prokazani splnéni kvalifikace pfedlozit vypis ze seznamu kvalifikovanych
dodavatelti dle § 228 ZZVZ, pokud je v ném zapsan. Ucastnik je rovnéz opravnén prokazat kvalifikaci
platnym certifikatem dle § 234 ZZVZ.

Technicka kvalifikace dle § 79 odst. 2 pism. b) ZZVZ

Ugastnik prokaze technickou kvalifikaci dle § 79 odst. 2 pism. b) ZZVZ piedlozenim seznamu
vyznamnych dodavek obdobného charakteru, tzn. bezplatna vypujcka nebo prodej biochemického,
imunochemického, hematologického, analytického sytému a s tim souvisejici dodavkou specifického
spotfebniho materidlu (reagenci, viz. kryci list nabidky), v souvislosti s poptavanymi piistroji
provedenych dodavatelem za posledni 3 roky pied zahdjenim zadavaciho fizeni. Zadavatel pozaduje
doloZeni minimaln¢ 2 vyznamnych zakazek vcetné dodavek specifického spotiebniho materidlu
(diagnostik, reagenci) a to min. v objemu 4,85mil bez DPH za rok.

Ugastnik vyplni piilohu &. 4 této Vyzvy k podani nabidek — Seznam vyznamnych dodavek a vyplnény
formulat dolozi v editovatelném formatu excel a podepsany ve formatu *.pdf.

Zadavatel stanovuje dle ust. § 95 ZZVZ technickou podminku:

° Ugastnik predlozi doklady vydané v souladu se zdkonem &. 375/2022 Sb., o zdravotnickych
prosttedcich a diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro, v platném znéni, (dale
taktéZz jako zakon o zdravotnickych prostfedcich), v ndvaznosti na natizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017, o zdravotnickych prostedcich,
zmeéng smeérnice 2001/83/ES, natizeni (ES) ¢. 178/2002 a natizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o
zruSeni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (dale jen ,,MDR®), prokazujici shodu
pozadovanych vyrobkl (pro vSechny nabizené pfistroje vztahujici se k predmétu vetejné
zakazky). Ucastnik, rovnéz dolozi, e jim nabizeny zdravotnicky prostfedek je opatien
ozna¢enim CE. Dodavatelé mtzou predlozit pfislusné doklady v prostych kopiich, a to i
V ramci soucinnosti vybrané¢ho dodavatele pfed uzavienim smlouvy.

Zadavatel dale stanovuje dle ust. § 89 ZZVZ technickou podminku:
° Ugastnik piedlozi popis a fotografie zbozi uréeného k dodani, navodu k pouziti & jiného
obdobné¢ho dokladu, ze kterého bude vyplyvat splnéni minimalnich technickych parametrt

piistroji pozadovanych zadavatelem.

Zmény kvalifikace ucastnika zadavaciho rizeni (§ 88 ZZVZ)
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Pokud po predlozeni dokladli nebo prohlaseni o kvalifikaci dojde v pribéhu zadavaciho fizeni ke
zméné kvalifikace UCastnika zadavaciho fizeni, je UCastnik zadavaciho fizeni povinen tuto zmeénu
zadavateli do 5 pracovnich dnl oznamit a do 10 pracovnich dnd od ozndmeni této zmény predlozit
nové doklady nebo prohlaseni ke kvalifikaci; zadavatel muze tyto lhiity prodlouzit nebo prominout
jejich zmeskani. Povinnost podle véty prvni ucastniku zadavaciho fizeni nevznika, pokud je
kvalifikace zménéna takovym zptisobem, ze

a) podminky kvalifikace jsou nadale splnény,

b) nedoslo k ovlivnéni kritérii pro snizeni poétu ucastnikti zadavaciho Fizeni nebo nabidek a

¢) nedoslo k ovlivnéni kritérii hodnoceni nabidek.
Dozvi-li se zadavatel, ze dodavatel nesplnil povinnost uvedenou v odstavci 1, zadavatel jej
bezodkladné vylouci ze zadavaciho fizeni.

Clanek 10
Jiné pozadavky pro plnéni verejné zakazky

1. Udaje uvedené v ndvrhu Smlouvy o vyptjcce a ramcové kupni smlouvy se nesmi lisit od udaja
uvedenych v jiné ¢asti nabidky Gc¢astnika. V piipadé rozporu je rozhodujici pisemny navrh Smlouvy o
vypljéce a ramcové kupni smlouvy.

2. Periodické bezpecnostné technické kontroly budou provadény bezplatné a bez vyzvani vcetné
nahradnich dild a spotfebniho materialu, nutného k provedeni kontroly.

3. Vyzkouseni funkci pfistroje: ti€astnik je povinen na vyzadani zajistit zaptjceni piistroji vybranému
odbornikovi zadavatele na uréené pracovisté, kde bude pfistroj pfedveden za souc¢asného umoznéni
vyzkouSeni funkci zafizeni. Pfistroj bude zapijcen nejpozdéji do 2 tydnt ode dne obdrzeni zadosti ze
strany zadavatele.

Clanek 11
Zpisob hodnoceni nabidek

Zakladnim hodnoticim kritériem pro zadani vefejné zakazky je ekonomicka vyhodnost nabidky na
zéklade¢ nejnizsi nabidkové ceny.

Hodnotici Kritérium:
Nabidkova cena v K¢ bez DPH za specificky spotiebni material na obdobi 8

Ucastnik vypodita cenu specifického spotiebniho materidlu vynasobenim jednotkovych cen
specifického spotiebniho materidlu zadavatelem stanovenym piedpoklddanym poctem vySetieni za 1
rok x 8. Soucasti této ceny budou veskeré prace, naklady ucastnika, nutné a nezbytné pro fadné a
uplné provedeni vefejné zakazky.

Zadavatel si vsouladu sust. § 39 odst. 4 ZZVZ vyhrazuje pravo provadét predsunuté hodnoceni
nabidek (posouzeni splnéni podminek ¢asti v zaddvacim fizeni az po hodnoceni nabidek).

Vybrany ucastnik je povinen poskytnout zadavateli fadnou soucinnost potfebnou k uzavieni smlouvy
tak, aby byla smlouva uzavtena ve lhité podle § 124 ZZVZ.

Mimoradné nizka nabidkova cena
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Pfed odesldénim oznameni o vybéru dodavatele posoudi zadavatel nabidkovou cenu vybraného
dodavatele z hlediska nizké nabidkové ceny. Zadavatel provede posouzeni v souladu s ustanovenim §
113 72ZVZ.

Clanek 12
Ostatni ujednani

1. Ukoncenim zadavaciho fizeni a oznamenim vysledku zadavaciho fizeni nevznikne automaticky
smluvni vztah.

2. Zadavatel nehradi ucastnikim naklady vzniklé z ucasti v zadavacim fizeni. Dodavatelé nemaji
V zadném piipadé€ pravo na nahradu vydaji spjatych s ucasti v zadavacim fizeni.

3. Zadavatel v souladu s § 104 pism. e) ZZVZ pozaduje poskytnuti soucinnosti pii uzavirani smlouvy,
a to formou dodani originalti nebo ovéfenych kopii dokladl o jeho kvalifikaci. Podle § 122 odst. 4
Z7ZVZ u vybraného dodavatele, je-li pravnickou osobou, zadavatel zjisti idaje o jeho skutecném
majiteli podle zakona o nékterych opatfenich proti legalizaci vynosa z trestné ¢innosti a financovani
terorismu (dale jen ,,skute¢ny majitel) z evidence udaji o skuteénych majitelich podle zakona
upravujiciho vefejné rejstiiky pravnickych a fyzickych osob.

4. Zadavatel ma pravo zrusit zadavaci fizeni v souladu s ustanovenim § 127 ZZVZ.

5. Dodavatel podanim nabidky bere na védomi, ze smlouva mlze byt zvetejnéna v plném rozsahu na
profilu zadavatele. Soucasné bere na védomi, ze smlouva podléha povinnému uvetejnéni v registru
smluv dle zakona ¢. 340/2015 Sb., v platném znéni a souhlasi s tim, Ze skute¢nosti uvedené ve
smlouvé nepovazuje za obchodni tajemstvi ve smyslu § 504 obcanského zakoniku (zékon ¢. 89/2012
Sb., ve znéni pozdgjsich predpisi) a udéluje svoleni k jejich uziti a zvefejnéni bez stanoveni
jakychkoliv dal§ich podminek.

6. Jednotlivi dodavatelé jsou povinni zdrzet se jakychkoliv jednédni, kterd by mohla narusit
transparentni a nediskrimina¢ni pribéh zadavaciho fizeni, zejména pak jednani, v jejichz dasledku by
mohlo dojit k naruSeni soutéze mezi dodavateli v ramci zadani vetejné zakazky.

7. Zohlednéni zasady dle ust. § 6 odst. 4 ZZVZ - Vzhledem k povaze ptredmétu vefejné zakazky
spocivajici v jeho vysoké specializaci zadavatel nestanovuje zvlastni podminky plnéni vetejné zakazky
Vv oblasti vlivu predmétu vefejné zakdzky na zivotni prostfedi, socidlnich dusledkd vyplyvajicich
z pfedmétu vetejné zakazky, hospodarské oblasti a inovaci. Predmét vefejné zakazky nelze
stanovenim takovych zvlastnich podminek splnit pifi soucasném uplatnéni zasady piiméfenosti ve
vztahu k zasadam ucelnosti, efektivnosti a hospodarnosti nakladani s vefejnymi prostredky.

. Digitalné podepsal

J U Dr' tha JUDr. Rita Kubicova

. Datum: 2025.03.12

V Havifové, biezen 2025 Ku blcova 10:29:27 +01'00"

Nemocnice Havitov, piispévkova organizace
Ing. Norbert Schellong, MPH, teditel

1.s. JUDr. Rita Kubicova,
advokatka

Ptiloha ¢. 1 - Kryci list nabidky
Ptiloha ¢. 2 - Obchodni podminky (Navrh Smlouvy o vyptij¢ce a ramcové kupni smlouvy v¢. ptilohy
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¢.3)
Ptiloha ¢. 3 — Seznam vyznamnych dodavek
Piiloha ¢. 4 — Cestné prohlaseni ke stietu zajmi a k mezinarodnim sankcim
Ptiloha ¢. 5 — Technicka specifikace linky
Ptiloha ¢. 5a —Technicka specifikace — ptidorys
Ptiloha ¢. 6 — Cena materialu
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