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ZADAVACI DOKUMENTACE

dle zakona ¢. 134/2016 Sb. o zadavani verejnych zakazek,
ve znéni pozdé&jsich predpist (dale jen ,zakon" nebo ,ZZVZ")

VEREJINA ZAKAZKA

~Vysetrovaci bronchoskopicka véz pro plicni oddéleni SN
v Opavé"

Cislo spisu: OPA/Hal/2023/32/bronchoskop-TRN
Cislo zakézky: P23V00000218

podlimitni verejna zakazka na dodavky
zadavana ve zjednoduseném podlimitnim Fizeni podle § 53 ZZVZ

Zadavatel:
Slezska nemocnice v Opavé, prispévkova organizace
Olomoucka 470/86, Predmeésti, 746 01 Opava
1C 47813750

Tato zadavaci dokumentace je zpracovana v souladu s ust. § 28 odst. 1 pism. b) zdkona a je
souborem veskerych pisemnych dokumentl obsahujicich zaddvaci podminky. Tato textova &ast
zadavaci dokumentace (tedy zadavaci dokumentace v uzsSim smyslu, dale také jen ,zadavaci
dokumentace") je zpracovana v podrobnostech nezbytnych pro ucast dodavatele v zadavacim
Fizeni a zadroveh vymezuje pozadované kvalifikaéni pfedpoklady (zplsobilost) a zplsob jejich
prokazani. Prdva a povinnosti zadavatele a dodavateld v rdmci zadavaciho Fizeni, kterd nejsou
vyslovné uvedena v této zadavaci dokumentaci, se fidi prislusSnymi ustanovenimi zdkona.

Stranka 1z 13
OPA/Hal/2023/32/bronchoskop-TRN



OBSAH

1 IDENTIFIKACNI UDAJE ZADAVATELE A UDAJE O PROFILU ZADAVATELE......uuiiieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeennnn 3
1.1 = o 1= V2= ) =] TP 3
2 DRUH VEREINE ZAKAZKY, ZPUSOB ZAHAJENI, PREDMET PLNENI VEREINE ZAKAZKY .....ovvvvvereeennnne. 3
2.1 DU VEFEINE ZAKAZKY v vttt it ettt e e ettt e et e e e e s e e e e s et e e e e e e et eaea e e e e e rarararararnenenens 3
2.2 ZPUSOD @ dAtUM ZNEJEN .uvuuuniieeeeiieiitiiee e e e e e e ettt e e e e e e e e e e et e e e e e e e e e e sa bbb e e e aeeeeesessbraanaaeeens 3
2.3 PredmMEt PINENT VEIFEJNE ZaKAZKY ..euiii ittt ettt et e e e et et et e e e e e e e rararaenenenens 3
2.4 Predpokladand hodnota VEFEINE ZAKAZKY ..vuviuiueniiiie ittt et e et et e et e e e e e re e raraenenenens 3
2.5 B =Tela a1 Tel e IR o=l 1= [ PP 3
3 DOBA A MiSTO PLNENI VEREINE ZAKAZKY, JAZYK NABIDKY, CPV KODY ......vvvveveeeeeeiiiiinrrrreeeeeeannns 6
3.1 PredpoKIadand doba PINENi. ... ...t 6
3.2 13 (o T 01 =T o T 6
3.3 874V =01 14V 6
3.4 Klasifikace pfedmétu verejné zakdzky — CPV KOAY ....viviiiiiiiiiiiiiiii it e e ana e 6
4 KVALIFIKACE DODAVATELD.....ciiiiiiititiiieee e ettt e e e ettt e e e e e e e e et a e e e e e e e s s e eabbraaaeeeeeens 6
4.1 ZAkladni ZpUSobilost @ USt. § 74 ZZVZ ....uuuniieiiiee e e e e e e et e e et e e e et e e e s e e e eaaa e 7
4.2 Profesni ZpUSODIlOSt dI€ USt. § 77 ZZVZ....uuuuiiiieeeie e et e e e et te e et e et e et ae e e et e e s et e esataeeeraeaees 7
4.3 Technickd kvalifikace dl@ USt. § 79 ZZV Z .....uiiiii it a e e e eeaes 7
5 SPOLECNA USTANOVENT KE KVALIFIKACT ... s snnnn 8
5.1 Pravost a jazyk dokladl prokazujicich splnéni kvalifikace ve Ih(té& pro prokazani spiné&ni
QY= 1111 o 8
5.2 Doklady predkladané vybranym dodavatelem .......ovveiiiiiiiii i 8
5.3 Prokazani kvalifikace ziSKané v ZahraniCl.....ueviiiiii i e e neees 8
5.4 Prokazani Casti kvalifikace prostfednictvim Jinych 0S0oD ......occiiiiiiiii 8
5.6 Spolecné prokazovani KValifiKaCe ........veieieiiiiiiii e eeaas 8
5.7 Dlsledek NESPINENT KVaAIIFIKACE ........uvrurieeeeeeeieeeitie e e e e e e e eeeeet e e e e e e eeeeesas e e eeeeeesesstraneaaeeeeeees 9
6 (o]=Tolz 10101 ) H=T0] 0] V1 {1 TR 9
7 T0]n]0T0] 07NV 7.y = I =SSR 9
8 POZADAVKY NA ZPUSOB ZPRACOVANI NABIDKOVE CENY ......uvvvvieeeieeeeiiiiiiiiiieeeeeeeeseeeiisseneeeeeeeaens 9
9 POZADAVKY NA ZPRACOVANI A PODANI NABIDKY .....uvvvvvvvvrierrusrersreeresrsrsrssssssssesssensssreresesnnennne. 10
10 KRITERIA A ZPUSOB HODNOCENI NABIDEK .....vvvvvveiiieeeeeeiseeeeeeeeesseseseeseessessssssssssssssssssssssssesnnnns 10
3O R T (<Y =T T Yo [ T Yot <Y o PP 10
10.2  ZpUsob hodNOCENT NADIAEK ....vvvveeeieeeeeiieietiee e e e e e e e ettt e e e e e e e e e e et e e e e e e e eesaa e e e eeeeeeeessrannes 10
10.3  Posouzeni mimoradné nizké NabidKOVE CENY ....c.iuieiiiii e 10
11 VYSVETLENI ZADAVACI DOKUMENTACE, ZMENY ZADAVACI DOKUMENTACE ...cvvvvviieeeeeeeeeiiieennns 11
12 LHOTA A MISTO PRO PODANI NABIDEK .......cieittriiiieieee e e eeiiitiee et e e e eee it ae e e e e e e e e eeabaaaneeeee e 11
13 OTEVIRANT NABIDEK ...ttt ettt e e e e e e e ettt e e e e e e e e e e bbb e e e e e e e e e e e eneees 11
14 ZADAVACT LHOTA DLE § 40 ZAKONA .....uutieee et e e nas 11
15 PODMINKY PRO UZAVRENI SMLOUVY S VYBRANYM DODAVATELEM.......ccovurviireeeeeeseeeiiinrneneeeeaens 12
16 DALSI PRAVA A PODMINKY VYHRAZENE ZADAVATELEM......vvvviveeeeeeeeesessesesssssssessssssssssssssssssesnnees 12
17 KOMUNIKACE MEZI ZADAVATELEM A UCASTNIKY ZR ...ciiiiiiiiiiiiieee et 13
18 =74 NN == { o = 13

Stranka 2z 13
OPA/Hal/2023/32/bronchoskop-TRN



1 IDENTIFIKACNI UDAJE ZADAVATELE A UDAJE O PROFILU ZADAVATELE

1.1 Zadavatel

Nazev zadavatele Slezska nemocnice v Opavé, prispévkova organizace
Sidlo Olomoucka 470/86, Predmésti, 746 01 Opava

1€o 47813750

Zastoupen Ing. Karlem Siebertem, MBA, feditelem

Kontaktni osoba zadavatele Véra Halfarova, referent majetkové spravy

Telefon 553 766 187

E-mail vera.halfarova@snopava.cz

1.2 Profil zadavatele

Profil zadavatele https://msk.ezak.cz/profile display 5.html
Provozovatel el. nastroje E-ZAK Centrala spolecnosti QCM, s.r.o.

1¢o 26262525

Telefon +420 538 702 719

E-mail podpora@ezak.cz

2 DRUH VEREINE ZAKAZKY, zPUSOB ZAHAJENI, PREDMET PLNENI VEREINE
ZAKAZKY

2.1 Druh verejné zakazky

Jedna se o verejnou zakazku na dodavky zadavanou ve zjednoduseném podlimitnim Fizeni dle ust.
§ 53 Zakona.

2.2 Zpdasob a datum zahajeni

Zadavatel zahajil fizeni zplsobem dle § 53 odst. 1 zdkona uvefejnénim vyzvy k podani nabidek na
svém profilu.

2.3 Piredmét plnéni veirejné zakazky
Predmétem verejné zakazky je dodavka nové, nepouzité, nerepasované nebo jinak upgradované
video-bronchoskopické vysetfovaci véZe, véetné dvou ks novych video-bronchoskopd.

2.4 Piedpokladana hodnota verejné zakazky
Celkova predpokladana hodnota verejné zakazky je 2 600 000,00 K¢ bez DPH.

V pripadé prekroceni takto stanovené hodnoty ma zadavatel pravo Ucastnika zadavaciho Fizeni,
ktery nabidku podal, vyloucit ze zadavaciho Fizeni.

2.5 Technicka specifikace

Endoskopicka jednotka s LED zdrojem svétla
. LED zdroj svétla minimalné s péti LED diodami (¢ervenad, fialova, modra, zelena, okrova)
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. Uzkopasmové zobrazeni, kde k osvétleni pozorované oblasti jsou vyuzita izka pasma vinovych
délek centrovana kolem 415 Nm (modré svétlo) a 540 Nm (zelené svétlo)

e zobrazeni pomoci filtrovaného svétla, kde k osvétleni pozorované oblasti jsou vyuzita zelena
(520-585 Nm), okrova (590-610 Nm) a Cervena (620-640 Nm) pasma vinovych délek

. postprocesingové zobrazeni v bilém svétle

e pozorovani s extrémni hloubkou ostrosti diky nepretrzitému Sirokému ostreni

e elektronické nastaveni zaostrovaci vzdalenosti ve dvou mddech (hloubka 3 - 100 mm a 1,5 -
5,5 mm)

e zobrazovaci systém - CCD cip, CMOS (barevny, Cernobily) Cip s rozliSenim SDTV nebo HDTV
1080i

e automatické Fizeni jasu Cipu - zvySeni citlivosti ¢ipu pro snimani obrazu

e obrazovy vystup — 16:9 nebo 4:3 pro HDTV monitor

. nastaveni velikosti zobrazeni - Medium, Semi-full, Full screen + elektronicky Zoom 1,2 a 1,5x

e nastaveni zvyraznéni obrazu - moznost nastaveni zvyraznéni obrazu tzv. enhancement typ A
nebo enhancement typ B, moZnost aktivace obou méd{ ve tfech stupnich

. kontrast - 2 moznosti (H, L) ,High" a ,,Low"

. nastaveni barevného odstinu - R, B, Chroma +/- 8 krokU

e vystup - analogovy VBS composite a Y/C; - digitalni 12G-SDI (SMPTE ST 2082), 3G-SDI
(SMPTE424M), HD-SDI (SMPTE292M), SD-SDI (SMPTE259M)

. nastaveni bilé — automaticky nebo ruc¢né pres Celni dotykovy panel

e potladeni odleskl v obraze - celoplo$né / mistni / kombinované

e zmrazeni obrazu - z klavesnic, endoskopu nebo z programovatelného tlacitka dotekového
panelu

e  zajisténi vybéru nejostiejsiho obrazu pro archivaci za pouziti interniho bufferu

o PIP/POP - moznost vybéru mezi zobrazenim POP nebo PIP

e  uZivatelska nastaveni - pro 20 rlznych uZivateld

. identifikace pouzivaného endoskopu - typ endoskopu, vyrobni &islo, volitelny Udaj, pocet uziti,
pfistup nastroje, technické parametry endoskopu (Uhel pohledu, Sife pracovniho kanalu,
primé&r pracovniho tubusu a distélniho konce)

e archivace obrazkd - pomoci USB flash disku ve formatu TIFF nebo JPEG

. DICOM rozhrani — moznost nepfimého napojeni do NIS (napf. Endobase systém)

Monitor - technické parametry:

e medicinsky monitor Uhlopficka 32" - pomér 16:9
e 4K UHD rozliseni obrazu 3840 x 2160

e  minimalni staticky kontrast 1000 : 1

e 1,07 biliond barev

e  zobrazovaci Uhel minimalné 178° (horizontalné i vertikalné)
. svitivost 450 cd/m?2

e antireflexni Uprava

e  certifikace MDE

. 4K vstup - 12G-SDI x2, Display port x1, HDMI x1
e 4K vystup -12G-SDI x2

. 2K vstup - 3G-SDI x1, DVI-D x1

e 2K vystup - 3G-SDI x1

. Clone Out/AUX-In -12G-SDI x1/ Any port

e zavéseni - 100 mm VESA/WVESA

Endoskopicky vozik uréeny pro umisténi endoskopického vybaveni - technické parametry:
e izolac¢ni transformator

o  prepétova ochrana elektrickych zasuvek 230 V

»  kloubovy nastavitelny drzék LCD monitoru

. drzak pro dva endoskopy

*  manipulaéni madla
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specialni povrchova Uprava - tzv. antistaticky matovy lak
minimalné 5 polic, z toho jedna vysuvna

integrovana priprava elektroinstalace

centralni zapinani/vypinani vSech nainstalovanych zafizeni
brzditelna kolecka

Odsavaci pumpa s vakuometrem a mikrobiofiltrem - parametry:

odsavaci lahev 2,5 |
nominalni vakuum 95 kPa Vykon 50 I/min.
jednorazové vaky nebo vicendsobné pouzitelné nadoby

Videobronchoskop 2ks
uréeny pro diagnostiku a terapii, plné kompatibilni s vysokofrekvenénim zafizenim a laserem.

PFistroj musi bit vybaven systémem rotace zavadéciho tubusu pro snadnéjsi manipulaci pfi vykonu
a lepsi pristup k portu pracovniho kanalu pFi zavedeni do periferii bronchidlniho stromu. A
poskytovat celoplosny obraz (Full Screen ) s rozliSenim HDTV s nasledujicimi funkcemi:

Uzkopasmové zobrazovani, pouziva opticky filtr, ktery omezuje vinové spektrum svétla na

Uzkopasmové svétlo v absorpénim spektru hemoglobinu. Tak je ziskdn obraz s dobre

odli€enymi Urovnémi sliznice a zvy$enym kontrastem sliznice vi¢&i nize lezici cévni siti. Timto

je mozno vyrazné lépe odhalit v bronchu, jicnu zanétlivé choroby sliznice, novotvarové léze

apod. Nastavitelné v 17 stupnich barevného ténu pro dervenou, modrou a chroma

(Uzkopasmové zobrazeni)

opto-digitélni pozorovaci rezim, zaloZen na Uzkopasmovém svétle s dlouhymi vinovymi

délkami (600Nm a 630 Nm) v Cerveném spektru

rezim zobrazeni Upravy jasu s udrzovanim kontrastu-zaloZen na zachovani jasu ve svétlych

oblastech endoskopického obrazu a koriguje jas v tmavych oblastech

reZim zdlraznéni zmé&ny barev, vzorl a obrysy obrazu:

- vylepseni digitalni struktury A (8 urovni); pro lepsi vizualizaci obecné struktury a
architektury sliznice
- vylepseni digitdlni struktury B (8 urovni); pro lepsi vizualizaci ultra-jemnych

podrobnych struktur na povrchu sliznice " Individudini vyb&r ze 3 rezimQ a 24 Grovni
nastaveni pro bilé a upravené svétlo

Opticky systém

- snimaci Uhel 120°

- smér pohledu pfimy

- hloubka ostrosti 3-100 mm

- minimalni pozorovaci vzdalenost 3 mm

- snimaci prvek CCD v rozliSeni HDTV

Zavadéci tubus

- prdmeér distélniho konce 5,8 mm

- primér zavadéciho tubusu 6,1 mm

- prdmér pracovniho kanalu 3,0 mm

- pracovni délka 600 mm

- ohyby nahoru/dolt 180°/ 130°

- rotace tubusu doleva/doprava 120°

Konektor plné vodotésny konektor pro pfimé propojeni do napajeciho zdroje, bez jakychkoli

dal$ich propojovacich kabeld

dalsi pozadavky:

veskeré zbozi musi byt nové, nepouzité, nerepasované
piredmét pInéni musi nést radné oznaceni znackou CE
soucasti dodavky je doprava na misto osazeni, vlastni instalace, zprovoznéni a komplexni
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vyzkouseni,

e  soucasti dodavky zafizeni je predani navodu k obsluze v Ceském jazyce (na elektronickém
nosi¢i dat) a dodani veskerych dokladd pripustnosti pouZiti zafizeni pii poskytovani
zdravotnické péce (dle zadkona ¢&. 268/2014 Sb. a ¢. 375/2022 Sb. o diagnostickych
zdravotnickych prostiedcich in vitro, popf. zakona ¢.89/2021 Sb. o zdravotnickych
prostfedcich),

e soucasti dodavky je zaskoleni obsluhy, sezndmeni pracovnikd zadavatele s obsluhou zafizeni,
technickymi a provoznimi podminkami, vSeobecnymi bezpecnostnimi pokyny ochrany zdravi
pfi praci se zarizenim a veskerymi dalSimi naleZitostmi Fadného provozu zarizeni vyplyvajicimi
z ptisludnych pravnich predpisd,

e po dobu Zivotnosti pozadujeme provadét bezplatné:

o veskeré kontroly predepsané vyrobcem a pfislusnou legislativou, v souladu se zakonem
¢. 268/2014 Sb. a ¢. 375/2022 Sb. o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro,
popf. zakonem ¢. 89/2021 Sb. o zdravotnickych prostfedcich, v pfipadé, Ze vyrobce
neuvede jinak, pak jednou za dva roky provedeni kontroly v rozsahu PBTK dle zakona ¢.
268/2014 Sb. a ¢. 375/2022 Sb., popf. ¢. 89/2021 Sb., (tzn., ze souclasti nabidkové ceny
bude i provadéni PBTK a pravidelnych technickych prohlidek nafizenych vyrobcem vc.
predepsanych nahr. dild);

o Udrzbu a servis v& dodavky nahradnich dill, které nepodléhaji b&Znému opotfebeni
a exspiraci.

3 DOBA A MISTO PLNENI VEREINE ZAKAZKY, JAZYK NABIDKY, CPV KODY

3.1 Predpokladana doba plnéni

Predpokladany termin plnéni: do 90 dnti ode dne nabyti Géinnosti kupni smlouvy.
Termin zahajeni plnéni verejné zakazky je podminén Fadnym ukoncenim zadavaciho fizeni
a podepsanim smlouvy s vybranym dodavatelem.

3.2 Misto plnéni

Slezska nemocnice v Opavé, prispévkova organizace, Olomouckd 470/86, Predmeésti, 746 01
Opava, plicni ambulance - pavilon L.

3.3 Jazyk nabidky

Nabidka véetné veskerych pozadovanych dokladl musi byt zpracovéna vyhradné v ¢eském jazyce.
Pokud zdkon nebo zadavatel vyzaduje predloZzeni dokladu podle pravniho fadu Ceské republiky,
mGze dodavatel predlozit obdobny doklad podle pravniho Fadu statu, ve kterém se tento doklad
vydava; tento doklad se predklada s prekladem do ceského jazyka. Bude-li mit zadavatel
pochybnosti o spravnosti prekladu, vyhrazuje si vyzadat predlozeni Uredné ovéreného prekladu
dokladu do &eského jazyka tlumoénikem zapsanym do seznamu znalch a tlumoénik(. Doklad ve
slovenském jazyce a doklad o vzdélani v latinském jazyce se predkladaji bez prekladu. Pokud se
podle pfisludného pravniho taddu pozadovany doklad nevyddvd, mlze byt nahrazen &estnym
prohldSenim. Katalogové informace, popisy, produktové listy neni nutné predkladat v Ufednim
prekladu, pripousti se jazyk anglicky.

3.4 Klasifikace pfredmétu vefejné zakazky - CPV Kody
Kod CPV 33168000-5 Endoskopie, endochirurgické pfistroje

4 KVALIFIKACE DODAVATELU

Kvalifikovanym pro plnéni VZ je v souladu s ust. § 73 a nasl. ZZVZ dodavatel, ktery prokaze
spInéni pozadavku:
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4.1 Zakladni zplsobilost dle ust. § 74 ZZVZ
ZpUsobilym neni dodavatel, ktery

a) byl v zemi svého sidla v poslednich 5 letech pfed zahajenim zadavaciho Fizeni pravomocné
odsouzen pro trestny Cin uvedeny v priloze ¢. 3 k tomuto zakonu nebo obdobny trestny &in podle
pravniho fadu zemé sidla dodavatele; k zahlazenym odsouzenim se nepfihlizi,

b) ma v Ceské republice nebo v zemi svého sidla v evidenci dani zachycen splatny dariovy
nedoplatek,

c) mé v Ceské republice nebo v zemi svého sidla splatny nedoplatek na pojistném nebo na penéle
na verejné zdravotni pojisténi,

d) ma v Ceské republice nebo v zemi svého sidla splatny nedoplatek na pojistném nebo na penéle
na socialni zabezpedeni a pfispévku na statni politiku zaméstnanosti,

e) je v likvidaci®®, proti nédmuz bylo vydano rozhodnuti o upadku?®, vi¢& némuz byla nafizena

nucena sprava podle jiného pravniho predpisu?® nebo v obdobné situaci podle préavniho fddu zemé
sidla dodavatele.

Prokazani zakladni zplisobilosti miliZze dodavatel prokazat prfedlozenim vypisu ze
seznamu kvalifikovanych dodavateld v souladu s ust. § 228 ZZVZ ¢&i certifikdtu vydaného v
ramci systému certifikovanych dodavateld dle § 234 ZZVZ nebo Cestnym prohlasenim (Pfiloha ¢&.
3).

4.2 Profesni zplisobilost dle ust. § 77 Zzvz

Dle § 77 odst. 1 ZZVZ prokaze dodavatel spIinéni profesni zpUsobilosti ve vztahu k CR predlozenim
vypisu z obchodniho rejstfiku, pokud je v ném zapsan.

Zadavatel dale dle § 77 odst. 2 pism. c) ZZVZ pozaduje dolozeni vypisu z registru SUKL.

Spinéni pozadavku profesni zplsobilosti mize dodavatel prokazat predlozenim vypisu ze
seznamu kvalifikovanych dodavateld v souladu s ust. § 228 ZZVZ ¢i certifikdtu vydaného v
ramci systému certifikovanych dodavatelt dle § 234 ZZVZ v tom rozsahu, v jakém Udaje ve vypisu
ze seznamu kvalifikovanych dodavatell nebo certifikatu prokazuji spinéni pozadavkd na profesni
zplsobilost nebo Cestnym prohlagenim (Pfiloha &. 3).

4.3 Technicka kvalifikace dle ust. § 79 Zzvz

a) Zadavatel dle § 79 odst. 2 pism. b) pozaduje seznam minimalné 3 vyznamnych dodavek
shodného ¢i obdobného charakteru, realizovanych v poslednich 3 letech pred zahdjenim
zadavaciho fizeni.

Zplsob prokéazani - vyplnénim Pfilohy &. 4 ZD.

Zadavatel si vyhrazuje pravo kontroly a posouzeni toho, zda je seznam vyznamnych dodavek
predlozeny dodavatelem pravdivy a zda jsou splnény vSechny podminky tykajici se referencnich
zakazek. V pripadé, Zze udaje uvedené dodavatelem budou v rozporu s vysledky kontroly
zadavatele, vyhrazuje si zadavatel pravo dodavatele ze zadavaciho Fizeni vyloucit.

b) Zadavatel dale dle § 79 odst. 2 pism. k) popisy nebo fotografie vyrobkd uréenych k dodéni
Zadavatel pozaduje dodat popis, technické listy, fotografie, v&. popisu technickych parametrl, ze
kterého bude vyplyvat splnéni minimalnich technickych podminek stanovenych ZD 2.5 Technicka
specifikace.

c) Zadavatel dale dle § 79 odst. 2 pism. |) pozaduje doklad prokazujici shodu pozadovaného
vyrobku s pozadovanou technickou normou nebo technickym dokumentem a doklad o
zaskoleni od vyrobce.
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5 SPOLECNA USTANOVENI KE KVALIFIKACI

5.1 Pravost a jazyk dokladd prokazujicich splnéni kvalifikace ve lhiité pro prokazani
splnéni kvalifikace

Dodavatel prokaze splnéni kvalifikace ve vSech pripadech doklady/Cestnymi prohlasenimi
predlozenymi v prostych kopiich (napf. v naskenované podobé).

Dodavatel také mize nahradit pozadované doklady jednotnym evropskym osv&déenim pro vefejné
zakazky ve smyslu § 87 ZZVZ.

V pripadé cizojazyénych dokumentl pFipoji Ucastnik k dokumentlm (prosty) preklad do ¢eského
jazyka. Bude-li mit zadavatel pochybnosti o spravnosti prekladu, je opravnén si vyzadat predloZeni
Uredné ovéfeného prekladu dokladu do &eského jazyka. Povinnost pripojit k dokladdm preklad do
Ceského jazyka se nevztahuje na doklady ve slovenském jazyce. Doklady o vzdélani (napf.
vysokoskolské diplomy) Ize predkladat rovnéz v latinském jazyce.

5.2 Doklady predkladané vybranym dodavatelem

Zadavatel si od dodavatele, kterého identifikoval jako vybraného dodavatele, vyzada predlozeni
doklady o kvalifikaci, pokud jiz nebyly v této podobé v zadavacim fizeni predlozeny, a to v
elektronické podobé.

V ptipadé potvrzeni vydavanych orgdnem statni spravy se mize jednat naptiklad o potvrzeni, které
bude elektronicky podepsano a zaslano timto organem do datové schranky dodavatele (v takovém
piipadé postaé&i predlozeni pouze tohoto elektronicky podepsaného souboru) ¢&i se mize jednat o
plvodni listinny origindl dokladu, ktery byl prostfednictvim autorizované konverze preveden do
elektronické podoby (napfiklad na nékterém z pracovist Czech POINT).

5.3 Prokazani kvalifikace ziskané v zahranic¢i

V pfipadé, ze byla kvalifikace ziskana v zahranici, prokazuje se doklady vydanymi podle pravniho
radu zemé, ve které byla ziskdna, a to v rozsahu pozadovaném zadavatelem a ZZVZ.

5.4 Prokazani casti kvalifikace prostfednictvim jinych osob

Dodavatel mlZe prokdzat uréitou ¢ast technické kvalifikace pozadované zadavatelem v této
zaddavaci dokumentaci prostrednictvim jinych osob, a to ve smyslu § 83 zakona.
Za jinou osobu se povaZuje osoba s jinym ICO, a to i tehdy, je-li napfiklad soucasti stejného
koncernu jako Ucastnik.
Ucastnik je v takovém pripadé povinen zadavateli predlozit
a) doklady prokazujici splnéni zakladni zptsobilosti podle odst. 5.1 zadavaci
dokumentace (ust. § 74 a § 75 ZZVZ) jinou osobou,
b) doklad prokazujici splnéni profesni zp@sobilosti podle odst. 5.2 pism. a) zadavaci
dokumentace (ust. § 77 odst. 1 ZZVZ) jinou osobou,
c) doklady prokazujici splnéni chybéjici ¢asti kvalifikace prostiednictvim jiné osoby, a
d) pisemny zavazek jiné osoby (pfipadné i ve formé smlouvy s dodavatelem) k poskytnuti
konkrétniho pInéni ur¢eného k pInéni verejné zakazky nebo k poskytnuti véci nebo prav,
s nimiz bude dodavatel opravnén disponovat v rédmci plnéni vefejné zakazky, a to
alespon v rozsahu, v jakém jinad osoba prokazala kvalifikaci za dodavatele. Dale viz ust.
§ 83 odst. 2 ZZVZ.

5.5 Spolecné prokazovani kvalifikace

V pripadé spoleéné U(&asti vice dodavatell prokazuje zakladni zplsobilost (odst. 5.1 zadavaci
dokumentace) a profesni zpGsobilost (odst. 5.2 pism. a) zaddvaci dokumentace) kazdy z t&chto
dodavatell samostatné v piném rozsahu.

Spolecné prokazovani kvalifikace musi dale splfovat nasledujici predpoklady:
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a) Jeden z dodavatell bude vyslovné identifikovan jako vedouci Géastnik uréeny pro komunikaci se
zadavatelem v rdmci zadavaciho Ffizeni;

b) Soucasti dokladl prokazujicich spinéni kvalifikace musi byt i doklad (nap¥. smlouva), z néhoz
bude zFejmy zdvazek vdech dodavatell nést spole¢nou a nerozdilnou odpovédnost za plnéni
verejné zakazky.

5.6 Dusledek nesplnéni kvalifikace

Ulastnik, ktery neprokaze splnéni kvalifikace v rozsahu poZadovaném ZzZVZ a zadavaci
dokumentaci, mdZe byt zadavatelem z Glasti v zaddvacim fizeni vylou¢en. Pokud se jednd o
vybraného dodavatele, tento musi byt ve smyslu § 48 odst. 8 ZZVZ z té&chto dtvodl ze zadavaciho
fizeni vyloucen.

6 OBCHODNIi PODMINKY

Zadavatel stanovil obchodni a platebni podminky formou textu navrhu kupni smlouvy, ktery je
prilohou zadavaci dokumentace (Pfiloha ¢. 1) a ktery je pro Ulastnika zavazny. Udastnik neni
opravnén ¢init jakékoliv zmény & doplnéni s vyjimkou Gdajl, které jsou vyslovné oznaceny pro
doplnéni ze strany Ucastnika.

Uc&astnik podanim nabidky na vefejnou zakézku akceptuje zadavatelem zpracovany navrh smlouvy.
Predlozeny navrh smlouvy bude doplnén na mistech urcenych zadavatelem. ZjiSténé nejasnosti
v ndvrhu smlouvy méa uéastnik ZR moznost si upfesnit v pribéhu Ihity pro podavani nabidek.
Pfipominky po Ihdté pro podavani nabidek nebudou akceptovany. Ulastnik podanim nabidky
vyjadifuje svij souhlas se zn&nim obchodnich podminek, a to véetn& technické specifikace
dodavaného plnéni, které je specifikovano v Priloze ¢. 6 zadavaci dokumentace. Pfesna specifikace
nabizeného plnéni pak bude tvofit pfilohu podepsané kupni smlouvy s vybranym dodavatelem.

Zadavatel pozaduje po dobu zarucni doby bezplatné provadét veskeré kontroly predepsané
vyrobcem a pfislusnou legislativou, v souladu se zdkonem ¢. 375/2022 Sb. o diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro, popf. zakonem ¢. 89/2021 Sb. o zdravotnickych prostfedcich,
v pfipadé, ze vyrobce neuvede jinak, pak jednou za dva roky provedeni kontroly v rozsahu PBTK
dle zadkona ¢. 268/2014 Sb., popf. ¢. 89/2021 Sb., (tzn., Zze soucasti nabidkové ceny bude i
provadéni validace a PBTK a pravidelnych technickych prohlidek nafizenych vyrobcem vc.

predepsanych nahradnich dild).

7 PODDODAVATELE

Zadavatel nevyluCuje moznost plnit Cast zakdzky prostrednictvim poddodavatele. Dodavatel
v takovém piipadé musi v souladu s § 105 zakona ve své nabidce predloZit seznam poddodavateld,
pokud jsou dodavateli zndmi, a uvést, kterou &ast vefejné zakadzky bude kazdy z poddodavatell
plnit. K tomu dodavatel vyuZije Ptilohu €. 5 - Seznam poddodavateld.

V pfipadé, e Ulastnik ve své nabidce neptedloZi seznam poddodavatell, znamenda to, e nema
v _umyslu zadat urditou ¢ast VZ poddodavateli.

8 POZADAVKY NA zPUSOB ZPRACOVANI NABIDKOVE CENY

Celkovéd nabidkovéd cena verejné zakazky zpracovand v souladu s pozadavky zadavatele bude
uvedena na Krycim listu nabidky a bude uvedena:

- cena v K¢ bez DPH

- sazba DPH (v % i v K¢)

- cena v K¢ vcetné DPH

K cené& bez DPH ptipocte G¢astnik DPH podle pravnich predpisl G&innych ke dni podani nabidky.
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Nabidkova cena uvedena v nabidce
a) musi zahrnovat veskeré naklady s realizaci VZ spojené (doprava do mista plnéni, instruktaz
dle zadkona ¢&. 89/2021 Sb., o zdravotnickych prostfedcich) a predéni vSech dokladd k
predmétu verejné zakazky, neni-li zadadvacimi podminkami vyslovné stanoveno jinak, a
b) mlZe byt mé&néna pouze za podminek vyplyvajicich ze zadavaci dokumentace, jsou-li

takové podminky dany.

9 POZADAVKY NA ZPRACOVANI A PODANI NABIDKY

Ucastnik ZR podé pouze jednu nabidku v elektronické podobé, a to s vyuZitim el. nastroje E-ZAK.

Nabidka musi byt zpracovana v cCeském jazyce. Vyjimku tvofi odborné nazvy, které mohou byt
kromé ceského jazyka predlozeny v anglickém jazyce; v anglickém jazyce pouze tehdy, pokud jsou
v anglickém jazyce bézné pouzivany i v ceském prostiedi nebo nemaji vhodny cesky ekvivalent.

Zadavatel pozaduje, aby soucasti nabidky byly dale pozadované informace, doklad a vyplnéné
dokumenty, které Gcastnik ZR vlozi do elektronického néstroje E-ZAK:

> navrh kupni smlouvy (Pfiloha ¢. 1);

» kryci list s uvedenim nabidkové ceny (Pfiloha ¢. 2);

> C&estné prohlaeni o splné&ni kvalifikacnich predpokladl, popt. doklady prokazujici spinéni
kvalifikace, a ke stietu zajmQ (Priloha ¢&. 3);

seznam poddodavateld, je-li to relevantni (Pfiloha &. 5);

seznam vyznamnych dodavek (Pfiloha ¢. 4)

ozndmeni o spinéni ohladovaci povinnosti (SUKL);

doklad o opravnéni k provadéni servisu;

ostatni doklady, dokumenty, které se dle Gcastnika ZR vztahuji k predmétu plnéni vefejné
zakazky.

YV VYV VY

10 KRITERIA A ZPUSOB HODNOCENI NABIDEK

10.1 Kritéria hodnoceni

Pfedlozené nabidky budou ve smyslu ust. § 114 a nasl. ZZVZ hodnoceny podle jejich ekonomické
vyhodnosti.

Zadavatel bude ekonomickou vyhodnost nabidek hodnotit podle vySe celkové nabidkové ceny
v K& vé. DPH (100 %) za predmét VZ, véetné veskerych nékladl s tim spojenych (doprava
apod.)

10.2 Zplsob hodnoceni nabidek
Zadavatel seradi nabidky podle vyse jejich nabidkové ceny v K¢ vé. DPH, od nejnizsi po nejvyssi.

Pokud je v zadavacim tizeni jediny U&astnik zadavaciho fizeni, mize byt zadavatelem vybran bez
provedeni hodnoceni.

av Vs

10.3 Posouzeni mimoiadné nizké nabidkové ceny

Pfed odeslanim oznameni o vybéru o dodavatele posoudi zadavatel nabidkovou cenu vybraného
dodavatele z hlediska mimoradné nizké nabidkové ceny. Zadavatel provede posouzeni v souladu
s ustanovenim § 113 zakona.
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11 VYSVETLENI ZADAVACI DOKUMENTACE, ZMENY ZADAVACI DOKUMENTACE

PfestoZze tato zadavaci dokumentace vymezuje predmét verejné zakazky v podrobnostech
nezbytnych pro zpracovani nabidky, mohou dodavatelé pozadovat vysvétleni zadavacich podminek.

zadost musi byt zadavateli doruc¢ena ve Ih(té dle ust. § 98 odst. 3 ZZVZ (7 pracovnich dnl pied
koncem |hity pro podani nabidek).

Zadavatel upozornuje, ze veskera komunikace se zadavatelem v ramci zadavaciho Fizeni
této verejné zakazky musi byt vedena pouze elektronicky, a to zejména prostrednictvim
elektronického nastroje dle ¢lanku 17 zadavaci dokumentace, pfipadné i prostfednictvim datové
schranky ¢i na emailovou adresu kontaktni osoby zadavatele dle bodu 1.1 zadavaci dokumentace.

Zadavatel v zdkonné [hité 3 pracovnich dni uvefejni vysvétleni zaddvaci dokumentace véetné
pfesného znéni zadosti, na profilu zadavatele, https://msk.ezak.cz/profile display 5.html.

Zadavatel je opravnén uverejnit na profilu zadavatele za podminek ust. § 98 odst. 1 ZZVZ
vysvétleni zaddvaci dokumentace i z vlastniho podnétu. Dle ust. § 99 ZZVZ mdiZe takto rovnéz
uverejnit zménu nebo doplnéni zadavaci dokumentace.

Zadavatel doporuéuje U&astnikim, aby pravidelné sledovali vySe uvedeny odkaz a pfed podanim
nabidky si zkontrolovali, zda zapracovali do nabidky vSechny dodatecné informace.

12 LHUTA A MISTO PRO PODANI NABIDEK

Ucastnik je povinen podat nabidku vyhradné v elektronické podobé prostfednictvim elektronického
nastroje dle ¢lanku 2, a to do konce Ih{ty pro podani nabidek:

Lhiita pro podani nabidek: do 12. 10. 2023, 9:00 hod.

Misto podani nabidek: profil zadavatele na internetové adrese:
https://msk.ezak.cz/profile display 5.html

Nabidka bude vloZena Ulastnikem ZR v elektronické formé do elektronického nabidkového listu,
vytvoreného v el. ndstroji E-ZAK, zarucujicim splnéni v8ech podminek bezpeénosti a ddvérnosti
vklddanych dat, v¢. absolutni nepfistupnosti nabidek na strané zadavatele pred uplynutim
stanovené |hlty pro jejich zpFistupnéni. Nabidky budou v elektronickém ndstroji chranény
Sifrovanim jejich obsahu v souladu s pozadavky stanovenymi VyhlaSkou Ministerstva pro mistni
rozvoj ¢. 260/2016 Sb., v platném znéni.

13 OTEVIRANI NABIDEK

Oteviranim nabidek v elektronické podobé se rozumi zpfistupnéni nabidek v prostredi el. nastroje
E-ZAK. Jelikoz zadavatel pripousti podavani nabidek pouze elektronickou formou prostfednictvim
el. nastroje E-ZAK, bude otevirani nabidek probihat bez pritomnosti icastnik& zadavaciho
Fizeni formou zpfistupnéni jejich obsahu opravnénym osobam zadavatele.

Ve smyslu ustanoveni § 109 odst. 2 zakona kontroluje zadavatel, zda nabidka byla dorucena ve
stanovené |hité a zda s ni nebylo pFed jejim otevFfenim manipulovano.

Dorucené nabidky budou otevieny elektronicky najednou.

14 ZADAVACI LHUTA DLE § 40 ZAKONA

Zadavatel stanovuje zaddvaci Ihdtu dle § 40 zdkona. Pocatkem zaddvaci Ihlty je konec Ihiity pro
podani nabidek. Zadavaci Ihdta &ini 120 dnd.
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15 PODMINKY PRO UZAVRENI SMLOUVY S VYBRANYM DODAVATELEM

U vybraného dodavatele, ktery je Ceskou pravnickou osobou, zadavatel v souladu s § 122 odst. 4
zékona zjisti udaje o jeho skutec¢ném majiteli podle zdkona upravujiciho evidenci skutec¢nych
majiteld z evidence skuteénych majiteld podle téhoZ zékona.

Vybraného dodavatele, je-li zahrani¢ni pravnickou osobou, zadavatel vyzve v souladu s § 122 odst.
5 zakona, aby jako podminku pro uzavieni smlouvy predlozil vypis ze zahrani¢ni evidence obdobné
evidenci skuteénych maijiteld nebo, neni-li takové evidence,

a) ke sdéleni identifika¢nich udaji viech osob, které jsou jeho skuteénym majitelem, a

b) k predloZeni dokladd, z nichZ vyplyva vztah viech osob podle pismene a) k dodavateli; t&mito
doklady jsou zejména

1. vypis ze zahrani¢ni evidence obdobné vefejnému rejstriku,

2. seznam akcionard,

3. rozhodnuti statutarniho organu o vyplaceni podilu na zisku,

4. spolecenska smlouva, zakladatelska listina nebo stanovy.

Zadavatel vyloudi vybraného dodavatele,
a) je-li Ceskou pravnickou osobou, kterd ma skutecného majitele, pokud nebylo podle
odstavce 4 mozné zjistit Udaje o jeho skute¢ném majiteli z evidence skutednych majiteld;
k zapisu zpfistupn&nému v evidenci skuteénych majitelé po odeslani ozndmeni o vylouéeni
dodavatele se nepfihlizi;
b) je-li zahrani¢ni pravnickou osobou, kterd nepredlozila Udaje vyZzadované zadavatele
v souladu s §122 odst. 5 zakona.

16 DALSI PRAVA A PODMINKY VYHRAZENE ZADAVATELEM

Néklady spojeni se svou Gcasti v ZR nese uéastnik.

Zadavatel si vyhrazuje pravo dodate¢né zménit ¢ doplnit zadavaci podminky & zrusit ZR v souladu
s pfisluSnymi ustanovenimi ZZVZ.

V ptipadé, e dojde ke zméné (daji uvedenych v nabidce do doby uzavieni kupni smlouvy
s vybranym ucastnikem, se kterym ma byt uzaviena kupni smlouva, je pfislusny ucastnik povinen
o této zméné zadavatele bezodkladné pisemné informovat.

Zadavatel si vyhrazuje pravo ovéfit informace obsazené v nabidce Ucastnika i u tretich osob
a Ucastnik je povinen mu v tomto ohledu poskytnout veskerou potfebnou soucinnost.

Zadavatel si vyhrazuje pravo, dle ustanoveni § 48 odst. 5, pism. f) Zakona, vyloucit UCastnika
zadavaciho Fizeni pro nezplsobilost, pokud zadavatel prokdze, 7e se Glastnik zadavaciho fizeni v
poslednich 3 letech pred zahajenim zadavaciho fizeni nebo po zahajeni zadavaciho fizeni dopustil
zavazného profesniho pochybeni, které zpochybriuje jeho divéryhodnost.

Zadavatel nepfipousti moznost podani variantnich nabidek.
Zadavatel nepoZaduje poskytnuti jistoty § 41 zédkona.

Zadavatel si v souladu s § 242 odst. 5 ZZVZ vyhrazuje pravo na stanoveni |hity pro podani
namitek. Namitky Ize podat nejpozdé&ji 72 hodin pfed skon&enim Ihdty pro podani nabidek.

Veskeré podminky zadavaciho fizeni, které nejsou vyslovné upraveny v této zadavaci dokumentaci,
se Fidi prisluSnymi ustanovenimi zakona.

Jednotlivi dodavatelé jsou povinni zdrzet se jakychkoli jednani, ktera by mohla narusit
transparentni a nediskriminaéni pribé&h zadavaciho Fizeni, zejména pak jednani, v jejichz dlsledku
by mohlo dojit k naruseni soutéze mezi dodavateli v rdmci zadani vefejné zakazky.
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Veskeré informace a uUdaje uvedené v této Vyzvé a ostatnich dokumentech, souvisejicich s touto
vefejnou zakazkou, vymezuji zavazné pozadavky zadavatele na obsah nabidky na vefejnou
zakazku a na plnéni verejné zakazky. Tyto uvedené pozadavky je dodavatel povinen piné a
bezvyhradné respektovat pfi zpracovani své nabidky k VZ. Neakceptovani pozadavkl zadavatele
muUZe byt povazovdno za nesplnéni zadavacich podminek s ndsledkem vylou¢enim dodavatele ze
zadavaciho Fizeni.

v

Dle ustanoveni § 2 pism. e) zakona ¢. 320/2001 Sb., o financni kontrole ve znéni pozdéjsich
predpisl, je vybrany dodavatel osobou povinnou spoluplsobit pfi vykonu finanéni kontroly.

17 KOMUNIKACE MEZI ZADAVATELEM A UCASTNIKY zZR

Verejnd zakazka je zadavana v plném rozsahu elektronicky prostiednictvim certifikovaného el.
nastroje E ZAK (dale jen ,elektronicky nastroj"), dostupného na https://msk.ezak.cz/

Veskeré Ukony v ramci tohoto zadavaciho fizeni a rovnéz veskera komunikace mezi zadavatelem
(nebo jeho zastupcem) a dodavatelem probihd elektronicky, a to zejména prostfednictvim
elektronického nastroje. Veskeré pisemnosti zasilané prostiednictvim elektronického néastroje se
povazuji za radné dorucené dnem jejich doruceni do uzivatelského Uctu adresata v elektronickém
nastroji. Na doruceni pisemnosti nema vliv, zda byla pisemnost jejim adresatem prectena,
pripadné, zda elektronicky nastroj adresatovi odeslal na kontaktni emailovou adresu upozornéni o
tom, Ze na jeho uzivatelsky Ucet v elektronickém nastroji byla dorucena nova zprava, ¢i nikoliv.

Podrobné instrukce k el. nastroji E-ZAK naleznete v uZivatelské pfirucce pro dodavatele
pod odkazem: https://msk.ezak.cz/manual.html

Pro odpovédi na pripadné otazky tykajici se uzivatelského ovladani elektronického nastroje je
mozné vyuzit uzivatelskou podporu (tel.: +420 538 702 719).

Zadavaci dokumentace k této verejné zakdzce vcCetné vsech priloh je zvefejnéna na profilu
zadavatele https://msk.ezak.cz/profile display 5.html.

Zadavaci dokumentace je poskytovana bezplatné.

18 SEZNAM PRILOH

Zadavaci dokumentace obsahuje pfilohy:

Priloha ¢. 1 — Navrh kupni smlouvy

PFiloha ¢. 2 - Kryci list

Priloha ¢. 3 - CP o splnéni kvalifikaénich predpokladt a ke stietu zajmd
Priloha ¢. 4 - Seznam vyznamnych dodavek

Pfiloha ¢. 5 - Seznam poddodavateld
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