Krajské zdravotni, a.s.
Socidlni péce 3316/12A
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0 - Krajska %dFG,VOtn' ] _ fax:  +420 477114 900
U nemochice Usteckeho krGje e-mail: sekretariat@kzcr.eu

Zadavaci dokumentace

pro podlimitni vefejnou zakazku na dodavky zadavanou v otevieném fizeni
dle § 52 zakona ¢. 134/2016 Sb., o zadavani vefejnych zakazek, ve znéni pozdéjSich predpisu, (dale jen
WZLINZ").

Nazev vefejné zakazky:
Chirurgicky laser pro ORL oddéleni — Nemocnice Dé¢in, o.z.

Zadavatel verejné zakazky:

Krajska zdravotni, a.s.
se sidlem Socialni péce 3316/12a
Severni Terasa, 400 11 Usti nad Labem, Dorugovaci &islo 401 13
ICO: 25488627
zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném Krajskym soudem v Usti nad Labem, pod spisovou zna&kou B 1550.

Zastoupena: MUDr. Jifim Lastlvkou, zmocnénym k vykonu funkce generalniho feditele

Identifikaéni idaje zadavatele

Nazev zadavatele: Krajska zdravotni, a.s.

Zadavatel ve smyslu ZZVZ: jina pravnicka osoba, dle § 4 odst. 1 pism. e)

Pravni forma: akciova spole¢nost

ICO: 25488627

DIC: CZ25488627

Sidlo zadavatele: Socialni péte 3316/12a, Severni Terasa, 400 11 Usti
nad Labem, doruéovaci &islo 401 13

Osoba opravnéna jednat: MUDr. Jifi LasStlvka, zmocnény k vykonu funkce

generalniho feditele
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1. Informace o verejné zakazce
Druh verejné zakazky:

o Vefejna zakazka na dodavky

2. Vymezeni plnéni vefejné zakazky
2.1 Predmét verejné zakazky

Pfedmétem této vefejné zakazky je dodani novych zdravotnickych prostfedkl, a to 1 ks chirurgického laseru
pro potfeby ORL oddéleni, Krajské zdravotni, a.s. — Nemocnice Dé&cin, 0.z., spolu s odpovidajicim pfislusenstvim
veetné:

e dopravy zbozi do mista pInéni,

e jeho montaze, instalace a uvedeni do provozu véetné ovéfeni jeho funkénosti,

e provedeni vSech pfejimacich a provoznich testd a zkou$ek dle platné legislativy a provedeni pfislusnych
revizi,

e oveéreni deklarovanych technickych parametr(l nabizeného pfistroje dle technické specifikace,

e instruktdaz zdravotnickych pracovniki a pracovnika odboru obsluznych klinickych ¢innosti zadavatele
(dle § 41 odst. 2 zakona &. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych
prostfedcich in vitro, ve znéni pozdéjsich predpist (dale i jako ,zakon o zdravotnickych prostfedcich®),
pokud se jedna o zdravotnicky prostfedek), v€etné vystaveni protokolu o instruktazi. Pokud vyrobce
zdravotnického prostfedku nestanovil povinnost instruktaze osoby pouzivajici nebo obsluhujici dany
zdravotnicky prostiedek v navodu k pouziti tohoto zdravotnického prostfedku, vybrany dodavatel seznami
zdravotnické pracovniky a pracovnika odboru obsluznych klinickych &innosti zadavatele s navodem
k pouziti zdravotnického prostiedku a seznami je s riziky spojenymi s jeho pouzivanim; o seznameni
dle pfedchozi véty vystavi vybrany dodavatel protokol,

e vystaveni protokolu uréenému zdravotnickému pracovnikovi, ktery opraviiuje provadét nasledné

instruktéze  zdravotnického  personalu v pouzivani zbozi ve smyslu § 41  odst

2 zakona €. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich

in vitro, ve znéni pozdéjSich predpist (dale také ,zakon o zdravotnickych prostfedcich®),

predani vSech pfisluSnych dokladd,

zarucniho servisu za podminek uvedenych v obligatornim navrhu kupni smlouvy,

pozaruéniho servisu na 96 mésicu za podminek uvedenych v obligatornim navrhu kupni smlouvy,

likvidace obalového materialu.

Podrobna specifikace pfedmétu plnéni vefejné zakézky je uvedena a blize specifikovana v pfiloze
€. 2 — Technickd specifikace, této zadavaci dokumentace. Pfedmét plnéni vefejné zakazky musi spliiovat
poZadavky na charakter a vlastnosti uvedené v pfiloze &. 2 této zadavaci dokumentace.

Pokud neni uvedeno v technické specifikaci jinak (napf. uvedenim pozadavku na minimalni nebo maximalni
hodnoty nebo parametry), je v pfipadé uvedeni podrobnych technickych parametri akceptovan toleran¢ni rozsah
+ 10%.

V pfipadé zdravotnického prostfedku zadavatel pozaduje spole€né s nabidkou pfedlozeni dokladu prokazujiciho
shodu poZadovaného vyrobku (prosta kopie v Ceském jazyce) dle zakona o zdravotnickych prostfedcich
a Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017, o zdravotnickych prostfedcich,
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 a Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017
o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro a o zruSeni smérnice 98/79/ES a rozhodnuti Komise
2010/227/EU.

Zadavatel timto informuje dodavatele, ze je ve smyslu zakona ¢. 181/2014 Sb., o kybernetické bezpecnosti
a 0zméné souvisejicich zakonu (zakon o kybernetické bezpecnosti), ve znéni pozdéjSich predpisu (dale
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jen ,ZKB*), povinnou osobou (ij. podle § 3 pism. f) a g) ZKB je zadavatel spravcem a provozovatelem
informacniho systému zakladni sluzby), a zaroven upozoriuje, Ze je ve smyslu § 4 odst. 2 ZKB, povinen zavést
a provadét bezpecénostni opatfeni v rozsahu nezbytném pro zajisténi kybernetické bezpecnosti provozovanych
systémd. V souladu s § 4 odst. 4 ZKB je zadavatel povinen zohlednit pozadavky vyplyvajici z bezpeénostnich
opatfeni pfi vybéru dodavatele. Zohlednéni pozadavk( vyplyvajicich z bezpecnostnich opatfeni tedy nelze
povazovat za nezakonné omezeni hospodarské soutéZe nebo neodlivodnénou prekazku hospodarské soutézi.

Zadavatel timto upozorniuje dodavatele, Ze je povinen vyhodnotit rizika spojena s predmétem plnéni a povinnosti
vyplyvajicich ze ZKB a stanovit bezpeénostni pozadavky na dodavatele podle § 5 odst. 2 pism. e) ZKB.

Obecné pozadavky na provedeni a kvalitu ICT viz. odkaz: https://www.kzcr.eu/cz/kz/pro-odborniky/informace-pro-
projektanty/

Zadavatel na zakladé jim provedené analyzy rizik a plnéni svych povinnosti vyplyvajicich ze ZKB a vyhlasky
¢. 82/2018 Sb., o bezpecnostnich opatfenich, kybernetickych bezpeénostnich incidentech, reaktivnich
opatfenich, nalezitostech podani v oblasti kybernetické bezpecnosti a likvidaci dat (vyhlaska o kybernetické
bezpec&nosti) ve smyslu § 37 odst. 1 pismeno b) a § 89 ZZVZ, pozaduje aby dodavatelé nenabizeli pfedmét plnéni
vyrobcd (Huawei Technologies Co., Ltd., Sen-éen, Cinska lidova republika, a ZTE Corporation, Sen-Cen, Cinska
lidova republika), vi&i kterym bylo vydano varovani Narodniho Ufadu pro Kybernetickou a Informaéni Bezpeénost
dne 17. 12. 2018.

Zadavatel na zakladé jim provedené analyzy rizik a plnéni svych povinnosti vyplyvajicich ze ZKB a vyhlasky
¢. 82/2018 Sb., o bezpecénostnich opatfenich, kybernetickych bezpeénostnich incidentech, reaktivnich
opatfenich, nalezitostech podani v oblasti kybernetické bezpecnosti a likvidaci dat (vyhlaska o kyberneticke
bezpecnosti) ve smyslu § 37 odst. 1 pismeno b) a § 89 ZZVZ, pozaduje aby dodavatelé nenabizeli pfedmét pInéni
vyrobcl s vyznamnym vztahem k Ruské federaci, vuéi kterym bylo vydano varovani Narodniho Gfadu
pro kybernetickou a informaéni bezpeé&nost dne 21.3.2022, &islo jednaci 3381/2022-NUKIB-E/350. Dodavatel,
ktery nabidne pfedmét plnéni vy$e uvedenych vyrobcll, bude ze zadavaciho Fizeni vyloucéen.

Dodavatel se zavazuje nabidnout zadavateli pfedmét pinéni, ktery je v souladu s pravnimi pfedpisy a normami
CR a EU, zejména se zakonem ¢&. 181/2014 Sb., o kybernetické bezpecnosti, ve znéni pozdéjSich predpisu.

Ve smyslu ZZVZ zadavatel vychazel pfi prfipravé tohoto zadavaciho Fizeni, kromé jiného,
i z obecnych principli zaméfenych na socialné a environmentalné odpovédné zadavani a inovace.

V oblasti socidlné odpovédného zadavani zadavatel pozaduje, a to vzhledem k povaze a smyslu vefejné zakazky,
aby dodavatel zajistil po celou dobu plnéni vefejné zakézky:

e plnéni povinnosti vyplyvajicich z pravnich predpisi Ceské republiky, zejména pak z pfedpist
pracovnépravnich se zaméfenim na vytvofeni dustojnych pracovnich podminek, pinéni povinnosti
ve vztahu k odménovani zaméstnancl, dodrzovani délky pracovni doby, odpo€inku, dale pInéni
povinnosti vyplyvajicich z pravnich predpisu z oblasti zaméstnanosti, bezpecnosti a ochrany zdravi
pfi praci, a to vic¢i vSem osobam podilejicim se na pInéni smlouvy; zadavatel pozaduje, aby dodavatel
zajistil plnéni téchto povinnosti i u vSech svych poddodavatell, ktefi se budou podilet na plnéni této
smiouvy,

o férové dodavatelské vztahy se svymi poddodavateli spo€ivajici zejména v fadném a v&asném plnéni
finannich zavazkl vaé&i svym poddodavatelim.

V oblasti environmentélné odpovédného zadavani zadavatel poZaduje, a to vzhledem k povaze a smyslu vefejné
zakazky, aby dodavatel v ramci svych moznosti zvolil ekologicky Setrna feSeni pfi pInéni vefejné zakazky,
ktera budou vést k eliminaci dopad( na zivotni prostfedi, napf.:

e snizenim spotfeby elektrické energie,

e zohlednénim zivotniho cyklu; v ramci toho zadavatel pozaduje po dodavateli zajisténi nahradnich dilu
po dobu Zivotnosti pfedmétu plnéni,

e pouZzivanim a dodavanim zafizeni bez Skodlivych latek.

Pfi zadavani této vefejné zakazky zadavatel rovnéz posoudil a zohlednil moznosti pouziti inovaci a dospél
k zavéru, ze v pfipadé této vefejné zakazky je dodavka pfedmétu vefejné zakazky specifikovana s ohledem
na zcela konkrétni potfeby zadavatele a zadavateli neni znamo zadné inovativni FeSeni, které by bylo mozné
v ramci zadavacich podminek uplatnit.
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Veskeré dodavky, zafizeni, vybaveni a instalace nabizené dodavatelem musi splfiovat platné &eské
pfip. evropské normy a pravni predpisy.

2.2 Klasifikace predmétu verejné zakazky

nazev CPV
Chirurgicky laser 33169100-3
Opravy a udrzba zdravotnickych pFistroj( 50421000-2

2.3 Doba pInéni verejné zakazky

Maximalni IhGta pro pfedani pfedmétu plnéni je uvedena v obligatornim navrhu smlouvy, (pfiloha ¢. 4 této
zadavaci dokumentace).

3. Misto plnéni verejné zakazky:

Krajska zdravotni, a.s. — Nemocnice Décin, o.z.
Budova E - ORL oddéleni

U Nemaocnice 1

405 99 Dé&gin I

4. Zpusob a kritéria hodnoceni nabidek

V souladu s § 114 odst. 1 ZZVZ budou nabidky hodnoceny podle jejich ekonomické vyhodnosti. Ekonomicka
vyhodnost bude v souladu s ustanovenim § 114 odst. 2 ZZVZ hodnocena podle nejniz§i nabidkové ceny bez DPH.

Zadavatel provede hodnoceni tak, Ze sefadi nabidky podle vySe nabidkové ceny v KE bez DPH stanovené dle této

nejvyhodné;jsi.

V pfipadé rovnosti nabidkovych cen umisténych v pofadi na misté rozhodném pro vybér dodavatele bude o pofadi
téchto nabidek rozhodnuto nahodnym vybé&rem v souladu se zasadami stanovenymi v § 6 zakona. V pfipadé
vzniku této okolnosti budou dotéeni u€astnici o této skute€nosti informovani, zaroven jim bude sdélen pfesny
zpUsob a podminky provedeni vybéru (losu). O provedeném vybéru bude proveden zapis, ktery bude soucasti
dokumentace k vefejné zakazce.

5. Podminky pro podani nabidky
5.1 Podavani nabidek

Dodavatel je povinen podat nabidku vyhradné v elektronické podobé prostfednictvim elektronického nastroje
E ZAK dostupného na adrese https://zakazky.kzcr.eu/.

Zadavatel pfed podanim elektronické nabidky doporuuje seznamit se v dostateném predstihu s podminkami
podani elektronické nabidky a provést test podani nabidky na https://zakazky.kzcr.eu/test index.html.

P¥i technickych problémech s elektronickym podanim nabidky je kontakt na techn. podporu dodavatele systému:
tel. +420 538 702 719 podpora@ezak.cz (pracovni dny 9.00 -17.00 hod.).
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5.2 Lhuta k podani nabidky

Lhata pro podani nabidek je uvedena na profilu zadavatele https://zakazky.kzcr.eu/ u vefejné zakazky,
ve Véstniku vefejnych zakazek.

6. Pozadavky na prokazani kvalifikace
Zadavatel pozaduje, aby dodavatel prokazal spInéni kvalifikace v souladu se ZZVZ v rozsahu dale uvedeném.

Neprokaze-li u¢astnik splnéni kvalifikace v plném rozsahu, maze byt dle § 48 odst. 2 ZZVZ vyloucen z ucasti
v zadavacim fizeni.

6.1 Zakladni zpusobilost dle § 74 ZZVZ

Dodavatel prokaze zakladni zpUsobilost dle § 74 ZZVZ predloZzenim doklad(l uvedenych v § 75 ZZVZ, nebo jinym
zplUsobem v souladu se ZZVZ. Pokud bude dodavatel prokazovat zakladni zpUsobilost ¢estnym prohlasenim,
muze pouzit vzor Eestného prohlaseni, ktery je pfilohou €. 3 této zadavaci dokumentace.

Pravost a stafi dokladu se Fidi § 45 a § 86 ZZVZ.

6.2 Profesni zplsobilost dle § 77 ZZVZ

Dodavatel prokaze profesni zplsobilost dle § 77 odst. 1 ZZVZ predlozenim vypisu z obchodniho rejstfiku,
nebo jiné obdobné evidence, pokud jiny pravni pfedpis zapis do takové evidence vyZaduje, nebo jinym zplsobem
v souladu se ZZVZ. Pokud bude dodavatel prokazovat profesni zpUsobilost cestnym prohlasenim, mize pouzit
vzor ¢estného prohlaseni, ktery je pfilohou €. 3 této zadavaci dokumentace.

Pravost dokladl se fidi § 45 ZZVZ.
6.3 Technicka kvalifikace dle § 79 ZZVZ
Dodavatel prokaze technickou kvalifikaci dle § 79 odst. 2 pism. b) ZZVZ prfedloZzenim seznamu minimainé

2 vyznamnych dodavek, jejichz predmétem byl chirurgicky laser, které realizoval v poslednich 3 letech
pfed zahajenim zadavaciho fizeni.

V souladu s § 79 odst. 3 ZZVZ mize dodavatel pro ucely prokazani splnéni technické kvalifikace predlozit
i vyznamné dodavky, jejichz pfedmétem byl chirurgicky laser, které realizoval v dobé& po zahajeni tohoto
zadavaciho fizeni do doby podani nabidky.

Zadavatelem poZadovany minimalni rozsah plnéni vyznamné dodavky je 1 200 000,00 K& bez DPH.

Predlozeny seznam musi obsahovat minimalné nasledujici udaje:
¢ identifikaci objednatele, tj. oznaCeni subjektu, pro ktery byla dodavka realizovana;
e struCny popis realizované dodavky s uvedenim jejich rozsahu (finanéné vyjadfeného
v K&);
obdobi, ve kterém byla dodavka realizovana;
jméno a kontakt na osobu, ktera mize uvedené Udaje potvrdit.

6.4 Prokazani kvalifikace prostrednictvim jinych osob
Pokud neni dodavatel schopen prokazat spinéni urcité ¢asti kvalifikace v plném rozsahu, je dle § 83 odst. 1 ZZVZ

opravnén splnéni kvalifikace v chybéjicim rozsahu prokazat prostfednictvim jiné osoby. Dodavatel je v takovém
pfipadé povinen postupovat dle § 83 ZZVZ.
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6.5 Zmény v kvalifikaci

Dojde-li od pfedlozeni dokladu, nebo prohlaseni o kvalifikaci, v pridbéhu zadavaciho Ffizeni, k takové zméné
v kvalifikaci U¢astnika zadavaciho fizeni, ktera by jinak znamenala nesplnéni kvalifikace, je U¢astnik zadavaciho
fizeni povinen nejpozdéji do 5 pracovnich dnu tuto skute¢nost zadavateli pisemné oznamit a nejpozdéji do 10
pracovnich dnli od oznameni této zmény zadavateli pfedlozit nové doklady nebo prohlaseni ke kvalifikaci.
Zadavatel mGze vylougit U¢astnika zadavaciho fizeni, pokud prokaze, Ze Uc€astnik zadavaciho fizeni nesplinil
uvedenou povinnost.

7. Podminky pro jednotné zpracovani nabidky

Nabidka bude zpracovana v ¢eském jazyce. Zadavatel pfipousti katalogy, prospekty a jiny podpurny material
technické povahy v anglickém jazyce.

Nabidka bude zpracovana v nasledujici strukture:
¢ Kryci list nabidky (pfiloha €. 1 této zadavaci dokumentace), na kterém budou uvedeny identifikacni udaje
dodavatele (nazev dodavatele, sidlo dodavatele, pravni forma, ICO, DIC), kontaktni osoba dodavatele
(jméno, pfijmeni, kontaktni adresa, telefon, e-mail, pfipadné dalSi udaje), nazev vefejné zakazky
a identifikacni Udaje zadavatele.

o Cestné prohlaseni o tom, Ze zavazny text kupni smlouvy dodavatel piné a bezvyhradné akceptuje (pfiloha

¢. 3 této zadavaci dokumentace).

e Cestné prohlaseni dodavatele k mezinarodnim sankcim (pfiloha &. 7 této zadavaci dokumentace).
Cestné prohlaseni o tom, Ze predmét pinéni spliiuje v plném rozsahu pozadavky na provedeni a kvalitu
ICT (pfiloha €. 3 této zadavaci dokumentace).

Doklady prokazujici splnéni zakladni zpUsobilosti.

Doklady prokazujici splnéni profesni zpUsobilosti.

Doklady prokazujici splnéni technické kvalifikace.

Specifikace nabizeného zboZi dle pozadavk( zadavatele uvedené v pfiloze & 2 této zadavaci
dokumentace.

Podrobna cenova nabidka s cenami za jednotliva pfisluSenstvi.

e Rozklad nabidkové ceny (pfiloha &. 6 této zadavaci dokumentace).

e Ostatni doklady a dokumenty.

8. Jednotny zplsob zpracovani nabidkové ceny

Nabidkovéa cena bude stanovena v ¢eské méné.

Nabidkovd cena bez DPH musi zahrnovat veSkeré naklady dodavatele souvisejici s plnénim této vefejné
zakazky.

Dodavatel doplni nabidkovou cenu do pfilohy €. 6 této zadavaci dokumentace — dodavatel je povinen vyplnit Zluté
zvyraznéné buriky tabulky.

9. Obchodni, platebni a servisni podminky

Veskeré obchodni, platebni a servisni podminky jsou uvedeny v obligatornim navrhu smlouvy (pfiloha &. 4 této
zadavaci dokumentace).

Dodavatel nepredklada do nabidky navrh kupni smlouvy. Zavazny text kupni smlouvy bude vyplnén
az pfed uzavfenim kupni smlouvy s vybranym dodavatelem, kdy budou doplnény veSkeré chybéjici udaje
(zejména identifikace dodavatele, nabidkova cena, jméno kontaktni osoby apod.).

Dodavatel je vSak povinen v ramci své nabidky ucinit Eestné prohlaseni (pfiloha €. 3 této zadavaci dokumentace)
o tom, ze zavazny text kupni smlouvy pIné a bezvyhradné akceptuje.
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10. Dals$i podminky verejné zakazky

Dodavatel mize podat pouze jednu nabidku.

Zadavatel nepfipousti variantni feSeni nabidky.

Komunikace mezi zadavatelem a dodavatelem se Fidi § 211 ZZVZ.

Uzavfeni smlouvy, jakozto postup nasledujici po vybéru dodavatele, musi probihat elektronicky. Smlouvu
je nutné uzavfit pomoci zaruéenych elektronickych podpisu.

Dodavatelim podanim nabidky nevznikaji zadna prava na uzavfeni smlouvy se zadavatelem.

Zadavatel je opravnén pfed rozhodnutim o vybéru dodavatele si ovéfit, popfipadé upfesnit informace
uvedené dodavatelem v nabidce.

Povinnost vybraného dodavatele spolupUsobit pfi vykonu kontroly dle zakona ¢. 320/2001 Sb., o finanéni
kontrole ve vefejné sprave, ve znéni pozdéjsich predpisu.

Zadavatel nevraci podané nabidky, které zlstavaji u zadavatele jako doklad o pribéhu soutéze.
S obsahem nabidek bude zachazeno divérné.

Zadavatel nepozaduje poskytnuti jistoty.

Zadavatel nebude zajemcim hradit Zadné naklady spojené s Uc¢asti v zadavacim Fizeni.

Zadavatel si vyhrazuje pravo verejnou zakazku zrusit v souladu s § 127 ZZVZ.

11. Vysvétleni, zména, doplnéni zadavaci dokumentace

Vysvétleni zadavaci dokumentace se fidi § 98 ZZVZ ve spojeni s ustanovenim § 54 odst. 5 ZZVZ. Zadavatel vzdy
uverejni vysvétleni zadavaci dokumentace véetné pfesného znéni zadosti na profilu zadavatele.

Zména nebo doplnéni zadavaci dokumentace se Fidi § 99 ZZVZ. Zadavatel vzdy uverejni informaci o zméné nebo
dopInéni zadavaci dokumentace na profilu zadavatele.

12. Prilohy zadavaci dokumentace

Cislo prilohy nazev prilohy
Pfiloha €. 1 Kryci list
Pfiloha €. 2 Technicka specifikace
Pfiloha &. 3 Vzor — Cestné prohlaseni
Pfiloha €. 4 Obligatorni navrh smlouvy
Pfiloha €. 5 Seznam vyznamnych dodavek
Pfiloha &. 6 Rozklad nabidkové ceny
Pfiloha €. 7 Vzor €estného prohlaseni dodavatele k mezinarodnim sankcim
Pfiloha &. 8 Pozadavky na provedeni a kvalitu ICT
Pfiloha €. 9 Pozadavky na kybernetickou bezpe¢nost
Pfilohy zadavaci dokumentace v elektronické podobé, jsou zvefejnény na profilu zadavatele

https://zakazky.kzcr.eu/ u pfislusné zakazky.
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