ERMI MEDICINY

1.

[ ZADAVACI DOKUMENTACE K VEREJNE ZAKAZCE MALEHO ROZSAHU |

Zakladni Odaje zadavaci dokumentace k vefejné zakazce malého rozsahu na (dle zakona C
134/2016 Sb.. o zadavani vefejnych zakazek, v platném znéni (dale jen ,zakon")

Nazev vefejné zakazky malého rozsahu

Automaticka aplikaéni stanice pro aplikaci
MNazev vefejné zakazky: vysokoenergetickych radiofarmak pn PET/CT
| vySetieni

2. ldentifikaéni 0daje zadavatele

3

Mazev subjekiu . | Vseobecna fakultni nemocnice v Praze

Sidlo / misto podnikani / misto trvalého

; i : U Memocnice 499/2, 128 08 Praha 2
pobytu (pfip. doruovaci adresa):

IC:; 00064165

| & za zadavatele:

sl gLt ekl Mgr. Dana Juraskova, Ph.D., MBA

Vymezeni pfedmétu vefejné zakazky
Druh vefejné zakazky: vefejna zakdzka na dodavky

Piedmé&tem pinéni vefejné zakazky je dodavka pfistrojového vybaveni — Automaticka aplikagni
stanice pro aplikaci vysokoenergetickych radiofarmak pii PET/CT wySetfeni {2 ks) pro provoz
Ustavu nukleamni mediciny Vieobecné fakultni nemocnice v Praze vrozsahu a v souladu se
zadavacimi podminkami. Dodavka piistrojového vybaveni je véetné pfislusenstvi, dopravy, cla,
montaZe, instalace, uvedeni do provozu, instruktaZe dle prislusného ustanoveni zakona ¢
268/2014 Sb. o zdravotnich prostfedcich (dale je zakona &. 268/2014 Sb.), popi. zaskoleni
obsluhy kupujiciho a pfedani dokladd, které se k dod&vanému zboZi vztahuji, zejména prohlaseni
o shodé a navod k obsluze v teském jazyce v tisténg i elektronické podobé, zaruéniho servisu a
dale dle ostatnich podminek zadavaci dokumentace, Dodane piistrojové vybaveni musi byt nove,
nepouzite, nerepasovang.

CPV: 33141624-0 Sady k podavani 1&¢iv
Predpokladana hodnota vefejné zakazky: 304 920 K& bez DPH

4. Obchodni podminky

Nabidkova cena bude uvedena v CZK, jako cena celkova, a to bez DPH a s DPH.

Mabidkova cena je koneéna a musi zahrnovat viechny poplatky (f. dopravu, pojisténi, danove
a bankovni poplatky) apod.

Zadavatel nepfipousti pfekrofeni nabidkové ceny vyjma zmény sazby DPH. Zadavatel
nepfipousti variantni fedeni nabidky.

Veskeré obchodni podminky, véetné platebnich a zaruénich podminek a zplscbu provadéni dila
jsou uvedeny v zavazném navrhu smiouvy, ktery je pfilchou €. 2 teto zadavaci dokumentace.
Souéasti nabidky uchazede je podepsany navrh smlouvy. Uchazet je povinen podat pouze jediny
navrh  smilouvy, Zavazné poZadavky zadavatele na obsah smiouvy jsou  obsaZeny
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v zavazném navrhu smiouvy, ktery tvofl pfilohu €. 2 této zadavaci dokumentace. Uchazet neni
opravnén &init zmény & dopinéni téchto zavaznych poZadavki zadavatele vyjma Gdajl,
u nichZ vyplyva z obsahu téchto zavaznych poZadavki povinnost jejich dopinéni. Smiouva musi
po obsahové strance odpovidat zaddvaci dokumentaci a obsahu nabidky uchazege. Pokud
smlouva nebude odpovidat zadavaci dokumentaci a ostatnim ¢astem nabidky uchazece, bude
tato skuteénost divodem pro vyfazeni nabidky a vylougeni uchazete.

« Navrh smlouvy musi byt ze strany uchazece podepsan statutarnim organem nebo osobou
prokazatelné opravnénou jednat za uchazede; v takovém pfipadé doloZi uchazed toto opravneni
v origindlu & v Ofedné ovéfeng kopii v nabidce. PredloZeni nepodepsangho navrhu smlouvy neni
piedloZenim Fadného navrhu poZadované smiouvy, Podava-li nabidku vice uchazecl spolecne
(jako sdruzeni uchazedl), navrh smiouvy musi byt podepsan statutamimi organy nebo osobami
prokazatelné opravnénymi jednat za véechny uchazede, ktefi tvofi sdruZeni nebo uchazetem
ktery byl ostatnimi éleny takového sdruZeni k tomuto Gkonu vyslovné zmocnén.

5. Pozadavek na zpasob zpracovani nabidkové ceny

« MNabidkova cena bude uvedena v CZK v élenéni: nabidkova cena bez dané z pfidané hodnoty
(dale jen ,DPH"), samostatné DPH (snizena nebo zakladni sazba DPH) a nabidkova cena vietné
DPH.

» Uchazet stanovi nabidkovou cenu celou &astkou za cely pfedmét pinéni vefejné zakazky
v souladu se zadavacimi podminkami,

« Piedmétem hodnoceni bude celkova nabidkova cena bez DPH za cely pfedmét pinéni vefejne
zakazky.

« Nabidkova cena musi zahrnovat véechny poplatky, tj. dopravu na misto pinéni, pojisténi, danove
a bankovni poplatky, clo, instalaci v misté uréeni, uvedeni pfedmétu pinéni do provozu, zaskoleni
obsluhy, zaruéni servis, likvidaci odpadl 2 obald atd.

6. Jiné pozadavky zadavatele na plnéni vefejné zakazky

» Uchazeé uréi kontakini osobu odpovédnou za realizaci zakazky, véetné telefonickeho a e-
mailového kontaktu.

» Zadavatel upozorfiuje, Ze pokud bude po podani nabidek, v ramgi jejich posuzovani a hodnoceni,
nutné oslovit uchazede s zadosti o vysvétleni jejich nabidky, budou veskeré tyto Zadosti zasilany
pouze elektronickou formou na kontaktni email uvedeny v nabidkach uchazetl. Pisemné
vysvétleni uchazeél takové Zadosti bude poZadovano do 3 pracovnich dnll ode dne odeslani
sadosti zadavatelem. Jestlize uchazeé v dané lhaté své vysvétleni nedoruci, bude toto divodem
pro vylougeni z jeho daléi 0éasti v zaddvacim flzeni, aniZ by se zadavatel zabyval tim, co vedlo k
nedoruteni odpovedi na jeho Zadost.

» Zadavatel upozoriuje, Ze vjezd do arealu VFN v Praze je zpoplatnén éastkou 40.- KE za kazdych
zapocatych 30 minut, vyjma prvnich 30 minut, které jsou zdarma. Tuto skuteénost uchazec
zahrne do své cenové nabidky.

7. Pozadavky na kvalifikaci, kvalifikacni dokumentace

Uchazet prokaZe zakladni kvalifikadni pfedpoklady ve hité pro podani podminek. Uchazed
predklada kopie dokladd prokazujicich spinéni kvalifikace. V pfipadé, kdy zadavatel v ramci
prokazani kvalifikace poZaduje predioZeni éestného prohlaseni dodavatele o spinéni kvalifikace,
musi takové prohlaseni obsahovat zadavatelem poZadované udaje o splnéni kvalifikacnich
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predpokladil a musi byt souéasné podepsano oscbou opravnénou jednat jménem &i za
dodavatele. Pokud za dodavatele jedna osoba odliSna od osoby oprévnéng jednat jménem &i za
dodavatele, musi byt v nabidce pfedioZena plna moc v criginale nebo v Gfedné ovéfeng kopii
Zadavatel pofaduje prokazani spinéni téchio kvalifikadnich predpokladi;

Uchazeé dolozi wvypis z OR, je-li v n&m zapsan &i z jiné cbdobné evidence, ve ktere je zapsan dle
zvlaitniho pravniho piedpisu a vztahuje se k pfedmétu pinéni.
Uchazet doloZ| doklad osvédéujicim jeho zplsobilost k distribuci aservisu zdravotnickych
prostiedkd, . jednou z nize uvedenych moznosti
o potvrzenim ohlageni registrace vydané SUKL nebo
o vypisem z registru SUKLu dle z. & 268/2014 Sb. o zdravotnickych prostfedcich a o
zménd zakona & 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdégjsich piedpisu
nebo uvedenim URL adresy, na které je moZné registraci ovérit

{pokud je nabizeny piistroj zdravotnicky prostfedek dle zakona €. 2688/2014 Sh.).
Uchazed dolo#i doklad o autorizaci virobee k distribuci a servisu plfedmétu V7
Uchazeé doloZi k pfedmétu zakazky prohldgenl o shodé. CE cerifikat, popf. i daldi certifikaty
deklarujicich kvalitu vyrobku (kopie origindlu v jazyce certifikadni autority s Ceskym pfekladem) a
navod v éeskem jazyce (v elektronickeé podobé).

. Technické podminky

Automaticka aplikaéni stanice pro aplikaci vysokoenergetickych radiofarmak pfi PET/CT
vysSetieni, 2 ks

- automaticka aplikadni stanice pro aplikaci radiofarmak i.v., pfes systém haditek a ventill.
Stfikacka s radiofarmakem je umisténa v primarmmim stinéni do stinéné aplikadni stanice a
propojena systémem hadidek s pacientem se zavedenou i.v. kanylou. Aplikaci spousti 1&kaf pres
PC, aplikace probiha automaticky a je sledovana |&kafem, kiery je v relativné bezpetne
vzdalenosti od oteviengho radionuklidového zafice.

Technicke parametry a funkce:

Snadna obsluha a manipulace, spousténl aplikace radicfarmaka pfes PC (fidici PC a ovladaci
SW je soutasti dodavky)

Bezpetna aplikace radiofarmaka pacientim (moznost rychlého a bezpedéného plerudent aplikace
radiofarmaka v pfipadé potieby)

Zajigténi ochrany obsluhujiciho persondlu pfed Gginky ionizujiciho zafeni v dobé aplikace
radiofarmaka (stinéni stfikacky s RF)

Moznost nastaveni parametril aplikace radiofarmaka (mnoZstvi, rychlost podani)

MozZnost aplikace objemoveho mnozZstvi 1 — 10 ml (stfikacky od 2 do 10mil)

MoZnost nasledného proplachu systemu

Snadna dekontaminace a dezinfekce pistroje

Pfistroj je zdravotnickym prostfedkem, schvalenym v CR

Spotfebni material musi byt dodavan do CR

Obecné podminky:

Pokud tyto zadavaci podminky uvadéji odkaz na konkrétni normu neba technicky dokument nebo
pifimy nebo nepfimy odkaz na uréité dodavatele, vyrobky, patenty na vynalezy, uZitne vzory,
prumyslové vzory, ochranné znamky nebo oznadenl pldvodu, je dodavatel opravnén nabidnout
rovnocenng feSeni. Tate moZnost bude uvedena v technickych podminkach u kenkretnino
odkazu,
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Dodané pfistrojove vybaveni musi byt nové, nerepasovane a nepouZite.
Souéasti dodani (obsazené v cené) musi byt ivodni sada spotfebniho materialu

":'.'.-'.I
*’ 9. Zpusob hodnoceni nabidek
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10.

Zakladnim hodnoticim kritériem zadanl vefejné zakazky a pro hodnoceni nabidek je nejnizsi
nabidkova cena bez DPH za pfedmét plnéni vefejne zakazky.

Zadavatel si pfed rozhodnutim o nakupu vyhrazuje prévo poZadat o zapljéeni nabizengho
pfistroje k pfedvedeni a vyzkouseni (v misté pinéni zakazky), pfipadné pozadat o navsievu na
referenénim pracoviéti, kdy mu bude umoznéno seznamit se s nabizenym pfistrojemn a ovefit
poZadovang parametry.

Podminky a poZzadavky pro zpracovani nabidky

Nabidka bude predloZena v listinné formé (kompletni nabidka kromé navodu k obsluze) a dale
rovné: v elekironické form& na CD (kompletni nabidka v&etné navodu k obsluze na CD).
Souéasti nabidky bude podepsany navrh kupni smiouvy a také vypinény navrh smiouvy ve
formatu word (elektronicky na CD), jehoz vzor je piilohou této zadavaci dokumentace. Mabidka
nebude obsahovat prepisy a opravy, které by mohly zadavatele uvést v omyl. Nabidka bude
predlozena v ceskem jazyce.

Vsechny listy nabidky wéetng pfiloh budou fadné otislovany wzestupnou cCiselnou fadou
a nabidka bude zagjidténa proti necpravnéne manipulaci.

Bude-li nalezen vramci poscuzeni rozpor v nabidce, a to v udajich, ktere jsou pfedmetem
hodnoceni, bude pro potfeby hodnoceni relevantni (Odaj ze zévazného navrhu smiouvy
piedioZengho v listinng podobé. Pokud jsou sougdsti listinngého navrhu smiouvy take prilohy,
nesmi si jakkoliv vzajemné odporovat, v opacném pfipadé je to divodem k vylouteni uchazece
z Ucasti v zadavacim fizeni.

Uchazeé pouzije pofadi dokumentl specifikované v nasledujicich bodech téchto pokynd pro
zpracovani nabidky:

Obsah nabidky: nabidka bude opatfena obsahem s uvedenim &isel stranek u jednotlivych oddilu
(kapital),

Podepsany navrh Smiouvy (véetné cenové nabidky).

Uchazet je povinen podat pouze jediny navrh kupni smiouvy na dodavku pfedmétu této vefgjne
zakazky. Zavazné pozadavky zadavatele na obsah smlouvy jsou ohsaieny v zavaznem navrhu
smlouvy, ktery tvofi prilohu &. 2 této vyzvy - zaddvaci dokumentace. Uchazed neni opravnen cinit
zmény &i doplnéni téchto zavaznych pozadavkd zadavaltele, vyjma udajd, u nichz vyplyva z
obsahu t&chto zavaznych pozadavki povinnost jejich doplnéni. Smilouva musi po obsahove
strance odpovidat zadavaci dokumentaci a obsahu nabidky uchazede. Pokud smlouva nebude
odpovidat zadavaci dokumentaci a ostatnim éastem nabidky uchazee, bude tato skutecnost
divadem pro vyfazeni nabldky a vylougeni uchazete. Navrh smlouvy musi byt ze strany
uchazece podepsan statutarnim organem nebo osobou prokazatelné opravnénou jednat za
uchazede. Pokud jedna jménem & za uchazede jina osoba odlina od osoby opravnéne jednat,
musi byt souiasti navrhu smlouvy pina moc opraviujici tuto osobu k jednani. Tato plna moc musi
byt pfedloZena v originale nebo v Ofedné ovéfené kopii.

Doklady a dokumenty k prokazani spinéni kvalifikace (viz €1. 7).

Uchazet pfedioZi dokumenty nabizené techniky, @ to: navod k obsluze (uZivatelsky manual)
v ceském jazyce (stadi pouze v elektronické podobg), prohlaseni o shodé dle zakona ¢ 22/1897
Sb. - oznateni shody CE (shoda vyrobku s pfislusnymi pfedpisy EU), popl. dalsi certifikaty

deklarujicich kvalitu vyrobku (uchazeé pfedloZi prostou kopii eriginalu, v pfipade cizojazyéneho
4
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dokumentu kromé slovenstiny dolozi uchazeé véetné eského piekladu) a originalni datovy list
virobce v anglickem jazyce s technickymi parametry k nabizenému zafizeni (1ze dolozit 1 v jinem
jazyce s predloZenim piekladu do éeského jazyka).

Uchazet se wyjadfi ke viem poZadovanym technickym podminkam, parametrim a funkcim
pfedmétu zakazky dle &l 8 zadavaci dokumentace, pripadné wysvétli spinéni poZadovaneho
medicinského Ueelu tak, aby bylo zfgjme, Ze nabizeny pfistro] pinl parametry a poZadavky
specifikovang zadavatelem. Uchazet pro Oely poscuzeni nabidky wvyplni tabulku — Technicka
specifikace pfedmétu vefejné zakazky, kterd je piilohou & 1 této wvyzvy — zadavaci
dokumentace.

Soucasti nabidky musi byt uréeni, zda se jedna o zdravotnické prostfedky u kierych je zakonem
& 268/2014 Sb. o =zdravotnickych prostfedcich, nebo wyrobcem nafizena  instruktaz.
Nezamé&fovat instruktaz se zaskolenim; instruktaZ je nafizena u aktivnich implantabilnich
zdravotnickych prostfedk(, aktivnich zdravotnickych prostfedkd rizikove tfidy llb nebo 1l a u
zdravotnickych prostfedkd, u kterych tak vyslovné stanovil vyrobce. U ostatnich zdravotnickych
prostredkll postauje seznameni se s navodem k obsluze a zadkoleni personalu. Zaskoleni
nemusi provadét osoba pfimo pouéend vyrobcem (u instruktaZe musi byt konkretni osoba k
provadéni instruktazi vyrobcem autorizovana a tak mize provadét instrukiaZ dalich osaob,
fetézeni této instrukiaze — tj. Ze tyto instruované osoby mohou poskylovat instruktaZ dalsim
osobam, zakon nepfipousti — viz § 59, 60 a 61 zakona & 268/2014 Sb., o zdravotnickych
prostiedcich),

Uchazeé doloZi éestné prohlaseni, e nabizené pfistrojové vybaveni je kompletni a funkéni a
prohlaseni o vzajemné kompatibilité a funkéni spolupraci viech Gasti systemu.

kompletni pofadavky pfipravenosti instalace véetn& parametrd pro nastéhovani pfistroje a
piislusenstvi a dale piedloZi poZadavky na dodavky medii (instalatni plany a poZadavky na
rozvody wvody, elekifiny, meédii, odpad, stinéni atd) Uchazeé je povinen se seznamit
s pfistupovou cestou na misto plnéni a zahmout naklady na stéhovani az na misto pineni do
nabidkove ceny. V pfipadé, Ze uchazeé nepoZaduje Zzadnou pfipravenost instalace, predloZi
v ramci nabidky o této skutegnosti testné prohlaseni.

Sougasti nabidky bude informace o podminkach a cenach servisu, pravidelnych bezpetnostne-
technickych prohlidek nafizenych wyrobcem dle zakona & 268/2014 Sb., o zdravatnickych
prostfedcich a o zméné nékterych souvisejicich zdkond, v platném znéni (pokud se jedna o
zdravotnickou techniku dle zakona & 268/2014 Sb)), nebo pravidelnych revizil prohlidek/
validaci (pokud jsou pro spravnou funkei zafizeni vyrobcem &i servisni organizaci nafizeny nebo
doporucéeny, véetnd ménénych nahradnich dili), véetng vystaveni protokolu. Uchazeé uvede
kontakl na servis.

11.Vysvétleni, zména nebo doplnéni zadavaci dokumentace

Zadost o vysvétleni zadavacl dokumentace je mozno dorudit pisemné (e mail, podta) v prubéhu
lhity pro podani nabidek, kontakini osoba: Mgr. Jana HybSova, tel: +420 224 963 282, e-mail:
Jana Hybsova@vin.cz.

Dodavatel je oprévnén po zadavateli peZadovat pisemné vysvétleni zadavaci dokumentace,
Pisemna Zadost musl byt zadavateli doruéena nejpozdéji 3 pracovni dny pied uplynutim [hity
pro podani nabidek. Zadavatel na takovou EZadost odpovi formou wysvétleni zadavaci
dokumentace, kters zvergjni na svem profilu -
https:/fwww egordion.cz/nabidkaGORDION/profilvn, proto je vhodné, aby uchazedi tyto stranky
sledovali do konce Ihity pro podani nabidek,

Zadavatel mize provest vysvétleni zadavaci dokumentace i bez pfedchozi Zadosti dodavatele.
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s Zadavaci podminky obsazené v zadavaci dokumentaci miZe zadavatel zménit nebo doplnit
pied uplynutim Ihity pro podani nabidek. Zména nebo doplnéni zadavaci dokumentace
podminek bude uvefejnéna nebo oznamena dodavatellm stejnym zplsobem jako zadavaci
podminka, kiera byla zménéna nebo doplnéna.

« Pokud to povaha doplnéni nebo zmény zadavaci dokumentace vyZaduje, zadavatel soudasné
piiméfené prodlouZi Ihitu pro podani nabidek. V pfipadé takové zmény nebo dopinéni zadavaci
dokumentace, kterd moiZe roziifit okruh moZnych Oéasinik( zadavaciho fizeni, prodiouZi
zadavatel Ihitu tak, aby od odeslani zmény nebo doplnéni zadavaci dokumentace cinila
nejméné celou svou phyodni délku.

= Zadavate! si vyhrazuje pravo/moznost zrudit zadavaci fizeni bez udani divodu, a to kdykoliv do
doby, ne? dojde k uzavieni smlouvy s vitéznym uchazedem.

12. Lhiita a misto pro podani nabhidek

Lhuta pro podani nabidek: Datum: 11.12.2017 Hodina: do 11:00 hod.

Adresa pro podani nabidek: nabidku lze podat doporueng postou nebo  osobné
na podatelnu zadavatele (budova Reditelstvi A5, 4. patro, dv
& 407, po — pa: 9 - 14 hod), a to na adresu Viecbecna
fakultni nemocnice v Praze, U MNemocnice 499/2, Praha 2,
126 08. Obalka s nabldkou bude oznafena nazvem zakazky:

SAutomaticka aplikaéni stanice pro aplikaci
vysokoenergetickych radiofarmak pfi PET/CT vySetfeni —
NEOTVIRAT™.

Kontakini osoba pro pfijem nabidek:  Mar.  Jana HybSova, tel +420224 863 282, e-mail
Jana Hybsova@vin.cz

13. Komunikace mezi zadavatelem a dodavateli

Veskera rozhodnuti vydana v ramci zadavaciho fizeni (mysleno zejmena Rozhodnuli o vybéru
nejvhadnéjdi nabidky a Rozhodnuti o vyloudenl uchazede) budou zadavatelem zvefejnény na profilu
zadavatele, a to stejnym zplsobem, jakym byla uvefejnéna tato zadavaci dokumentace,

Tyto doklady dale nebudou odesilany v listinne podobé postou.

Uvefejnénim na profilu zadavatel se dotéené dokumenty povaZuji za dorugené

14. Prohlidka mista plnéni
Zadavatel nebude pofadat v ramci t&to zakazky organizovanou prohlidku mista pinéni.

15. Dalsi €asti zadavaci dokumentace — pfilohy

» Pfiloha & 1 - Technicka specifikace pfedmétu vefejne zakazky
+ Pfiloha &. 2 — Navrh kupni smlouvy

V Praze dne 28.11.2017

//
3a/Ph.D., MBA
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