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Vyzva k podani nabidky

Jedna se o vefejnou zakazku malého rozsahu, zadavanou v souladu s ust. § 27 a § 31 zadkona &. 134/2016 Sb., o
zadavani vefejnych zakazek, ve znéni pozdéjSich predpisu (dale jen ,ZZVZ"), postupem mimo rezim ZZVZ.
S ohledem na shora uvedené zadavatel rovnéz upozorfiuje, Ze uvadi odkazy na ZZVZ, protoZe pouziva podplrné

nékteré jeho pravni instituty, terminy nebo postupy.
Soucasti vyzvy k podani nabidky je zadavaci dokumentace.

Nazev verejné zakazky:

Dodavky katetru pro provedeni trombektomie s bezplatnou vypujckou
pristroje pro Radiologickou kliniku - Masarykova nemocnice Usti nad

Labem, o0.z.

Identifikaéni udaje zadavatele

Nazev zadavatele: Krajsk& zdravotni, a.s.

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

Pravni forma:  akciova spole¢nost

ICO: 25488627

DIC:  CZ25488627

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

Osoba opravnéna jednat: MUDr. Tomas Hruby, generalni feditel

Krajskéa zdravotni, a.s. +420 477 111 111 ICO: 25488627

Socialni péce 3316/12A ePodatelna@kzcr.eu DIC: CZ25488627 _
401 13 Usti nad Labem €.U.: 216686400/0300 ID DS: 5gueuef
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1. Informace o verejné zakazce

Druh verejné zakazky:

o Vefejna zakdzka na dodavky

2. Vymezeni plnéni verejné zakazky
2.1 Predmét vefejné zakazky

Pfedmétem této verejné zakazky je zajisténi fadnych a véasnych dodavek katetrl pro provedeni trombektomie
(vazaného spotfebniho materialu) a bezplatna vypujcka 1 ks pFistroje pro mechanickou trombektomii pro potfeby
Radiologické kliniky Fakulty zdravotnickych studii Univerzity J. E. Purkyné v Usti nad Labem a Krajské zdravotni,

a.s. — Masarykovy nemocnice v Usti nad Labem, 0.z., spolu s odpovidajicim pfisluSenstvim véetné:

e dopravy pfredmétu vypuijcky a reagencii do mista plnéni,

e montaze, instalace a uvedeni predmétu vypUljcky do provozu véetné ovéreni jeho funkénosti,

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

e ovéfeni deklarovanych technickych parametri predmétu vypuijcky dle technické specifikace,

e instruktaze zdravotnickych pracovnikll 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 pfedpisu (dale i jako ,zakon o zdravotnickych prostfedcich®), pokud
se jedna o zdravotnicky prostfedek), v&etné vystaveni protokolu o instruktézi. Pokud vyrobce zdravotnického
prostfedku nestanovil povinnost instruktaze osoby pouzivajici nebo obsluhujici dany zdravotnicky prostfedek
v navodu k pouziti tohoto zdravotnického prostfedku, vybrany dodavatel seznami zdravotnické pracovniky a
pracovnika odboru obsluznych klinickych ¢innosti zadavatele s navodem k pouziti zdravotnického prostfedku
a seznami je s riziky spojenymi s jeho pouzivanim; o seznameni dle pfedchozi véty vystavi vybrany
dodavatel protokol, pfedani vSech pfislusnych dokladd,

e vystaveni protokolu uréenému zdravotnickému pracovnikovi, ktery opravnuje provadét nasledné instruktaze
zdravotnického personalu v pouzivani zbozi ve smyslu § 41, odst. 2 zakona ¢&. 375/2022 Sb.,
0 zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, ve znéni pozdéjSich
predpis,

e pravidelného servis po dobu 48 mésicl blize specifikovaného v obligatornim navrhu smlouvy,

e likvidace obalového materialu.

Vazanym spotfebnim materialem se rozumi veSkery material ur€eny k po/uzivani s predmétem vypujcky, a to jak
k jeho provozu, tak i pravidelné udrzbé &i kalibraci, a ktery je vyrobcem uréen a vydefinovan na zakladé navodu
k pouziti.
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Zadavatel uzavre pro tuto vefejnou zakazku ramcovou dohodou s dodavatelem na 48 mésicu.

Podrobna specifikace pfedmétu plnéni vefejné zakazky je uvedena a blize specifikovana v pfiloze €. 2 — Technicka
specifikace, této zadavaci dokumentace. Pfedmét plnéni vefejné zakazky musi splfiovat 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 parametrd akceptovan toleran¢ni rozsah + 10%.

Pro ucely zpracovani cenové nabidky je soucasti zadavaci dokumentace pfiloha €. 6 — Rozklad nabidkové ceny, kde
je uvedeno predpokladané mnozstvi spotfebniho materialu, které zadavatel pfedpoklada odebrat na zakladé
smlouvy. Uvedené mnozstvi spotfebniho materialu je pouze orientacni a pfi jeho stanoveni vychazel zadavatel
z pfedpokladaného poctu vysetfeni odvozenych z po¢tu za uplynulé roky. Zadavatel si vyhrazuje pravo neodebrat
uvedené predpokladané mnozstvi jednotlivych poloZek spotfebniho materialu, a to bez jakékoli sankce vici nému
uplatnéné. Jednotlivé objednavky polozek spotifebniho materialu budou vystavovany na zakladé aktualnich potieb

zadavatele.

Zadavatel dale pozaduje, aby vesSkeré povrchy nabizeného predmétu vypUljcky bylo mozné povrchové dezinfikovat
prostfedky uvedenymi v dezinfekEnim programu zadavatele — viz pfiloha €. 8 této zadavaci dokumentace. Dodavatel
predlozi v nabidce Cestné prohlaseni o spinéni této povinnosti.

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

V oblasti socidlné odpovédného zadavéani zadavatel poZaduje, a to vzhledem k povaze a smyslu vefejné zakazky,
aby dodavatel zajistil po celou dobu pInéni vefejné zakazky:

e piInéni povinnosti vyplyvajicich z pravnich predpisi Ceské republiky, zejména pak z predpisd
pracovnépravnich se zaméfenim na vytvofeni dastojnych pracovnich podminek, pInéni povinnosti
ve vztahu k odménovani zaméstnancu, dodrzovani délky pracovni doby, odpocinku, dale plnéni povinnosti
vyplyvajicich z pravnich pfedpisu z oblasti zaméstnanosti, bezpecnosti a ochrany zdravi pfi praci, a to vici
vSem osobam podilejicim se na plnéni smlouvy; zadavatel poZaduje, aby dodavatel zajistil plnéni téchto
povinnosti i u vSech svych poddodavatell, ktefi se budou podilet na pInéni této smlouvy,

o férové dodavatelské vztahy se svymi poddodavateli spoCivajici zejména v fadném a v&asném plnéni
finan¢nich zavazk( vi&i svym poddodavatelim.
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V oblasti environmentalné odpovédného zadavani zadavatel pozaduje, a to vzhledem k povaze a smyslu vefejné
zakazky, aby dodavatel v ramci svych moznosti zvolil ekologicky Setrna feseni pfi plnéni vefejné zakazky, ktera
budou vést k eliminaci dopadl na zivotni prostfedi, napr.:

e snizenim spotfeby elektrické energie,
e zohlednénim zivotniho cyklu; v ramci toho zadavatel pozaduje po dodavateli zajisténi nahradnich dilu
po dobu vypujéky pfedmétu pinéni,
e pouZivanim 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
potieby zadavatele a zadavateli neni znamo zadné inovativni FeSeni, které by bylo mozné v ramci zadavacich

podminek uplatnit.

Veskeré dodavky, zafizeni, vybaveni a instalace nabizené dodavatelem musi splfiovat platné Ceské pfip. evropské

normy a pravni predpisy.

2.2 Klasifikace predmétu verejné zakazky

nazev CPV
Zdravotnické pfistroje 33100000-1
Opravy a udrzba zdravotnickych pfistroja 50421000-2
Zdravotnicky spotfebni material 33140000-3

2.3 Doba plnéni vefejné zakazky
Maximalni Ih(ta pro pfedani pfedmétu plnéni je uvedena v obligatornim navrhu smlouvy (pfiloha €. 4 této zadavaci

dokumentace).

3. Misto pInéni verejné zakazky:

Pfistroj pro mechanickou trombektomii a vazany spotrebni material:

Krajsk& zdravotni, a.s. - Masarykova nemocnice Usti nad Labem, o.z.

Budova A - Radiologicka klinika Fakulty zdravotnickych studii Univerzity J. E. Purkyné& v Usti nad Labem a Krajské
zdravotni, a.s. — Masarykovy nemochice v Usti nad Labem, o.z.

Socialni péce 3316/12A

401 13 Usti nad Labem
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4. Zpusob a kritéria hodnoceni nabidek

Analogicky dle § 114 odst. 1 ZZVZ budou nabidky hodnoceny podle jejich ekonomické vyhodnosti. Ekonomicka

nejvyhodné;jsi.

V pfipadé rovnosti nabidkovych cen umisténych v poradi na misté rozhodném pro vybér dodavatele bude o poradi
téchto nabidek rozhodnuto nahodnym vybérem v souladu se zasadami stanovenymi v § 6 zakona. V pfipadé vzniku
této okolnosti budou dotéeni ucastnici o této skute¢nosti informovani, zaroven jim bude sdélen pfesny zpusob
a podminky provedeni vybéru. 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 doporucuje seznamit se v dostate€ném 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.).

5.2 Lhata k podani nabidky

Lhdta pro podani nabidek je uvedena na profilu zadavatele https://zakazky.kzcr.eu/ u vefejné zakazky.
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6. Pozadavky na prokazani kvalifikace

Zadavatel pozaduje, aby dodavatel prokazal spinéni kvalifikace analogicky v souladu se ZZVZ v rozsahu dale

uvedeném.

Dodavatel je opravnén pro prokazani splnéni kvalifikace pfedlozit Eestné prohlaseni (pfiloha €. 3 této zadavaci

dokumentace).

Neprokaze-li dodavatel spinéni kvalifikace v pIném rozsahu, mlze byt analogicky dle § 48 odst. 2 ZZVZ vylou¢en

Z Uc€asti v zadavacim fizeni.

6.1 Zakladni zplsobilost analogicky dle § 74 ZZVZ

Dodavatel prokaze zakladni zplisobilost analogicky dle § 74 ZZVZ prfedloZenim doklad(l uvedenych v § 75 ZZVZ,

nebo jinym zplsobem v souladu se ZZVZ.

Pravost a stafi doklad(l se fidi analogicky dle § 45 a § 86 ZZVZ.

6.2 Profesni zpUsobilost analogicky dle § 77 ZZVZ

Dodavatel prokaze profesni zpUsobilost analogicky 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.

Pravost dokladu se fidi analogicky dle § 45 ZZVZ.

6.3 Technicka kvalifikace analogicky dle § 79 ZZVZ

Dodavatel prokaze technickou kvalifikaci analogicky dle § 79 odst. 2 pism. b) ZZVZ pfedlozenim seznamu minimainé

2 vyznamnych dodavek katetrii pro trombektomii, které realizoval v poslednich 3 letech pred zahajenim

zadavaciho fizeni.

Analogicky dle § 79 odst. 3 ZZVZ muze dodavatel pro ucely prokazani spinéni technické kvalifikace predlozit
i vyznamné dodavky s odpovidajicim pfedmétem pinéni, které realizoval v dobé po zahajeni tohoto zadavaciho

fizeni.
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Zadavatelem pozadovany minimalni rozsah plnéni vyznamné dodavky je 1 197 000 K¢ bez DPH za kazdou

jednotlivou dodavku.

Vyznamnou dodavkou se rozumi jednorazova dodavka vazaného spotiebniho materialu na zakladé jedné kupni
smlouvy nebo pribézné dodavky vazaného spotrebniho materialu na zakladé jedné ramcové dohody, které

v souctu dosahuji za rozhodné obdobi minimalni pozadovanou hodnotu.

Predlozeny seznam musi obsahovat minimalné nasledujici udaje:

¢ identifikaci objednatele, tj. oznaceni subjektu, pro ktery byla dodavka realizovana;

e stru€ny popis realizované dodavky s uvedenim jejich rozsahu (finan¢né vyjadfeného v K¢);
e obdobi, ve kterém byla dodavka realizovana;

e jméno a kontakt na osobu, ktera miize uvedené Udaje potvrdit.

Dodavatel dale prokaze technickou kvalifikaci dle § 79 odst. 2 pism. |) ZZVZ. V pfipadé zdravotnického prostfedku
zadavatel pozaduje spole¢né s nabidkou predlozeni dokladu prokazujiciho shodu pozadovaného vyrobku (prosta
kopie v ¢eském 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
zru$eni smérnice 98/79/ES a rozhodnuti Komise 2010/227/EU.

Dodavatel dale prokaze technickou kvalifikaci dle § 79 odst. 2 pism. k) ZZVZ predlozenim technického
(produktového) nebo katalogového listu do nabidky v ¢eském jazyce ke kazdé polozce pfedmétu plnéni. Technicky
nebo katalogovy list musi obsahovat Cislo polozky, fotodokumentaci, pfesny obchodni nazev nabizeného produktu,
velikost nabizeného baleni, katalogové Cislo produktu a zakladni konstrukéni charakteristiky nabizeného zboZi,

v€etné uvedeni kompletnich technickych parametrd produktu v rozsahu pozadovaném zadavatelem.

6.4 Prokazani kvalifikace prostiednictvim jinych osob

Pokud neni dodavatel schopen prokazat spinéni urcité ¢asti kvalifikace v plném rozsahu, je analogicky dle § 83 odst.
1 ZZVZ opravnén spinéni kvalifikace v chybé&jicim rozsahu prokazat prostfednictvim jiné osoby. Dodavatel
je v takovém pfipadé povinen postupovat analogicky dle § 83 ZZVZ.
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6.5 Zmény v kvalifikaci

Dojde-li od predlozeni dokladu, nebo prohlaseni o kvalifikaci, v pribéhu zadavaciho Ffizeni, k takové zméné
v kvalifikaci dodavatele zadavaciho Fizeni, ktera by jinak znamenala nesplnéni kvalifikace, je dodavatel zadavaciho
fizeni povinen nejpozdéji do 5 pracovnich dnG tuto skuteCnost =zadavateli pisemné oznamit
a nejpozdéji do 10 pracovnich dnli od oznameni této zmény zadavateli pfedlozit nové doklady nebo prohlaseni
ke kvalifikaci.

Nesplnéni této povinnosti je analogicky dle § 88 odst. 2 ZZVZ divodem pro bezodkladné vylou€eni dodavatele

zadavaciho fizeni.

7. Podminky pro jednotné zpracovani nabidky
Zadavatel doporucuje jednotny zpUsob zpracovani nabidky dle nasledujicich podminek.

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:

e Kryci list nabidky (pfiloha &. 1 této zadavaci dokumentace), na kterém budou uvedeny identifikaCni Udaje
dodavatele (ndzev dodavatele, sidlo dodavatele, pravni forma, ICO, DIC), kontaktni osoba dodavatele
(iméno, pfijmeni, kontaktni adresa, telefon, e-mail, pfipadné dalSi udaje), nazev vefejné zakazky
a identifikacni Udaje zadavatele.

o Cestné prohlaseni o tom, Ze zavazny text smlouvy dodavatel piné a bezvyhradné akceptuje (pfiloha &. 3 této
zadavaci dokumentace).

o Cestné prohlaseni dodavatele k mezinarodnim sankcim (pfiloha &. 7 této zadavaci dokumentace).

o Cestné prohlaseni o tom, Ze pfedmét vypujcky je vyroben z materiall, které maiji certifikaty a atesty zdravotni
nezavadnosti, a veSkeré povrchy nabizenych vyrobk( véetné pfisluSenstvi je mozné povrchové dezinfikovat
prostfedky uvedenymi v dezinfek&énim programu Krajské zdravotni, a.s. (pfiloha & 3 této zadavaci
dokumentace).

e Doklady prokazujici splnéni zakladni zpusobilosti.

e Doklady prokazujici splnéni profesni zpUsobilosti.

e Doklady prokazujici spInéni technické kvalifikace.

e Specifikace nabizeného zbozi dle pozadavkl zadavatele uvedené v pfiloze €. 2 této zadavaci dokumentace.

e Podrobna cenova nabidka s cenami za jednotliva pfisluSenstvi.

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

e Ostatni doklady a dokumenty.
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8. Jednotny zplsob zpracovani nabidkové ceny

Nabidkovéa cena bude stanovena v ¢eské méné.
Nabidkova cena bez DPH musi zahrnovat veSkeré naklady dodavatele souvisejici s pInénim této vefejné zakazky.
Dodavatel doplni nabidkovou cenu do €. 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 smlouvy. Zavazny text smlouvy bude vyplnén az pfed uzavfenim smlouvy
s vybranym dodavatelem, kdy budou doplnény veskeré chybéjici idaje (zejména identifikace dodavatele, nabidkova

cena, jméno kontaktni osoby apod.).

Dodavatel je vSak povinen v ramci své nabidky ucinit Gestné prohlaseni (Pfiloha ¢. 3 této zadavaci dokumentace)

o tom, Ze zavazny text smlouvy pIné a bezvyhradné akceptuje.

10. DalSi podminky verejné zakazky

¢ Dodavatel miize podat pouze jednu nabidku.

e Zadavatel nepfipousti variantni feSeni nabidky.

o Komunikace mezi zadavatelem a dodavatelem se fidi analogicky dle § 211 ZZVZ.

o Uzavieni smlouvy, jakoZto postup nasledujici po vybéru dodavatele, musi probihat elektronicky. Smlouvu
je nutné uzavfit pomoci zaru€enych elektronickych podpisu.

¢ Dodavatelum podanim nabidky nevznikaji zadna prava na uzavieni smlouvy se zadavatelem.

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

e Povinnost vybraného dodavatele spolupusobit pfi vykonu kontroly dle zakona €. 320/2001 Sb., o finanéni
kontrole ve vefejné sprave, ve znéni pozdejsich predpisu.

e Zadavatel nevraci podané nabidky, které zistavaji u zadavatele jako doklad o pribéhu soutéze. S obsahem
nabidek bude zachazeno duvérné.

e Zadavatel nepoZaduje poskytnuti jistoty.

e Zadavatel nebude zajemcim hradit zadné naklady spojené s ucasti v zadavacim fizeni.
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11. Vysvétleni, zména, doplnéni zadavaci dokumentace

Vysvétleni zadavaci dokumentace se fidi analogicky dle § 98 ZZVZ. Zadavatel vzdy uverfejni vysvétleni zadavaci

dokumentace véetné pfesného znéni zadosti na profilu zadavatele.

Zména nebo doplnéni zadavaci dokumentace se Fidi analogicky dle § 99 ZZVZ. Zadavatel vzdy uvefejni informaci

0 zméné nebo doplnéni 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 Cestného prohlaseni dodavatele k mezinarodnim sankcim
Pfiloha €. 8 Dezinfekéni program

PFilohy zadavaci dokumentace v elektronické podobé jsou zvefejnény na profilu zadavatele https://zakazky.kzcr.eu/

u pFislusné zakazky.
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