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VYZVA K PODANI NABIDEK !

V souladu s ust. § 53 zakona ¢&. 134/2016 Sb., o zadavani vefejnych zakazek, v platném znéni (dale jen
»ZZNZ) Vam timto ddvame na védomi zahdjeni vefejné zakazky malého rozsahu na ,,Vypujcka 1 ks plné
automatického biochemického analyzdtoru a dodavky spotfebniho materialu“ (CPV 33190000-8 -
Rizné zdravotnické pristroje a vyrobky, CPV 33140000-3 - Zdravotnicky spotfebni material, CPV
38434000-6 - Analyzatory) pro Nemocnici Karvind — R4j, pfispévkovou organizaci. Tato vyzva je zéroveii
vyzvou k prokazani splnéni kvalifikace v souladu se ZZVZ a zadavaci dokumentaci.

1. Zadavatel

Nemocnice Karvina - Réj, prispévkova organizace

Vydmuchov 399/5, Réj, 734 01 Karvina

1C: 00844853, DIC CZ00844853

zastoupeny Ing. Ivo Zolner&ikem, feditelem

profil zadavatele na: https://msk.ezak.cz/profile _display 3.html

2. Kontaktni osoba zadavatele

Kontaktni osobou zadavatele v ramci tohoto zaddvaciho fizeni je Be. Jana Hovjacké, ekonomicko-obchodni
naméstek feditele, Vydmuchov 399/5, 734 01 Karvina

Kontaktnf tdaje:
e-mail: hovjacka{@nspka.cz
telefon: +420 733 619 844

3. Druh, pfedmét, rozsah veiejné zakazky a predpoklidana hodnota

Predmétem vefiejné zakazky jsou:

1) Pravidelné diléi dodavky specifického spotifebniho materidlu potiebného pro provadéni
laboratornich vySetfeni biologického materialu (1j. reagencii, kalibratord, kontrolnich materiald,
provoznich chemikalii a veskerého spotfebniho materidlu — dale jen diagnostika) v oblasti niZe
definovaného spektra vySetfeni, vletné zaji$téni pfepravy tohoto materidlu do mista uréeni —
Oddéleni klinické biochemie Nemocnice Karvina-Raj, prispévkova organizace, Vydmuchov 399/5,
734 01 Karvina — R4j.

Zadavatel vyslovné upozoriiuje, ze zde uvedené predpoklddané poéty odbérii ptedstavuji pomiicku pro
stanoveni nabidkové ceny a nebudou zavazné, ani vychozi, pro pInéni této vefejné zakazky.

Nizev vySeteni Pocet vySetieni /1 Pocet vysetireni/4

rok roky

Albumin 5692 22768

ALP 6479 25916

ALT 17289 69156
Amoniak 435 1740

Amylaza 7510 30040

AST 7542 30168




Bilirubin 12251 49004
Kreatinkindza 261 1044
Draslik 21893 87572
Etanol 1070 4280
GGT 8123 32492
Glukéza 18516 74064
Chloridy 21564 86256
Kyselina moéova 1054 4216
Laktat 801 3204
Hofcik 1723 6892
Sodik 21745 86980
Urea 20406 81624
Vapnik 760 3040
Digoxin 100 400
Teofylin 160 640

Zadavatel pozaduje cenovou nabidku na viechny uvedené metody provadéné na analyzatoru dle technické

specifikace.

PFi poditdni nakladi je nutno tyto poéty navysit o 10 % (naklady na kalibrace, interni a externi
kontroly kvality).

Realizované vécné plnéni musi vyhovét kvalitativnim pozadavkim potfebnym pro akreditaci klinickych
laboratornich pracovist dle CSN EN ISO 15189.

Dodavana zafizeni, pfistroje a vyrobky musi mit oznac¢eni CE IVD.

Dodavatel musi garantovat, Ze v dob& dodéni zadavateli bude expirace dodavanych diagnostik, kalibratorti a
kontrolnich materialii ¢init minimaln& 6 mésica.

2)

Bezplatna vypujcka 1 ks nového, nepouzitého, nerepasovaného, plné automatizovaného
analytického systému pracujiciho na principu spektrofotometrie a potenciometrie, véetné:

e doddni zdloZniho zdroje UPS

¢ piipojeni analyzatoru do laboratorniho informaéniho systému OpenLIMS firmy
Stapro

pozadovany analyzator bude plné kompatibilni s analyzatorem, ktery je ve vlastnictvi zadavatele
vietné software, reagencii, spotfebnich materiald, kalibratori a kontrol

zadavatel poZaduje tyto metody: — END POINT (metoda kone¢ného bodu), RATE (kineticka
metoda), FIXED POINT (metoda pevného bodu) a INDIRECT ISE (nepiima ISE)

analytické metody — turbidimetrie, kolorimetrie, latexovéd aglutinace, homogenni EIA, nepfimé
ISE

moznost piednostniho zpracovani statimového vzorku v pribéhu rutinniho béhu analyzétoru

obousmérna komunikace s LIS (laboratorni informaéni systém)

pozadovany vykon: minimalné 800 fotometrickych testli a sou¢asné 200 ISE testii za hodinu
moZnost minimalné 10 otevienych kanali pro diagnostika jinych dodavateld

soulasti systému musi byt bezpe¢nostni funkce-prevence narazu pro reagenéni i vzorkovou jehlu
moznost zadavani hodnot kalibratorii pies 2D ¢arovy kéd

integrovany systém kontroly kvality, mozZnost statistického sledovani kontrol kvality
pomoci grafického zobrazeni (Levey-Jenningsovy grafy)



e vzdalend sprava systému

o preference mensich baleni reagenénich souprav

e poskytnuti 10 ks nize vyjmenovanych reagenénich souprav zdarma pro verifikaéni ucely:
Albumin, ALT, Amylaza, AST, Bilirubin, Kreatinkinaza, GGT, Glukoza, Kyselina moc¢ova,

Urea

e analyzator musi mit pro poZadované metody vlastni skupinu v EHK (SEKK neba jiny
poskytovatel) pro ziskani certifikatu EHK (osvédéeni o kontrole je nedostacujici)

Dalsi technické poZadavky zadavatele:

Reagencni prostor

o chlazeny prostor pro reagencie

o minimalné 40 pozic pro jedno reagenéni metody a 30 pozic pro dvou reagenéni metody

o identifikace reagencii ¢arovym kodem

o vymeéna reagencii za chodu analyzatoru

Kyvetovy kruh

o reakéni kyvety k opakovanému pouZziti, nejlépe kiemenné
o minimalni reakéni objem v kyveté 120 ul

o inkubace kyvetového prostoru na 37 °C suchou cestou

Vzorky

o zpracovani vzorki oznatenych ¢arovym kddem

o moznost analyzy nasledujicich vzorkti — sérum, plazma, mo¢, punktat, likvor, pfip. jiny material

o méfeni kvality séra prostiednictvim sérovych indext

o kontinualni vkladani vzorki za chodu pFistroje
o chlazena pozice pro urgentni vzorky
0

o prfi opakované analyze moznost stanoveni se snizenym ¢&i zvy$enym objemem vzorku

o detekce srazeniny ve vzorku prostiednictvim vzorkové jehly

ISE modul
o princip nepiimé potenciometrie, metoda fedéného ISE

o stanoveni koncentrace iontl — Na, K, Cl

objem vzorku k analyze jiz od 1,6 ul, moZnost ptediedéni vzorku deionizovanou vodou



e zajisténi dopravy do mista plnéni, instalace a uvedeni do provozu,

e provedeni zabezpedeni piejimaci zkousky funkénosti dodavaného pristroje,
provedeni instruktaZe v souladu s obchodnimi podminkami véetné dodani certifikatu Skolitele pii
podpisu smlouvy s vybranym dodavatelem,

e dodani podkladi potfebnych pro provoz zafizeni, zejména uzivatelskych manuélli (ndvod
k obsluze) v ¢eském jazyce, a to v ti§téné a zaroveii v elektronické podobg,

e dodéni dokladii osvédéujicich zptsobilost dodavky k Gi¢elu uzivani v Ceské republice,

e dodani dokladi vydanych v souladu se zdkonem ¢&. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostredcich
a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, v platném znéni (dale taktéz jako zakon o
zdravotnickych prostiedcich), v ndvaznosti na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2017/745 ze dne 5. dubna 2017, o zdravotnickych prostfedcich, zméné smérnice 2001/83/ES,
naiizeni (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 vyrobkii (pro viechny nabizené
piistroje vztahujici se k pfedmétu vefejné zakazky). Neobsahuje-li prohlaSeni o shod¢ zafazeni
do klasifikaéni tiidy, doloZi uéastnik soudasné i prohlaseni o zafazeni do pfisluiné klasifikacni
tiidy, popf. doloZi kopii rovnocennych dokladii vydanych v ¢lenském staté EU véetné prekladu
do Ceského jazyka). Dodavatelé mizou pfedlozit pfislusné doklady v prostych kopiich, a to i
v ramci souéinnosti vybraného dodavatele pred uzavienim smlouvy.

e provadéni odborné udrzby v souladu se zakonem o zdravotnickych prostredcich a plné servisni
zabezpedeni, a to po celou dobu trvani vypijéky, véetné dodani certifikatu servisniho technika
pfi podpisu smlouvy s vybranym dodavatelem,

e Servisni podpora: nastup technika do 6 hodin od nahla$eni poruchy, dostupnost servisu 24 hod.
po 7 dni v tydnu, bezplatné hotlinka 24 hodin / 7 dni v tydnu v ¢eském jazyce,

e instalace analyzatoru, napojeni na informaéni systémy a nastaveni na aroveii nezbytnou pro
zahdjeni vySetfovani probéhne bez nutnosti prerufeni provozu laboratore,

o analyzator a viechna dal§i potfebna technicka zatizeni budou umisténa do stavajicich prostor bez
nutnosti stavebnich a technologickych Gprav s vyjimkou napojeni na zdroj deionizované vody.
Upravna vody neni pozadovina v ramci této VZ, bude vyuZita stivajici Gpravna vody.

Vie vyse zmiiované na naklady dodavatele po celou dobu trvani vypijéky.

V pfipadé potfeby dodavek &i sluzeb neuvedenych v zadavaci dokumentaci, avsak dle nazoru dodavatele
nutnych k Fadnému splnéni pfedmétu této vefejné zakazky, doporuduje zadavatel i¢astnikiim kontaktovat



zadavatele, a to formou pisemné zadosti o vysvétleni zadavaci dokumentace, kterd bude feSena v souladu s
ust. § 98 anasl. ZZVZ.

Predpoklada-li acastnik zadavaciho ¥izeni, Ze bude pfi realizaci plnéni ze smlouvy nutnd spoluprace s
oddélenim informaénich technologii zadavatele, poZaduje zadavatel, aby byl v nabidce ucastnika
specifikovan budouci rozsah této spoluprace tak, aby bylo moZzné v dostate¢ném piedstihu alokovat zdroje na
strané zadavatele.

Pokud se v zadavacich podminkdch vyskytnou pozadavky nebo odkazy na obchodni firmy, nazvy nebo
Jjména a pfijmeni, specifickd oznaceni zbozi a sluzeb, které plati pro urcitou osobu, poptipadeé jeji organizaéni
sloZzku za pfizna&né, patenty na vynalezy, uZzitné vzory, primyslové vzory, ochranné znamky nebo oznaceni
puavodu, je G¢astnik opravnén navrhnout i jiné, technicky a kvalitativné obdobné feSeni, které musi spliiovat
technické a funkéni poZzadavky zadavatele uvedené v této zaddvaci dokumentaci. Zadavatel si v piipadé
potieby vyhrazuje pravo pozadat ugastnika o dodani prohlaSeni vyrobce, Ze nabizené zafizeni spliiuje
definované vlastnosti.

Pozadované technické parametry pristroje jsou uvedeny v Pfiloze €. 1 této Vyzvy k podani nabidek —
Zadavaci dokumentace.

Piedpokladana hodnota vefejné zakazky je 1.903.000,- K¢ bez DPH na dobu trvani smlouvy v délce 4
let.

Rozdéleni vefejné zakazky na ¢asti: Vefejna zakazka neni rozdélena na ¢asti.

4. Zadavaci dokumentace

Zadéavaci dokumentace tvoii pfilohu €. 1 Vyzvy a bude uvefejnéna na profilu zadavatele po celou dobu
zadavaciho fizeni.

5. Lhita, misto a zpisob podani nabidek

Nabidky budou podévany v elektronické podobé prostfednictvim elektronického nastroje E-ZAK dostupného
na internetové adrese https://msk.ezak.cz/profile display 3.html. Jind forma nabidky, neZ elektronicka,
je zakdzdna. Pokud bude nabidka dorucena v listinné podobé&, zadavatel bezodkladné vyrozumi uéastnika o
tom, Ze jeho nabidka nebyla podéna v souladu se zaddvaci dokumentaci.

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

Utastnik podava nabidku v elektronické podob& v elektronickém nastroji E-ZAK ve lhit¢ pro podéni
nabidek, tj. do 29.9.2025 do 9.00 hod.

Nabidka véetné veskerych pozadovanych dokladii musi byt zpracovana vyhradné v ¢eském jazyce, kromée
prohlaSeni o shodg, které miize byt v jednom z oficidlnich jazykii EU. Pokud zdkon nebo zadavatel pozaduje
predlozeni dokladu podle pravniho fadu Ceské republiky, méZe dodavatel predlozit obdobny doklad podle
pravniho fadu statu, ve kterém se tento doklad vydava (s prekladem do ceského jazyka). Bude-li mit
zadavatel pochybnosti o spravnosti ptekladu, vyhrazuje si pravo vyzadat predlozeni afedné ovéieného
piekladu dokladu do ceského jazyka tlumocnikem zapsanym do seznamu znalcl a tlumoénikd. Doklad ve
slovenském jazyce se predklada bez piekladu. Pokud se podle ptislusného pravniho fadu pozadovany doklad
nevydava, mize byt nahrazen Cestnym prohlasenim. Katalogové informace, popisy, produktové listy neni
nutné prekladat, pfipousti se jazyk anglicky.

Nabidka bude piedlozena nejlépe ve formatu PDF, pfipadné téz ve formatu RTF, DOC ¢&i DOCX.
V samostatném souboru musi byt pfilozena elektronickd verze navrhu smlouvy, a to ve formatu RTF, DOC



nebo DOCX. Elektronicka verze smlouvy musi byt fadné vypinéna v souladu s touto zadavaci dokumentaci,
a doplnénd o ptilohy.

Ugastnik prostiednictvim tohoto elektronického nastroje predlozi zadavateli 0Odaje a dokumenty
specifikované nasledovné:

1. Ugastnik do elektronického nastroje p¥ipoji navrh Smlouvy o vypiijéce a ramcové kupni smlouvy,
ktera je souc¢asti zadavaci dokumentace a kterd bude zpracovana v souladu s pozadavky zadavatele
na obchodni podminky této zadavaci dokumentace.

2. Utastnik vlozi navrh Smlouvy o vypiijéce a ramcové kupni smlouvy do elektronického néstroje ve

formatu *.pdf a rovnéz ve formatu *.doc.

Ugastnik do elektronického nastroje piipoji doklady, jimiz Géastnik spliiuje pozadovanou kvalifikaci.

4. Ugastnik do elektronického nastroje pFipoji ostatni dokumenty, které ve vztahu k vefejné zakazce
povazuje za dilezité.

5. Nabidka vloZend do elektronického nastroje E-ZAK bude opatfena platnym zaruéenym
elektronickym podpisem zaloZenym na kvalifikovaném certifikatu osoby opravnéné jednat jménem
¢i za ucastnika.

6. Clen&ni nabidky:

- Obsah nabidky

- Vyplnény formular — kryci list - Pfiloha ¢. 2 Vyzvy

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

- Navrh Smlouvy o vypijcéce vé&. priloh (ve formatu *.doc a ve formatu *.pdf) — Ptiloha &. 3A
Vyzvy

- Navrh Smlouvy ramcové kupni smlouvy v¢. pfiloh (ve formatu *.doc a ve formatu *.pdf) -
Priloha ¢&. 3B Vyzvy

- Vyplnény formulaf v editovatelném formatu excel a podepsany ve formatu *.pdf — Seznam
vyznamnych dodavek — Piiloha ¢. 4 Vyzvy

- Vyplnény formulaf — Cestné prohlaseni k mezinarodnim sankcim — P¥iloha &. 5 Vyzvy

- Vyplnény formulaf — ProhlaSeni o zdravotnickych prostiedcich — Priloha €. 6 Vyzvy

- Ostatni doklady vztahujici se k pfedmétu plnéni vefejné zakazky

(¥

6. Pozadavky na prokazani splnéni zpusobilosti a kvalifikace

Kvalifikace
Doklady o prokazani kvalifikaénich pfedpokladii musi byt soucésti nabidky. Kvalifikovanym pro plnéni
vefejné zakazky je dodavatel, ktery prokaze:

a) zakladni zpisobilost podle § 74 ZZVZ

b) profesni zpisobilost podle § 77 ZZVZ

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

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

Zadavatel bude v rdmci nabidky akceptovat doklady k prokazani kvalifikace, které budou doloZeny v prosté
kopii.

V souladu s ust. § 122 odst. 4 ZZVZ ve vyzvé k predlozeni dokladii muze zadavatel stanovit, Ze vybrany
dodavatel musi predlozit:

a) originaly nebo ufedné ovéfené kopie dokladi podle § 122 odst. 3 ZZVZ,

b) doklady o zékladni zpiisobilosti podle § 74 ZZVZ prokazujici splnéni pozadovaného kritéria zplsobilosti
po doruéeni vyzvy podle podle § 122 odst. 3 ZZVZ, nebo



c) pisemné Cestné prohlaseni o tom, Ze se nezménily Gdaje rozhodné pro posouzeni splnéni kvalifikace
obsaZzené v dokladech podle podle § 122 odst. 3 ZZVZ, které ma zadavatel k dispozici, nebo nové doklady,
pokud se rozhodné idaje v téchto dokladech zménily.

Pokud ZZVZ nebo Zadavatel vyzaduje predloZeni dokladu podle pravniho fadu Ceské republiky, miiZe
Dodavatel pfedlozit obdobny doklad podle pravniho fadu statu, ve kterém se tento doklad vydava; tento
doklad se piedklada s pfekladem do eského jazyka. Ma-li Zadavatel pochybnosti o spravnosti pfekladu,
miuze si vyzadat predloZeni Gfedné ovéfeného prekladu dokladu do ¢eského jazyka tlumoénikem zapsanym
do seznamu znalcli a tlumoénikil. Doklad ve slovenském jazyce a doklad o vzdélani v latinském jazyce se
ptedkladaji bez prekladu. Pokud se podle pfislusného pravniho fadu pozadovany doklad nevydava, miize byt
nahrazen Cestnym prohlasenim.

Povinnost ptedlozit doklad (ke kvalifikaci, ¢i jiny zadavatelem pozadovany) miize uéastnik v souladu s § 45
odst. 4 ZZVZ splnit odkazem na odpovidajici informace, vedené v informaénim systému vefejné spravy
nebo v obdobném systému, vedeném v jiném &lenském statu, ktery umoziuje neomezeny dalkovy piistup.
Takovy odkaz musi obsahovat internetovou adresu a (idaje pro pfihladeni a vyhledani pozadované informace,
jsou-li takové udaje nezbytné.

Zikladni zpusobilost podle § 74 ZZVZ:

Podle § 74 odst. | ZZVZ zpusobilym neni dodavatel, ktery:

a) byl v zemi svého sidla v poslednich 5 letech pred 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 nepiihlizi (§ 74 odst. 1 pism. a) ZZVZ); jde-1i o pravnickou
osobu, musi tento pfedpoklad spliiovat jak tato pravnicka osoba, tak zaroveri kazdy ¢len statutarniho organu.
Je-li €lenem statutdrniho organu dodavatele pravnicka osoba, musi vySe uvedené podminky spliiovat jak tato
pravnicka osoba, tak kazdy clen statutarniho organu této pravnické osoby a také osoba zastupujici tuto
pravnickou osobu v statutdimim organu dodavatele.

Poda-1i nabidku ¢i zadost o i¢ast pobocka zavodu zahraniéni pravnické osoby, musi vyse uvedené podminky
splfiovat tato pravnicky osoba a vedouci pobocky zdvodu.

Poda-1i nabidku ¢&i Zadost o ulast pobocka zavodu Ceské pravnické osoby, musi vy$e uvedené podminky
spliiovat vedle vySe uvedenych osob rovnéz vedouci pobocky.

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

c) mé v Ceské republice nebo v zemi svého sidla splatny nedoplatek na pojistném nebo na penale na
vefejné zdravotni pojidténi (§ 74 odst. 1 pism. ¢) ZZVZ),

d) mé v Ceské republice nebo v zemi svého sidla splatny nedoplatek na pojistném nebo na penale na
socialni zabezpedeni a pFispévku na statni politiku zaméstnanosti (§ 74 odst. 1 pism. d) ZZVZ),

€) Jje v likvidaci, proti némuZz bylo vydano rozhodnuti o Gpadku, vi¢i némuz byla nafizena nucend

sprava podle jiného pravniho piedpisu, nebo v obdobné situaci podle pravniho fadu zemé sidla dodavatele (§
74 odst. 1 pism. e) ZZVZ).

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

Prokazini splnéni zdkladni zpisobilosti

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



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

b) potvrzeni ptislusného finanéniho ufadu ve vztahu k § 74 odst. 1 pism. b) ZZVZ,

¢) pisemného ¢estného 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 pfisluiné okresni spravy socidlniho zabezpeceni ve vztahu k § 74 odst.

1 pism. d) ZZVZ,

) vypisu z obchodniho rejstiiku, nebo pfedloZzenim pisemného Cestného prohlaseni v piipadg, Zze 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
zpuisobilosti nejpozdéji v dobé 3 mésich piede dnem zahéjeni zadavaciho fizeni.

Profesni zpusobilost dle § 77 ZZVZ

Ucastnik prokéze profesni zpiisobilost dle § 77 ZZVZ piedlozenim prosté kopie vypisu z obchodniho
rejstiiku (postaéi predloZzit vypis z obchodniho rejstéiku jedenkrat a bude povazovan za prokazani zakladni i
profesni zpiasobilosti),

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

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

Ucastnik prokaze technickou kvalifikaci dle § 79 odst. 2 pism. b) ZZVZ piedlozenim seznamu vyznamnych
dodavek obdobného charakteru ve srovnani s poptavanym pfistrojem provedenych dodavatelem za posledni
3 roky pfed zahgjenim zadavaciho fizeni. Zadavatel pozaduje dolozeni 3 vyznamnych zakazek, pficemz
soudet dil¢ich dodavek zakazky véetné dodavek diagnostik je v minimalni hodnoté¢ 650.000,- K¢ bez
DPH/rok/zakazka.

Ucastnik vyplni piilohu &. 4 této Vyzvy k podéni nabidek — Seznam vyznamnych dodévek a vyplnény
formulaf dolozi v editovatelném formatu excel a podepsany ve formatu *.pdf.

Zadavatel stanovuje dle ust. § 95 ZZVZ technickou podminku:

. Utastnik piedlozi doklady vydané v souladu se zikonem &. 375/2022 Sb., o zdravotnickych
prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro, v platném znéni, (déle taktéz
jako z&kon o zdravotnickych prostiedcich), v ndvaznosti na natizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2017/745 ze dne S. dubna 2017, o zdravotnickych prostfedcich, zméné smérnice 2001/83/ES,
nafizeni (ES) &. 178/2002 a nafizeni (ES) &. 1223/2009 a o zru$eni smérnic Rady 90/385/EHS a
93/42/EHS (dale jen ,,MDR*), prokazujici shodu poZzadovanych vyrobkli (pro vSechny nabizené
pfistroje vztahujici se k pfedmétu verejné zakazky). Utastnik, rovnéz dolozi, 7e jim nabizeny
zdravotnicky prostiedek je opatfen oznacenim CE. Dodavatelé mizou piedloZit pfisluiné doklady
v prostych kopiich, a to i v ramci souéinnosti vybraného dodavatele pied uzavienim smlouvy.

Zadavatel dale stanovuje dle ust. § 89 ZZVZ technickou podminku:

° Ugastnik predlozi popis a fotografie zbozi uréeného k dodani, navodu k pouZiti &i jiného obdobného
dokladu, ze kterého bude vyplyvat splnéni minimalnich technickych parametrii pristroji
poZzadovanych zadavatelem.

7. Technické podminky

8. Technické podminky nutné pro splnéni zakézky jsou uvedeny v ¢l. 11l Zadavaci dokumentace, ktera tvofi
Pfilohu €. 1 Vyzvy. Pokud technické podminky obsahuji specifikace, které by ur¢itym dodavatelim



zarucovaly konkurenéni vyhodu nebo vytvarely neodiivodnéné piekazky hospodaiské soutéze, pak
zadavatel umoziiuje pouziti i jinych, kvalitativné a technicky obdobnych Feseni.

9. Hodnotici kritéria

Zakladnim hodnoticim kritériem pro zadani vefejné zakazky je ekonomicka vyhodnost nabidky na zakladé
nejniz8i nabidkové ceny za vSechna pozadované vySetfeni za 4 roky s pfedpokladem splnéni vsech
technickych pozadavkii. Nejvyhodnéjsi nabidkou je nabidka s nejniz$i celkovou nabidkovou hodnotou.

Cena za test zahrnuje i cenu spotfebniho materiald (systémové reagencie, roztoky pro tdrzbu).

Celkova hodnota vefejné zakazky bude uvedena jako ,,Celkova nabidkové hodnota za viechna pozadovana
vySetieni za 4 roky™, vyndsobena koeficientem 1,1. Timto koeficientem jsou vyjadieny naklady na kalibrace,
internf a externi kontroly kvality.

Hodnotici kritérium:
Nabidkova cena v K& bez DPH za spotiebni materidl na rozhodné obdobidlet ................... 100%

Ukastnik vypogita cenu spotiebniho materilu vynasobenim jednotkovych cen specifického spotiebniho
materialu zadavatelem stanovenym predpokladanym poctem odbérii za 1 rok x 4. Soucasti této ceny budou
veskeré prace, naklady uéastnika, nutné a nezbytné pro fadné a {iplné provedeni verejné zakazky.

Zadavatel si v souladu s ust. § 39 odst. 4 ZZVZ vyhrazuje pravo provadét pFedsunuté hodnoceni nabidek
(posouzeni splnéni podminek éasti v zadavacim Fizeni az po hodnoceni nabidek).

Vybrany G¢astnik je povinen poskytnout zadavateli fadnou soucinnost potiebnou k uzavieni smlouvy tak,
aby byla smlouva uzaviena ve lhité podle § 124 ZZVZ.

10. Dal3i informace a udaje

Zadavatel si v souladu s ust. § 53 odst. 5 ZZVZ vyhrazuje pravo oznamit rozhodnuti o vylouéeni u€astnika
zadavaciho Fizeni zadavaciho fizeni jeho uvefejnénim na profilu zadavatele.

Zadavatel si v souladu s ust. § 53 odst. 5 ZZVZ vyhrazuje pravo uvefejnit oznameni o vybéru dodavatele na
profilu zadavatele.

Zadavatel nepoZaduje vyhradni plnéni.

Zadavatel si vyhrazuje pravo vylougit uéastnika zaddvaciho tizeni v souladu s ust. § 48 ZZVZ.

Zohlednéni zasady dle ust. § 6 odst. 4 ZZVZ - Vzhledem k povaze predmétu veiejné zakazky spocivajici
v jeho vysoké specializaci zadavatel nestanovuje zvIastni podminky plnéni vefejné zakazky v oblasti vlivu
predmétu vefejné zakazky na Zivotni prostiedi, sociadlnich disledkdi vyplyvajicich z pfedmétu vetejné
zakéazky, hospodaiské oblasti a inovaci. Pfedmét vefejné zakazky nelze stanovenim takovych zvlastnich
podminek splnit pii sou¢asném uplatnéni zasady pfiméfenosti ve vztahu k zasadam uéelnosti, efektivnosti a
hospodarnosti nakladani s vefejnymi prostredky.

Dodavatelé mohou pozadovat vysvétleni zadavaci dokumentace. Pisemnd Zzidost musi byt zadavateli
dorucena v zakonné lhité prostiednictvim elektronického nastroje E-ZAK. V zadosti o vysvétleni zadavaci
dokumentace musi byt uvedeny identifikacni a kontakini Udaje dodavatele. Pokud nebude Zadost o
poskytnuti vysvétleni dorucena zadavateli v zdkonné lhiit€, zadavatel neni povinen pozadované vysvétleni
poskytnout. Na zadosti o vysvétleni zadavaci dokumentace podané jinou nez pisemnou formou vloZenou do
elektronického nastroje E-ZAK nebo po lhiité pro podani Zadosti o vysvétleni zadavaci dokumentace nebude
bran zietel.

Zadavatel si vyhrazuje pravo ovéfit si informace poskytnuté dodavatelem u tietich osob a dodavatel je
povinen mu v tomto ohledu poskytnout veskerou potebnou soucinnost.



Informace a udaje uvedené v této Vyzvé a jejich prilohach (zadavacich podminkach) vymezuji pozadavky
zadavatele na obsah nabidky na vefejnou zakazku. Tyto pozadavky je dodavatel povinen plné a bezvyhradné
respektovat pii zpracovani své nabidky. Neakceptovani pozadavki zadavatele bude povazovano za nesplnéni
zadavacich podminek s nasledkem vylouéeni Géastnika zadavaciho fizeni.

9, Otevirani nabidek

Otevirani nabidek probéhne v souladu sust. §109 ZZVZ. Otevirani nabidek v elektronické podobé je
nevetejné,

10. Zakaz zadani verejné zakazky

Ustanoveni § 48a ZZVZ.:
1) Zadavatel nezadd verejnou zakdzku ucastniku zadavaciho Fizeni, pokud je to v rozporu s mezindrodnimi
sankcemi podle zdkona upravujiciho provddéni mezindrodnich sankci.

2) Pokud se mezindrodni sankce podle odstavce I vztahuje na
a) ucastnika zaddvactho Fizeni, miize ho zadavatel vyloucit z ucasti v zaddvacim Fizeni, nebo
b) vybraného dodavatele, vvloudi ho zadavatel z ucasti v zaddavacim Fizeni,

3) Pokud se mezinarodni sankce podle odstavce | vztahuje na poddodavatele
a) icastnika zaddvaciho Fizeni, mize zadavatel pozadovat nahrazeni poddodavatele, nebo
b) vybraného dodavatele, musi zadavatel pozadovat nahrazeni poddodavatele.

4) Na zdkladé pozadavku zadavatele podle odstavce 3 musi uicastnik zadavaciho Fizeni poddodavatele
nahradit nejpozdéji do konce zadavatelem stanovené primérené lhuty. Pokud nedojde k nahrazeni
poddodavatele, plati, Ze se na iicastnika zaddvaciho Fizeni vziahuje zdakaz zaddni verejné zakdzky.

11. GDPR

Nemocnice Karvind - Raj, pfispévkova organizace (dale jen ,spravce™ nebo ,zadavatel), timto plni
informaéni povinnost vii¢i subjektim tudaji (dale jen .subjekt udaji*), jejichz osobni udaje mohou byt v
ramci procesu zadavani vefejnych zakazek podle zakona ¢. 134/2016 Sb., o zadavani vefejnych zakazek
(dale jen ,,ZZVZ*) zpracovavany. Za subjekty udajil je mozné povazovat zejména dodavatele, zaméstnance
dodavatele, <&leny nebo nahradniky é&lenti komise, ¢leny realizaéniho tymu ad. Spravce je povinen
informovat dotéené subjekty Gdajii o podminkéach zpracovéavani jejich osobnich tdaji na zakladé ¢l. 13 a €l
14 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se
zpracovanim osobnich 0daji a o volném pohybu téchto udaji a o zruseni smérnice 95/46/ES (obecné

nafizeni o ochrané osobnich udaji, dale jen ,,GDPR®).

Identifikaéni a kontaktni idaje spravce osobnich Gdaji
Nézev nemocnice: Nemocnice Karvina - R4j, pfispévkova organizace
Sidlo: Vydmuchov 399/5, Raj, 734 01 Karvina

1C: 00844853 DIC: CZ00844853

Telefon: +420 596 383 111
Web:www.nemocnicekarvina.cz

ID schranky: 2bgkému

Kontakini udaje povérence pro ochranu osobnich udaji
Jméno: Ing. Michaela Formandlova

Kontaktni telefon:+420 734 683 881

Kontaktni email: formandlova.michaela@nspka.cz
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Ugel a pravni zaklad zpracovéni osobnich idaji

Spravce zpracovava osobni idaje k zajisténi fadného pribehu zadavaciho fizeni a archivace dokumentace o
zadavacim fizeni na zékladé ¢l. 6 odst. 1 pism. c¢) GDPR, dle kterého je zpracovani nezbytné pro splnéni
pravni povinnosti, kterd se na spravce vztahuje. Spravce déle zpracovava osobni udaje pro cely uzavieni
smluvniho vztahu a nasledného plnéni z n&ho vyplyvajici, na zaklad& ¢&l. 6 odst. 1 pism. b) GDPR, dle
kterého je zpracovani nezbytné pro splnéni smlouvy, jejiz smluvni stranou je subjekt udaji, nebo pro
provedeni opatieni pfijatych pied uzavienim smlouvy na Zzadost tohoto subjektu udaji. V pfipade, ze
zpracovani osobnich Udaji nevyplyva ze zdkonné povinnosti spravce, jsou osobni udaje zpracovavany na
zakladeé ¢l. 6 odst. 1 pism. f) GDPR, dle kterého je zpracovani nezbytné pro tcely opravnénych zajmi
spravce, spocivajicich zejména v komunikaci se subjektem tidaji pro Gicely posouzeni kvalifikace atd.

Zpracovavané kategorie osobnich ndaji:

- adresni a identifikaéni idaje - jméno, pEijmeni, titul, funkce nebo organiza¢ni zatazeni, IC, datum a
misto narozeni, rodné Cislo, statni ob&anstvi, e-mailova adresa, postovni adresa, telefonni &islo,
¢islo osobniho dokladu, digitalni identifikator (elektronicky podpis apod.)

popisné udaje (vzdélani, znalost cizich jazykid, odborna kvalifikace, odborné znalosti a dovednosti,
predchozi zaméstnani, trestni bezithonnost, apod.)

studijni udaje (zaznamy o studiu a studijnich aktivitach)

pracovni Udaje (zaznamy o praci a pracovnich aktivitach)

- ekonomicke udaje (bankovni spojeni)

Zdrojem osobnich Gdaji je zejména nabidka dodavatele. Pii zpracovani osobnich 0daji nedochazi k
automatizovanému rozhodovani véetné profilovani, na jehoz zakladé by byly €inény ukony ¢i rozhodnuti,
jejichz obsahem by byl zdsah do prav &i opravnénych z4jm0 subjektd idaji ve smyslu GDPR &l. 22.

Prostfedky zpracovani osobnich tidaji:

Zadavatel zpracovava v ramci zadavaciho fizeni osobni 0daje dodavateld ve webové aplikaci E-ZAK
(https://msk.ezak.cz/profile display 3.html), kterd je elektronickym nastrojem ve smyslu § 213 ZZVZ.
Zadavatel zpracovava v ramci zadavaciho Fizeni osobni udaje dodavatelli interné ve formé elektronické a
listinné dokumentace.

Doba uchovavani osobnich udaji:

V souladu s § 216 odst. 1 ZZVZ je zadavatel povinen uchovavat dokumentaci o zaddvacim fizeni, kterou
tvofi viechny dokumenty v listinné nebo elektronické podobé a vystupy z ustni komunikace, jejichz pofizeni
v priibéhu zadavaciho fizeni, poptipadé po jeho ukonéeni, vyzaduje ZZVZ, vetné uplného znéni originald
nabidek vSech dodavateld, a to po dobu 10 let ode dne ukonceni zadavaciho fizeni nebo od zmény zavazku
ze smlouvy na vefejnou zakazku, pficemz dalsi postup se fidi pravnimi pfedpisy o archivnictvi, zejména
zakonem &. 499/2004 Sb., o archivnictvi a spisové sluzbé, ve znéni pozdéjSich pravnich piedpist.

Predavani osobnich tdajt:
Osobni Gdaje mohou byt pfeddvany jinym osobdm, pokud je povinnost jejich predani zadavateli uloZena
zvlagtnim pravnim predpisem (napi. Véstnik vefejnych zakazek).

Prehled prav ohledné ochrany osobnich Gidaja:
Subjekt Gidajii ma na zakladé prokazani své totoznosti nasledujici prava:

- pravo na piistup k osobnim tdajim za podminek uvedenych v ¢l. 15 GDPR, které umoziuje
subjektu udaji zjistit, zda a pfipadné jaké Gidaje o ném spravce zpracovava a uchovava, ucel, pravni
zaklad, zplisob a dobu zpracovani a idaje o ptijemcich, kterym jsou osobni tidaje zpfistupnény;

- pravo na opravu nepfesnych nebo netplnych tdaji za podminek uvedenych v €l. 16 GDPR,;

- pravo na vymaz za podminek uvedenych v €l. 17 GDPR. Toto pravo se uplatni pouze v pripadé, ze
spravce neprokaze opravnéné diivody pro zpracovavani osobnich udaji subjektu tdaja;
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pravo na omezeni zpracovani za podminek uvedenych v &l. 18 GDPR. Toto pravo se uplatni pouze v
piipadé, pokud subjekt Gdajii popira piesnost osobnich udajl, diivody a ucelnost jejich zpracovani
nebo vznese namitku proti jejich zpracovéni;

pravo na oznameni opravy, vymazu nebo omezeni zpracovani za podminek uvedenych v ¢L.19
GDPR, provedené ze strany spravce osobnich udaji, s vyjimkou pfipadd, kdy se to ukaze jako
nemozné nebo to vyzaduje nepfimérené usili;

pravo na pienositelnost osobnich udaji, které se tykaji subjektu udaji a poskytnutych na zakladé
souhlasu nebi smlouvy a zpracovavanych spravcem automatizované, a to za podminek uvedenych v
¢l. 20 GDPR. Pravo zahrnujici ziskat takové osobni udaje ve strukturovaném, bézné€ pouzivaném a
strojové ¢itelném formatu a pravo pozadat spravee o predani téchto udaji jinému spravei, pokud je to
technicky proveditelné. Spravce v8ak neprovadi automatizované zpracovani poskytnutych osobnich
udajti

pravo vznést namitku proti zpracovani osobnich Gdaji, které se tykaji subjektu 0dajl, a to pouze v
piipadé zpracovani, které je provadéno ve vefejném zajmu, ¢i na zakladé opravnéného zajmu spravce
za podminek uvedenych v &l. 21 GDPR;

pravo nebyt pfedmétem Zadného rozhodnuti zaloZeného na automatizovaném zpracovani, véetné
profilovani pouze za podminek uvedenych v ¢&l. 22 GDPR. Spravce vsak neprovadi zadné plné
automatizované rozhodovani, ¢i zpracovani bez vlivu lidského posouzeni, které by mélo pro subjekt
idajt pravni 0¢inky nebo jiné vyznamné dopady;

pravo podat stiznost u dozorového tfadu, kterym je v Ceské republice Utad pro ochranu osobnich
udajii na zakladé ¢l. 77 GDPR.

Sva prava miize subjekt udaji uplatiiovat nasledujicimi zplsoby:

Prilohy:

v listinné podobé prostiednictvim dopisu opatfeného vlastnoruénim ovérenym podpisem subjektu
udajii a dorudeného spravei prostfednictvim poskytovatele postovnich sluzeb;

elektronicky prostfednictvim datové zpravy dorucené do datové schranky spravce 1D rifk6my;
elektronicky e-mailem, opatfenym kvalifikovanym nebo zaruéenym elektronickym podpisem
subjektu 0dajl zaslanym na elektronickou podatelnu spravce;

osobnim preddnim pisemné Zadosti na podatelné spravce, podminénym identifikaci subjektu tdaji
dle obéanského prakazu nebo cestovniho dokladu ovéfeného povéfenym zaméstnancem spravcee.
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Nemocnice Karvina —;Réj, piispévkova organizace
Ing. Ivo Zolner¢ik feditel

Ptiloha ¢. 1 — Zadavaci dokumentace
Ptiloha ¢. 2 — Kryci list nabidky

w

Ptiloha &. 3A — Obchodni podminky (Navrh smlouvy o vypujéce v¢. Prilohy ¢. 2)
Ptiloha ¢. 3B - Obchodni podminky (Navrh rdmcové kupni smlouvy)

Pfiloha ¢. 4 — Seznam vyznamnych dodavek

Ptiloha ¢. 5 — Cestné prohlageni ke stetu zajm{ a k mezinarodnim sankcim
Priloha €. 6 - Prohlaseni o zdravotnickych prostfedcich

Ptiloha ¢. 7 — Kalkulaéni list
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