Vyzva k predlozeni nabidek a zadavaci dokumentace

k nadlimitni vefejné zakazce na dodavky

zadavané v otevieném fizeni dle § 56 a nasl. 134/2016 Sb., 0 zadavani vefejnych zakazek, ve znéni pozdéjsich
predpist, dale jen ,zakon" nebo ,ZZVZ*

»Diagnostické sady pro rychlou detekci

patogenu véetné vypujéky pfistroje*

Zadavatel:

Oblastni nemocnice Nachod a.s.

se sidlem Purkyriova 446, 547 01 Nachod, IC: 26000202



V souladu s ust. § 56 zakona & 134/2016 Sb., 0 zadavani vefejnych zakazek, v platném zné&ni (déle jen WwZZVZ) Vam timto
davame na védomi zahdjeni otevieného fizeni o nadlimitni vefejné zakdzce ,,Diagnostické sady pro rychlou detekei patogenii
vEetné vypijéky pFistroje* pro Oddgleni klinické imunologie a mikrobiologie v Oblastni nemocnici Nachod a.s. (dale jen
»ONN a.s.). Tato vyzva je zaroveii vyzvou k prokdzéni spInéni kvalifikace v souladu s ZZVZ a zadévaci dokumentaci.

Vefejnd zakizka neni rozdélena na &asti ve smyslu ustanoveni § 35 ZZVZ, utastnici jsou tedy oprivnéni podat pouze
nabidku zahrnujici viechny poloZky p¥edmétu plnéni veiejné zakazky.

1 Identifikace zadavatele a kontaktni udaje zadavatele

Nézev: Oblastni nemocnice Nachod a.s.

Sidlo: Purkyiiova 446, 547 01 Nachod

1c: 26000202

DIC pro tgely DPH: CZ699004900

Zapséna v obchodnim rejstiiku vedeném Krajskym soudem v Hradci Kréalové, oddil B, viozka 2333
Osoba opravnéna jednat: RNDr. Be. Jan Mach, predseda spravni rady

Adresa profilu zadavatele: https://zakazky.cenakhk.cz/profile_display 1330.htm]
Kontaktni osoba zadavatele: Be. Katetina Svobodova

tel.: +420 601 160 192

e-mail: svobodova katerina@nemocnicenachod.cz

evidenéni &islo VZ: 025/KS/2023/OR

2 Informace o verejné zakazce

Klasifikace pfedm&tu vefeiné zakazky

Nazev »Diagnostické sady pro rychlou detekei patogenii v&etng vypijeky pFistroje~
Druh vefejné zakazky: Vefejna zakézka na dodavky (§ 14 odst. 1 ZZNZ)
Druh zadévaciho Fizeni; oteviené fizeni (§56 ZZVZ)

Rozdéleni VZ na &4sti: VZ nen{ rozdélena na &4sti

Predpokladana hodnota VZ: 2.895.400 K& bez DPH

(pFedpokladand hodnota VZ je hodnotou rdmecové kupni smlouvy)

Financovani: VZ je financovéna z vlastnich zdroji zadavatele
Varianty nabidky: neumoznény

Druh veieiné zakdzky

Jedna se o nadlimitni vefejnou zakazku na dodévky dle § 14 odst. 1 ZZVZ (dale také jen ,,VZ*) zaddvanou v otevieném fizen{
podle § 56 ZZVZ.

CPV
33694000-1 Diagnostika
33140000-3 Diagnostické pfistroje

3 Predmétem vefejné zakazky

Pfedmétem tohoto zad4dvaciho fizeni Je zajiSténi priib&nych doddvek reagencii a diagnostik pro provoz multiplex POCT
analyzdtoru po dobu platnosti Ramcové kupni smlouvy (Ptiloha ¢&. 4 ZD) a bezplatnou vypiijcku 1 kusu multiplex POCT
analyzatoru (déle jen ,,analyzator) s prisludenstvim véetné pripojeni do LIS a véetné plné servisni podpory po celu dobu platnosti
Smlouvy o vypiijéce analyzatoru (Ptiloha &. 5 ZD).

Celkové piredpoklidané mnozstvi

Zadavatel vyslovng upozoriiuje, Ze zde uvedené mnozstevni objemy jsou pomiickou pro stanoveni nabidkové ceny a nebudou

zavazné ani vychozi pro plnéni této vefejné zakazky. Vybrany dodavatel nemize nijak zadavatele sankcionovat za vyS8i ¢i nizsi
odber, nez je pfepokladany.

Na tomto profilu verejné zakazky v elektronickém nastroji E-ZAK dodavatelé naleznou veskeré zadavaci podminky v
elektronické podobé https://zakazky.cenakhk.cz/profile display_1330.htm] (dale jen »E-ZAK*)




Ptipadna vysvétleni, zmény nebo doplnéni zadavaci dokumentace a ostatni informace o prib&hu vefejné zakazky budou
zvefejnény na profilu zadavatele,

Cilem zadavaciho Fizeni ie uzavieni nasledujici smlouvy mezi zadavatelem a vybranym dodavatelem:

1. Ramcova kupni smlouva na dodavky materidlu, p¥islusenstvi a dalsiho spotfebniho materialu pottebného k provedeni
vyhodnoceni prostrednictvim vypiijéeného analyzatoru v souladu s § 131 odst. 2 ZZVZ. Ramcov4 dohoda — Ramcova
kupni smlouva bude uzaviena s Jedinym G¢astnikem — vybranym dodavatelem.

2. Smlouva o vypiijéce na bezuplatnou vypijeku, instalaci a servis pfedmétného analyzatoru pro analyzu v souladu s
Prilohou &. 3 _ technicka specifikace a zaddvacimi podminkami uvedenymi v této ZD, véetné vetkerého piislusenstvi k
zajiSténi provadéni reportovanych testt prostfednictvim vypijéeného analyzatoru.

Diléi plnéni na zékladé Ramcové kupni smlouvy bude uskuteén&no formou objednavek vybranému dodavateli, a to podle
skute¢nych potieb laboratore.

Vesker¢ podminky pInéni vefejné zakazky jsou obsazeny v navrhu Ramcové kupni smlouvy (Ptiloha &. 4 této ZD) a v navrhu
Smlouvy o vypiijéce (Pkiloha &. 5 této ZD). Doba trvéani obou smluv &in{ 4 roky.

Podanim nabidky ptijima ucastnik zadavaciho fizeni pin& a bez vyhrad podminky zaddvaciho ¥izeni. Predpoklada se, Ze t¢astnik
peclivé prostuduje viechny pokyny, formulafe a terminy obsazené v této zadavaci dokumentaci a bude se jimi Fidit.

Zadavaci fizeni se ¥idi ZZVZ a souvisejicimi predpisy. Podminky zaddvaciho tizeni, které nejsou vyslovné uvedeny v této
zaddvaci dokumentaci, se Fidi pisludnymi ustanovenimi ZZVZ.

Komunikace mezi zadavatelem a dodavateli v zaddvacim Fizeni probiha pisemné v souladu se ZZVZ, zejména § 211 ZZVZ.
Zadavatel vyslovng upozoriiuje, ze vysvétleni, doplnéni a zmény zad4vaci dokumentace uvefejiiuje pouze na profilu zadavatele
(viz. § 98 ZZVZ) a nerozesila Je jednotlivym dodavatelim.

4 Predmét a rozsah vefejné zakazky

Predmétem vefejné zakazky je:

- zajiSténi pribéinych dodavek diagnostickych reagencii véetng veskerého spotfebniho materidlu potfebnych pro
provedeni vyhodnoceni v délce trvani 4 let od nabyt{ i¢innosti Ramcové kupni smlouvy nebo do vy&erpani hodnoty
této smlouvy,

- zajiSténi bezplatné vypujeky, instalace a komplexni bezplatny servis nabizeného analyzétoru a dale SW dle pozadavki
této ZD (viz. P¥iloha & 3_Technicks specifikace) véetné veskerého piisluSenstvi k zajisténi provadéni vyhodnoceni
prostfednictvim analyzatoru na zakladé Smlouvy o vypijéce,

- diagnostické reagencie véetns spotfebniho materialu jsou urleny pro pouZiti ve zdravotnickych zafizenich a musi
splitovat vedkeré podminky stanovené pro jejich vyrobu, distribuci a uzivani na daném trhu dle zvlastnich pravnich
pfedpisti, a to zejména dle zakona & 375/2022 Sb. 0 zdravotnickych prostiedcich, kterym se stanovi technické
poZadavky na zdravotnické prostfedky.
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- VSechna nabizena diagnostika spliiuji pozadavky CE-IVD a IVDR — shoda s natizenim Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2017/746, ve znéni pozd&jiich zmén.

Zadavatel ONN a.s. se nezavazuje k odb&ru uréitého mnozstvi reportovanych testi/vysledki.

Zadavatel neumoziiuje nabidnout dodavku demo &i repasovan€ zdravotnické technologie.,

Zadavatel upozoriiuje, 7e pfedpokladané objemy odbéru jsou pouze orientaéni a mohou se od skuteéného odbéry lisit. V piipadé,

Ze bude v pribehu plnéni vefejné zakazky vyderpan predpokladany objem uréité poloZky stanoveny v této zaddvaci dokumentaci,
neznamend to, ze polozka nemize byt i nadéle objednévéna,

Vefejnd zakdzka i viechny jeji polozky zlistavaji platné do té doby, nez bude vy&erpan celkovy finanéni objem ramcové dohody,

ktery je pfedstavovén celkovou hodnotou této vefejné zakézky v objemu 2.895.400 K¢ bez DPH nebo do ukonéeni platnosti
Rémcové kupni smlouvy.

Pokud v prib&hu platnosti dohody nastane situace, kdy neni moné dodat vysout€Zené produkty (napt. z diivodu ukondeni
vyroby), je dodavatel povinen nabidnout zadavateli jiny, kvalitativné a cenove srovnatelny produkt.
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BIiZ3i specifikace pFedmé&tu plnéni a dalsi technické pozadavky zadavatele (jsou uvedeny v piisluiné PFiloze & 2_Cenov4
nabidka_podklady pro hodnoceni a v P¥loze &. 3_Technicka specifikace a v prislusné této ZD).

> Udaje a dokumenty, které zadavatel potiebuje k hodnoceni nabidek a posouzeni splnéni podminek G&asti v zadavacim
Fizeni;

> pokud je jednd o zdravotnicky prostiedek - Cestné prohlaseni ¢i jiny doklad o splnéni registra¢ni povinnosti ucastnika
JjakoZto vyrobcee, piipadng zplnomocnéného zastupce, nebo dovozce nebo distributora zdravotnického prostfedku, dle
platnych prévnich predpisi;

> Cestné prohlaSeni, e Zbozi splituje vedkeré technickeé poZadavky stanovené pro jeho uvedeni na trh a do provozu dle
pravnich pfedpisi, zejména zékona &. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky, ve znéni pozd&jsich predpisi,
a pokud se jednd o zdravotnicky prosttedek dle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 o zdravotnickych
prostfedcich, piip. dle natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 o diagnostickych zdravotnickych
prostfedcich in vitro, véetné uvedeni klasifikacni tiidy;

> Cestné prohlaseni ke spotfebnimu materialu pro pouZiti v nemocniénim provozu;

> pfibalové letdky ke spotfebnimu materidlu;

> oznaceni pfistroje ,,CE* (na pistroji a v uZivatelském manualu);

> uzivatelsky manudl k vypiijéenému pfistroji v Eeském jazyce;

> kromé uzivatelského manualu v &eském Jjazyce i uZivatelsky manual v anglickém jazyce, pokud vyrobce pfistroje sidli
mimo CR uzivatelsky navod k SW, pokud je soudasti plnéni samostatny SW;

> likvidace obalového materialu, v nichz bylo zboZi dodano, v souladu s prilohou &. 4 ramcové kupni smlouvy;

> dal3i povinnosti vybraného dodavatele / prodavajiciho stanovené v zavazném navrhu ramcové kupni a smlouvy o
vypiijéce, které tvoii Prilohu & 4 a 5 této zadavaci dokumentace;

> predavaci protokol, zaruéni a dodaci list.

DalSi poZadavky na pfedmét plnéni:

Dodéavky

Kazda jednotlivd dodévka predmétu pInéni této vefejné zakazky bude vybavend dokumentaci — dodacim listem. Dodaci listy
budou predavény jak v tisténé, tak v elektronické verzi,

Na tisténém dodacim listu, ktery bude pfeddvan spolu s dodavkou, bude uvedena specifikace dodavaného zbozi, dale pak ¢islo
objednévky, na jejimz zdklads probéhne dodavka,

Elektronickou fakturu bude dodavatel povinen doruéit v souladu s ustanovenim &lanku IV. odst. 5) ramcové kupni smlouvy na
kontakt fakturace@nemocnicenachod.cz .

GDPR

Dodavatel bude povinen zajistit ml&enlivost a ochranu dat pacientii a zaméstnancii zadavatele b&hem zajisténi dodavek predmétu
vefejné zakazky a také pi vzdaleném ptistupu s pfihlédnutim k GDPR.

PoZadavky na servisni zaji§tén{

Utastnik / dodavatel zajisti bezplatny tzv. . full servis* vypijéeného pistroje/analyzatoru vietné viech Jeho logickych ¢asti a

souvisejicich prislusenstvi po celou dobu vypijeky, resp. po dobu trvani souvisejici ramcové kupni smlouvy na dodavky
reportovanych test.

Servis bude provadén dle pokynii vyrobce a v souladu se zakonem €. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostiedcich, ve zn&ni
pozdgjsich predpisii.

Servis bude zahrnovat:

v

Bezpecnostng technické kontroly (dale »BTK*) analyzétort, v&. dodéni souvisejictho spotfebniho materidlu a
néghradnich dilf;

Provéadéni pravidelnych technickych validaci/verifikaci (minimélng 1x za rok);
Kontrolu elektrické bezpecnosti (ptipadné revize — podle druhu analyzatoru);

v
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Opravy spocivajici v odstranéni poruch analyzitoru a jeho pisluSenstvi, tj. uvedeni do stavu plné vyuZitelnosti
vzhledem k technickym parametrim:

> Dodani nahradnich dili potfebnych pro opravy;

» Update/updaty SW;

> Poskytovani trvalé hot-line podpory, dostupnd 24/7/365 v geském jazyce.:

»  Predédni dokladd / pisemného zdznamu o viech provedenych tkonech servisu (servisni vykaz, protokol o BTK, protokol

o validaci / verifikaci, apod.) elektronicky na technické oddéleni pani Lucii Rihové, emalil:
rihova.lucie@nemocnicenachod.cz.

Podminky provddéni servisnich praci:

» BTK a pravidelné kontroly budou provadény v terminech stanovenych vyrobcem a v souladu se zékonem €. 375/2022
Sb., s konkrétni dobou nastupu do 48 hodin v pracovnich dnech od nahlaseni pozadavku zastupcem uZivatele;

Opravy budou provadény na zéklads objednavky dorutené na adresu dodavatele;

Doba néstupu servisniho technika do 48 hodin od nahlaeni poruchy, v&. vikendd a statem uznanych svatkii v pFipadg
poruchy. Nastupem se rozumi osobni pritomnost u porouchaného analyzatoru;

Oprava bude provedena bez zbyte¢ného prodleni;

V pfipadé dilenské opravy zajisti dodavatel vyménu analytického systému;

V pfipadé neopravitelnosti analyzatoru zajisti dodavatel pfistroj jiny o stejnych nebo vy38ich technickych parametrech;
V pfipadé& nedodrzeni smluvni doby k nastupu technika k servisnimu z4sahu na opravu pfistroje po dobu sjednaného
servisu, je zadavatel opravnén uplatnit smluvni pokutu ve vysi 5.000 K& bez DPH za kazdou i zapocatou hodinu
prodleni;

V pfipad& nedodrzeni garantované doby pro poskytovani komplexniho servisu, je zadavatel opravnén uplatnit smluvni
pokutu ve vy3iaz 5.000 K& bez DPH za kazdy mésic, kdy servis mél byt v souladu se smlouvou o vyplijéce poskytovan.
Pokutu neni zadavatel opravnén vymaéhat v ptipadg, Ze dodavatel doloZi zanik vyrobee daného Zbozi a rovné pokud
dodavatel zajisti svého néstupce, ktery provadéni komplexniho servisu pfevezme v plném rozsahu a za stejnych nebo
lepsich podminek.

Y VY

YV VY
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Utastnik poda svou nabidku k celému rozsahu plnéni této vefejné zakazky, jak je uvedeno v zaddvaci dokumentaci.

Podédnim nabidky prijima u¢astnik zadavaciho Fizeni pln€ a bez vyhrad podminky zadavaciho fizeni. Predpoklada se, Ze ucastnik
peclivé prostuduje viechny pokyny, formulafe a terminy obsazené v této zaddvaci dokumentaci a bude se jimi Fidit.

Zadévaci fizeni se tidi ZZVZ a souvisejicimi predpisy. Podminky zadavaciho Fizeni, které nejsou vyslovng uvedeny v této
zadavaci dokumentaci, se Fidi pfisluSnymi ustanovenimi ZZVZ.

Komunikace mezi zadavatelem a dodavateli v zaddvacim fizeni probihd pisemn¢ v souladu se ZZVZ, zejména § 211 ZZVZ,

Zadavatel vyslovng upozoriiuje, ze vysvetleni, doplnéni a zmény zadavaci dokumentace uvefejiiuje pouze na profilu zadavatele
(viz. § 98 ZZVZ) a nerozesila Jje jednotlivym dodavatelim,

Vvhrazeni aéasti dodavateld, Zadavatel nevyhrazuje ugast v zadavacim Fizeni ur¢itym dodavatelim. Zaddvaciho Fizeni se miize
zudastnit kterykoliv dodavatel spliiujici podminky G&asti v zadavacim Fizeni.

Medicinsky téel: Medicinskym t&elem predmétu pInéni této vefejné zakazky je véasna identifikace nakazy (virii), a to do 1
hodiny od pfijeti vzorkid do laboratofe, a diky této viasné a pfesné detekci nakazy nasazeni cilené 1é¢by ATB. Diky cilené a
spravné lé¢bé ATB miiZe dojit ke sniZeni spoti'eby ATB.

5 Odpovédné zadavani

Zadavatel informuje, e ma zajem realizovat predmét této vefejné zakdzky v souladu se zasadami odpovédného zadavani
vefejnych zakdzek stanovenymi v § 6 odst. 4 ZZVZ.

Odpovédné zadavani vefejnych zakazek krome dirazu na Gisté ekonomické parametry zohlediiuje také souvisejici dopady
zejména v oblasti zaméstnanosti, socialnich a pracovnich prav a také Zivotniho prostiedsi.

Zadavatel proto klevlde diraz na to, aby dodavatelé pfi své podnikatelské innosti v maximalni mozné mife napliiovali pozadavky
zusneseni vlady Ceské republiky ze dne 24. 7. 2017 &. 531, o Pravidlech uplatfiovani odpovédného plistupu pfi zaddvani
vefejnych zakazek a ndkupech statni Spravy a samospravy, které zohledfiuje socidlni resp. Sirsi spolefenské a zejména
enviromentalni aspekty sméfujici k prosp&chu pro spolegnost a ekonomiku a minimalizaci negativnich dopadii na Zivotni
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prostiedi — viz. https:/apps.odok.cz/attachment/-/down/RCIAAPNEQ20J. Aspekty odpoveédného zadavani vetejnych zakazek
Jsou zohlednény v zdvazném navrhu Rémcové kupni smlouvy.

6 Vyhrazeni zména zdvazku

Zadavatel si ve smyslu § 100 odst. 1 ZZVZ, vyhrazuje moznost zmény zavazku ze smlouvy na tuto vefejnou zakazku:

1 v pfipadé, Ze dojde k ukon&eni vyroby, k vypadku vyroby, k ukon&eni dodavek z diivodd na strang tfeti osoby
nebo k vypadku doddvek z diivodii na strané tieti osoby nékteré polozky zbozi, jehoz dodavka je soudésti predmeétu
plnéni této vefejné zakazky, resp. n&které jeji dilei ¢4sti, vyhrazuje si zadavatel zm&nu zavazku ze smlouvy spoéivajici
v nahrazeni takové polozky zboZi jinou poloZkou stejného ucelového uréeni spliiujici zadavaci podminky, pfi¢emz
zadavatel neni povinen takovou zménu zavazku provést:

2: v piipadé, Ze vyrobce nékteré polozky zboZi, jeho dodavka Je soutasti pfedmétu vefejné zakazky, resp. nékteré jeji
Casti, uvede na trh novou verzi takové poloZky zbozi, ktera m4 stejné ucelové uréeni a splituje zadavaci podminky,
vyhrazuje si zadavatel zmé&nu zavazku ze smlouvy spoéivajici v nahrazeni takové poloZky zboZi touto jeji novou
verzi, pfi¢emz zadavatel neni povinen takovou zm&nu zévazku provést;

3. v pfipadg, Ze primérnd roéni mira inflace za piedchozi kalendafni rok zvefejnéna Ceskym statistickym ufadem
bude vy33i nebo rovna 3 % a soucasné prodavajici do 15.06. pFisluiného roku zadavateli ozndmi zamér zvysit kupni

cenu o inflaci, vyhrazuje si zadavatel zménu zavazku ze smlouvy spotivajici ve zvy$eni Kupni ceny o tuto priimérnou
roéni miru inflace, nejvyse viak o 5 %.

Zadavatel neni povinen vyuZit moZnost zmény zdvazku ze smlouvy na tuto vefejnou zakazku.

7 Doba plnéni zakdzky a Misto pInéni zakazky
7.1  Misto pln&ni:
OKIM - Pracovité klinické imunologie a mikrobiologie nemocnice Néchod — Purkyfiova 446, 547 01 Néachod.

7.2 Doba plné&ni:

Nejpozdgji do 5 tydni od nabyti tdinnosti smlouvy o vyptijéce ptistrojii. Ramcova kupni smlouva s dobou plnéni v délce 4 let
nebo do vycerpani hodnoty ramcové kupni smlouvy.

8 Predpokladani hodnota verejné zakdzky

Celkové pFedpoklidané mnoZstvi je 624 reportovanych testi za 4 roky.

Zadavatel orienta&n& urtil skladbu a mno¥stvi jednotlivych druhii reportovanych vysledkii v cenové nabidce (Ptiloha ¢&.
2), ktera tvoFi neodd&litelnou soudsst této zaddvaci dokumentace.

Hodnota ramcové kupni smlouvy je stanovena v maximalni celkové vysi 2.895.400 K¢ bez DPH.

Predpokladana hodnota vefejné zakazky je pFedpokladand vyse Uplaty za celou dobu trvani smlouvy v souladu s ustanovenim §
21 odst. 1 pism. a) ZZVZ.

Zadavatel uvidi, e predpoklidand hodnota vefejné zakazky v K& bez DPH piedstavuje zdroveii nejvyssi pFipustnou
hodnotu nabidkovou cen na pInéni pfedmétu vefejné zaksdzky. P¥ekrogeni nejvyssi piipustné nabidkové ceny za plnéni
pFedmé&tu vefejné zakdzky bude znamenat nesplnéni zadavacich podminek stanovenych zadavatelem vefejné zakazky a

i¢astnik zadavaciho Fizeni, ktery takovou nabidkovou cenu nabidne, bude v souladu s ustanovenim § 48 odst. 2 pism. a)
ZZVZ vylou&en.

9 Podminky kvalifikace

9.1  Zakladni zpiisobilost
Zpisobilym neni dodavatel, ktery:

a) byl v zemi svého sidla v poslednich 5 letech pred zah4jenim zadévaciho Fizeni pravomocné odsouzen pro trestny &in

uvedeny v piiloze &. 3 zakona nebo obdobny trestny &in podle pravniho fadu zemé sidla dodavatele; k zahlazenym
odsouzenim se neptihlizi;

° ve vztahu k Ceské republice se prokazuje pfedloZenim vypisu z evidence Rejstiiku tresti



*  Je-li dodavatelem pravnicka osoba, musi podminku splfiovat tato pravnicka osoba a zdrove kazdy ¢&len statutarnfho
organu. Je-li Elenem statutérniho organu dodavatele pravnickd osoba, musi podminku podle pism. a) spliiovat: tato
prévnickd osoba, kazdy ¢len statutarniho organu této prévnické osoby a osoba zastupujici tuto pravnickou osobu v
statutarnim organu dodavatele.

»  Utastni-li se zadavaciho fizeni pobocka zdvodu zahraniéni préavnické osoby, musf podminku podle pism. a) spliiovat
tato pravnicka osoba a vedouci pobotky zavodu,

*  Utastni-li se zadavaciho Fizeni pobocka zavodu Seské pravnické osoby, musi podminku podle pism. a) spliiovat tato
pravnickd osoba a zaroveti kazdy ¢len statutarniho orgénu a vedouci pobocky zdvodu.

b) mé v Ceské republice nebo v zemi svého sidla v evidenci dani zachycen splatny dailovy nedoplatek;

. ve vztahu k Ceské republice se prokazuje piedloZenim potvrzeni pFislu$ného finanéniho Giadu a pisemného
Cestného prohliseni ve vztahu ke spotiebni dani

c) m4 v Ceské republice nebo v zemi svého sidla splatny nedoplatek na pojistném nebo na penale na vefejné zdravotni
pojistént;

° ve vztahu k Ceské republice se prokazuje pFedloZenim pisemného &estného prohlaseni

d) mé v Ceské republice nebo v zemi svého sidla splatny nedoplatek na pojistném nebo na pendle na socialni zabezpeceni a
prispévku na statni politiku zaméstnanosti:

. ve vztahu k Ceské republice se prokazuje ptedloZenim potvrzeni prisluné okresni sprivy socidlniho
zabezpeceni

e) Je vlikvidaci ve smyslu § 187 zakona ¢&. 89/2012 Sb., obéansky zakonik, v Gi¢inném znéni, proti némuz bylo vydano
rozhodnuti o upadku ve smyslu § 136 zékona &. 182/2006 Sb., o Upadku a zpiisobech jeho fedeni (insolvenéni zdkon),
v udinném znéni, vii¢i némuz byla natizena nucena sprava podle jiného pravniho predpisu nebo v obdobné situaci podle
pravniho Fadu zemé sidla dodavatele.

. ve vztahu k Ceské republice se prokazuje pFedloZenim vypisu z obchodniho rejstéiku, nebo piedlozenim
pisemného Eestného prohld%eni v pfipadg, Ze neni v obchodnim rejstéiku zapsan.

K prokézani n&kterych &4sti zakladni zplsobilosti doporuduje zadavatel dodavatelim uit vzor Cestného prohlaseni, ktery je
soucasti pFilohy & 6 ZD.

Veskeré doklady prokazujici zdkladni zpisobilost nesmi byt v souladu s ustanovenim § 86 odst. 5 ZZVZ starsi nez 3
mésice pfede dnem zahajeni zaddvaciho Fizeni.

9.2  Profesni zpiisobilost dle § 77 ZZVL

Profesni zpiisobilost spliiuje dle § 77 odst. 1 a odst. 2 pism. a) ZZVZ, ktery piedlozi nasledujici doklady:
a) Dle § 77 odst. 1 ZZVZ piedkladd dodavatel Vypis z obchodniho rejstfiku nebo jiné obdobné evidence. Vypis z
obchodniho rejstiiku &i jiné evidence nesmi byt vydan diive, nez v dob& 3 mésicii prede dnem zahéjeni zadavaciho Fizeni.

9.3 Technicka kvalifikace

9.3.1 Utastnik prokiZe splnéni technické kvalifikace dle § 79 odst. 2 pism. b) zikona, které prokdze piedloZenim:
predloZi seznam vyznamnych dodévek poskytnutych za posledni 3 roky pied zahdjenim zad4vaciho fizeni vletné uvedeni
ceny a doby jejich poskytnuti a identifikace objednatele.

Zadavatel pozaduje predloZeni minim4lng 1 vyznamné dodavky poskytnuté za posledni 3 roky pfed zahdjenim

Rovnocennym dokladem k prokazani kritéria

podle odstavce 2 pism. b) je zejména smlouva s objednatelem a
doklad o uskutednéni plnéni dodavatele



9.3.2 Utastnik zadavaciho Fizeni piedloZi dle § 79 odst. 2 pism. k) zdkona popisy nebo fotografie viech vyrobkii uréenych
k dodani.

Tento kvalifika¢ni predpoklad G¢astnik prokaze piedlozenim listin (zejm. technickych listd, produktovych listd, navodd
k pouZiti apod.) obsahujicich technickou specifikaci vyrobkii. Z predloZenych listin mus{ vyplyvat, Ze vyrobky spliiuji
veskeré technické pozadavky stanovené v zadévaci dokumentaci, tzn., 7 zadavatel musi byt z jednotlivych predlozenych
dokumentii schopen posoudit spInéni viech svych technickych pozadavki.

9.3.3 Utastnik zadévaciho Fizeni predloZi dle § 79 odst. 2 pism. I) zakona doklad prokazujici shodu poZadovanych
pfistroji a spotfebniho materidlu v souladu se zékonem & 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o
zméng¢ a doplnéni nekterych zakond, ve zn¥ni pozdéjsich predpisti.

9.4  Zpisob prokadzani kvalifikace
Splnéni poZadované zikladni zpasobilosti dle § 74 ZZVZ a profesni zpiisobilosti dle § 77 odst. 1) ZZVZ dodavatel v
nabidce prokazuje pfedloZenim konkrétnich dokladi. Doklady prokazujici zakladni zpisobilost podle § 74 a profesni

zpusobilost podle § 77 odst. 1 musi prokazovat splnéni pozadovaného kritéria zplsobilosti nejpozd&ji v dob& 3 mésich prede
dnem zahdjeni zadavaciho Fizeni.

Dodavatel, se kterym ma byt uzaviena smlouva bude v souladu s § 86 odst. 3 a § 122 odst. 3 pism. a) ZZVZ zadavatelem
vyzvan K predloZeni elektronickych originilii nebo ovéFenych (konvertovanych) kopii konkrétnich dokladi o jeho
kvalifikaci, pokud je jiz nema zadavatel k dispozici (nap¥. pokud jiz byly obsaZeny v nabidce). Tyto doklady je tieba si
vias zajistit. Utastnik zaddvaciho Fizeni, ktery nepfedlozi doklady dle § 122 odst. 3 zdkona, bude zadavatelem vylouéen.

Tyto doklady musi byt pFedloZeny v originalni elektronické podobg, pFipadné elektronicky konvertované.

9.5  Zpiisob prokszani splnéni kvalifikace prostfednictvim jinych osob
Dodavatel je v souladu s § 83 ZZVZ opravnén prokazat urditou Gast ekonomické kvalifikace, technické kvalifikace (je-li

pozadovana) nebo profesni zpiisobilosti, s vyjimkou kritéria dle § 77 odst. 1 ZZVZ, pozadované zadavatelem prostiednictvim
jinych osob (poddodavatelf).

Dodavatel, ktery podal nabidku v zadédvacim Fizeni, nesmi byt soutasné osobou, jejimz prostiednictvim jiny dodavatel v
téZe Casti zaddvaciho Fizeni prokazuje kvalifikaci.

Zadavatel vylou¢i ucastnika zadavaciho Fizeni, ktery podal vice nabidek samostatng nebo spole¢né s Jjinymi dodavateli, nebo

podal nabidku a sougasné je osobou, jejimz prostrednictvim jiny G¢astnik zad4vaciho ¥{zeni v tomté zadavacim Hzeni prokazuje
kvalifikaci.

10 Technické podminky na p¥edmét plnéni

Ugastnik doloi technické specifikace nabizeného predmétu plngni témito doklady:

a) Zadavatel poZaduje zbozi nové, nikoliv demo, repasovane nebo jakkoliv jiz dfive pouzité.

b) ZboZzi musi spliiovat veskeré technické poZadavky stanovené pro jeho uvedeni na trh a do provozu dle pravnich predpisi,
zejmena zakona ¢&. 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky, ve znéni pozdgjsich pfedpisi, a pokud se jedn4
0 zdravotnicky prostiedek dle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostredcich,
prip. dle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 o diagnostickych zdravotnickych prosttedcich in vitro.

c) Pokud je v technické specifikaci niZe uit pojem ,,moZnost“, rozumi se tim vlastnost, funkce &i schopnost zbo#i, nikoliv
pouze jeho pfipravenost k vyuziti této moZnosti (tzn., Ze zadavatel pozaduje, aby mohl tyto ,,moZnosti vyuZivat bez
dalsich finanénich investic do riiznych rozsitenti, upgradii apod., nejsou-li tyto vyslovn& zminény.

11 Prohlidka mista plnéni

S ohledem k charakteru vefejné zakéazky nebude zadavatel organizovat prohlidku mista pInéni.

12 Hodnoceni nabidek, hodnotici kritéria

Nabidky budou hodnoceny podle ekonomické vyhodnosti. Ekonomickd vyhodnost bude hodnocena na zéklad® nejnizii
nabidkové ceny v K¢ bez DPH.



Hodnoticim kritériem pro zaddni vefejné zakazky dle ustanoveni § 114 odst. 2 ZZVZ je nejniz3i nabidkova cena.
Celkova nabidkova cena v K& bez DPH - viha kritéria: 100%

Nabidka bude hodnocena jako celek. PFedmétem hodnoceni je cena za celkovy predpoklidany objem reportovanych
testii za 4 let v K& bez DPH (dle P¥ilohy 2_Cenovi nabidka_podklady pro hodnoceni).

Hodnoceni podle nejnizi nabidkové ceny probfhd vzestupnym sefazenim nabidek podle hodnoceného Kritéria, kdy
nejvyhodnégjsi je nabidka s nejniz3i hodnotou.

Zadavatel stanovil pFedpoklddanou hodnotu VZ ve vy§i 2.895.400 K& bez DPH za 4 roky plnéni, tato hodnota je stanovena
jako maximalni a nepfekroditelni. Pokud bude nabidka G&astnika vy33i neZ tato pfedpoklidana hodnota, bude v souladu

48 odst. 2 pism. a) ZZVZ ze zaddvaciho Fizeni vvlouden,

V pripad¢ shody nabidkovych cen od vice u¢astnikfi zadavaciho fizeni bude rozhodnuto o vitézi losem.

Bude-li rozpor mezi cenou uvedenou jinde v nabidce a cenou v pfiloze €. 2 ZD, je pro Ggely hodnoceni rozhodujici celkova cena
v pfiloze ¢. 2 ZD.

Utastnik je povinen zahrnout do nabidkové ceny viechny naklady souvisejici s dodavkou zboZi, tj. dopravu do mista dodéni,
naklady na obaly. pojidténi b&hem dopravy. clo, instalaci, uvedeni do provozu, niklady na veskeré funkéni zkousky, validace.
kalibrace €i jiny druh méfeni, nastaveni workflow. néklady na komplexni servis po celou doby vypiiicky zatizeni, zaSkoleni
personalu ¢i provedeni instruktaZe. a to v souladu se zdkonem &. 375/2022 Sb. o zdravotnickych prostiedcich. ve znéni pozd&jsich
piedpisti.

13 Obchodni podminky

Obchodni a platebni podminky jsou stanoveny v navrhu Ramcové kupni smlouvy, ktera tvoff Pfilohu

dokumentace. Podminky vypiijcky jsou stanoveny v navrhu Smlouvy o vypljéce, kterd tvoii PFilohu
dokumentace.

. 4 této zaddvaci
. 5 této zadavaci

O

Utastnik pIng akceptuje navrhy smluv (Ptilohy ¢. 4 a &. 5 této zadavaci dokumentace), a to ve viech ustanovenich v&etnd
platebnich a sankénich podminek. Tato podminka Jje splnéna, pokud budou k nabidce tdastnika piilozeny smlouvy podepsané
osobou opravnénou jednat jménem ucastnika, do nich uéastnik Fadné doplni pouze Zlut& ozna¢ené tidaje pro dopInéni. Utastnik
NENI oprivnén nivrhy smluv upravovat ani dopliiovat. Utastnik je opravnén pouze doplnit Zluté podbarvené idaje a
oznadit v textu Cervenym zvyrazn&nim pasize, obsahujici obchodni tajemstvi nebo jiné informace ve smyslu ust. § 3 odst.
1 zédkona €. 340/2015 Sb., o registru smluv, ve znéni pozdé&jSich pFedpisi, které budou pro Glely zverejnéni zneditelnény.

Ucastnik podanim své nabidky vyjadfuje souhlas se zveFejnénim viech naleZitosti budouciho smluvniho vztahu.

Budou-li smlouvy podepsany odli&nou osobou ne tou, u které vyplyva opravnéni jednat za uigastnika z obchodniho rejstiiku, je
Ugastnik povinen do nabidky pfiloZit orieinal nebo ovéfenou kopii piislu§né plné moci nebo jiného dokumentu, ze které vyplyne
oprévnéni podepsané osoby jednat za iastnika.

14 Lhiita a misto pro podani nabidek

Lhita pro podani nabidek je uvedena v detailu vefejn€é zakézky na profilu zadavatele a rovnéz ve Véstniku vefejnych zakazek.

Adresa pro podani nabidek: Profily zadavateld - E-ZAK Kralovéhradecky kraj (cenakhk.cz)

Nabidky doru¢ené po 1hité pro podéni nabidek, nebo podané jinym neZ uveden

ym zplsobem, nebudou povaZovény za podané
a v priib&hu zaddvaciho fizeni se k nim nepfiihlizi.

Struény nédvod pro registraci dodavatele a podini nabidek v elektronické podobé:

Pred zahajenim registrace dodavatele se ujistéte, Ze mate k dispozici:

1. doklad prokazujici subjektivitu organizace (napf. vypis z obchodniho rejstiku nebo jiny relevantni dokument),

2. plnou moc k jednéni jménem & za organizaci (v pfipadg, kdy jste zéroveii statutdrnfm zastupcem nebo budete registraci
provadét s vyuzitim datové schranky, plnou moc nepotiebujete), vzor pIné moci naleznete zde,
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3. elektronicky podpis zaloZeny na kvalifikovaném certifikétu (pro elektronicky zpiisob ovéfeni dodavatele).

Pokud jsou splnény viechny poZadované predpoklady, lze provést proces registrace a ovéfeni dodavatele, ktery probihd ve
tfech fazich. Zadavatel upozorfiuje, Ze registraéni proces v CDD miize trvat aZz 48 hodin (po¢itdno v pracovni dny) po
obdrzeni viech dokumenti, tj. Zadosti o registraci véetn& poZadovanych priloh. Dokumenty jsou posuzovany provozovatelem
CDD a pot¢ je registrace dokonéena, popf. bude vyZadano doplnéni chyb&jicich dokladd. O vysledku je dodavatel informovan
prostfednictvim e-mailu.

Informace k registraci a ovéfeni dodavatelského uétu naleznete na strankach https://fen.cz v zalozce Napovéda
/ Registrace a ovéteni dodavatele.

Podéni nabidky je moZné vyhradng prostfednictvim elektronického ndstroje E-ZAK.

Dodavatel vlozi do elektronického nastroje soubor s nabidkou, ktery bude v ndzvu obsahovat nézev dodavatele (nemusi se
Jednat o zcela presny prepis obchodni firmy). Maximalni velikost Jjednotlivych souborii vklddanych do elektronického nastroje

15 Podminky pro otevirani nabidek

Otevirani nabidek je z diivodu podéni nabidek pouze v elektronické podobs nevefejné. Otevirdni nabidek probéhne v souladu s
§ 109 ZZVZ.

16 Zpracovini nabidky
16.1 Zadavatel doporutuje nésledujici &lenéni nabidky:
Nabidka dodavatele musi byt zpracovana v eském Jazyce, tim neni dotéeno ustanoveni § 45 odst. 3 zékona.

VyZaduje-li zadavatel na nékterém dokumentu podpis dodavatele, podepise tento dokument vzdy osoba opravnénd jednat za
dodavatele uvedend ve vefejném rejstiku ¢i jiné obdobné evidenci.

Je-li k podéni nabidky zmocnéna dodavatelem osoba jind, musi nabidka obsahovat dokument prokazujici takové zmocnéni,
Nabidka bude zpracovdna v pisemné podobg, a to pouze v elektronické. Podni nabidky v listinné podob& neni moné.

16.2 Obsah nabidky
Nabidka dodavatele musi obsahovat nasledujici ¢4sti:
L. Kryci list nabidky
Dodavatel na oznagenych mistech vyplni kryci list nabidky dle prilohy &. 1 - Kryei list nabidky. V krycim listu bude uvedena

nabidkova cena v poZadovaném &lenéni. Nabidkova cena uvedend v krycim listu musi odpovidat nabidkové cené uvedené v
dal3ich ¢astech nabidky.

II. PInd moc

II.  Doklady k prokszin{ naplnéni podminek kvalifikace

Dodavatel do nabidky vlozi viechny dokumenty k prok4zani spInéni podminek kvalifikace dle &léanku 9 zadavaci dokumentace.
Zadavatel doporuduje predloZeni Gestného prohlasent dle vzoru, ktery je p¥ilohou ¢. 6 tohoto dokumentu.

IV.  Seznam poddodavateli
Dodavatel predlozi seznam poddodavateld, jakou sougast nabidky, které hodl4 vyuzit pii plnéni vefejné zakazky, a ktefi jsou
dodavateli znami. V seznamu poddodavatelt vzdy uvede identifikagni udaje poddodavatele a dale pInéni, které m4 poddodavatel
pro dodavatele v ramei realizace vefejné zakazky vykonat. V seznam poddodavateli dodavatel vyznaci, zda se jedna i o
poddodavatele, kterym téastnik prokazuje spinéni &asti kvalifikadnich predpoklada.
Nehodla-li dodavatel vyuzit pfi pnéni vefejné zakdzky poddodavatele, viozi do nabidky ¢estné prohlaseni v tomto smyslu.
Zadavatel doporucuje predloZeni seznamu poddodavatelii dle vzoru, ktery je ptilohou &. 6 tohoto dokumentu.
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V.  Smlouvy (ramcovi kupni smlouva a smlouva o vypijéce)
Dodavatel vyplni navrh smlouvy dle p¥ilohy &. 4 — Navrh Rémcové smlouva a dle pfilohy & 5 — Névrh Smlouvy o vypiijéce.

nepovolenymi zménami, a prob&hne-li u n&ho posouzeni splnéni podminek ti¢asti, bude ze zaddvaciho fizeni vyloucen. Ndvrhy
smluv, které budou soudasti nabidky, musi byt podepsany osobou opravnénou jednat za uicastnika.

VL. Funkéni specifikace a dalsi dokumenty téastnika

Dodavatel vlozi do nabidky dal3f informace k nabidce — zde mize dodavatel uvést dle svého uvazeni dal3i idaje, které povazuje
za vyznamné v souvislosti s predmétem plnéni.

17 Ostatni ujednéni

Zaddvaciho Fizen{ vefejné zakazKy se nesmi dle ustanoveni § 4b zékona ¢. 159/2006 Sb., o stietu zajmii, v G¢inném znéni,
ucastnit obchodni spoleénost, ve které vefejny funkcionaf uvedeny v ustanoveni § 2 odst. 1 pism. c) citovaného zdkona nebo
Jjim ovladana osoba vlastni podil pfedstavujici alespofi 25 % Gidasti spole¢nika v obchodni spoletnosti, a to Jjako t¢astnik nebo
poddodavatel, prostednictvim kterého tgastnik prokazuje kvalifikaci.

17.1 Dodavatel v nabidce piedloZi Eestné prohliSeni, Ze neni osobou vySe uvedenou (P¥iloha ¢&. 6).

U vybraného dodavatele, Je-li préavnickou osobou, zadavatel zjisti udaje o jeho skute¢ném majiteli podle zdkona o né&kterych
opatfenich proti legalizaci vynosi z trestné &innosti a financovani terorismu (dale Jen "skute¢ny majitel") z evidence tdaji o
skute¢nych majitelich podle zakona upravujiciho vefejné rejstriky pravnickych a fyzickych osob. Zjigt&né idaje zadavatel uvede
v dokumentaci o vefejné zakazce.

Nelze-li zjistit udaje o skute¢ném majiteli uvedenym postupem, zadavatel vyzve vybraného dodavatele rovnéz k predloZeni
vypisu z evidence obdobné evidenci Udaji o skute¢nych majitelich nebo

a) ke sdéleni identifikaénich ldajti viech osob, které Jsou jeho skuteénym majitelem, a
b)  kpredlozeni dokladd, z nich vyplyva vztah viech osob podle pismene a) k dodavateli; témito doklady jsou zejména
1. vypis z obchodniho rejstifku nebo jiné obdobné evidence,
2. seznam akcionafi,
3. rozhodnuti statutarniho organu o vyplaceni podilu na zisku,
4. spoletenskd smlouva, zakladatelsks listina nebo stanovy.

18 Vysvétleni zaddvaci dokumentace

Dodavatel je opravnen pozadat zadavatele o vysvétleni zad4vaci dokumentace. Zadosti o vysvétleni zaddvaci dokumentace ze
strany G€astnikii doporuduje zadavatel podavat prostfednictvim E-Zak ON Nachod. Pti jejich vyfizovani bude zadavatel
postupovat v souladu s ustanovenim § 98 ZZVZ.

Zadavatel neni povinen vysvétleni poskytnout, pokud neni zadost o vysvétleni dorudena véas, a to nejpozdéji 8 pracovnich dni
pied koncem lhiity pro podani nabidek.

V' Zadosti musi byt specifikovana osoba tazatele s uvedenim jeji obchodni firmy, sidla a ICO u pravnické osoby, pfip. jména,

piijmeni, ICO a mista podnikani (resp. misto trvalého pobytu) u fyzické osoby a informace o tom, k jaké vefejné zakazce se
Zadost vztahuje.

(vysvétleni zadavaci dokumentace, autoremedura), zadavate] sj vyhrazuje pravo p¥ijmout opatfeni k napravé a zadavaci

podminky zménit a sou¢asné pfimé&fen prodlouzit lhiitu pro podani nabidek s ohledem na rozsah a zavaznosti zmény, vyZaduje-
li to charakter vysvétleni zadavaci dokumentace
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19 Zavéreéna ustanoveni

Zadavatel je opravnén zrugit zadavaci Fizeni dle § 127 ZZVZ. Pokud zadavatel toto pravo uplatni, nevznika vyzvanym
u¢astnikiim vii&i zadavateli Jjakykoliv narok.

Zadavatel si vyhrazuje pravo ové&Fit informace o t¢astnikovi z vefejné dostupnych zdroju.

Naklady na vypracovani nabidky zadavatel nehradi. Predlozené nabidky zadavatel nevraci. Zadavatel nepfipousti varianty
nabidek.

Zadavatel si vyhrazuje pravo postupovat v pfipadé identifikace mimotadné nizké nabidkové ceny dle § 113 ZZVZ.

Zadavatel si vyhrazuje pravo ovéfit kvalifikaci ucastnika rdmcové dohody v pribehu trvani dohody, a to v souladu s ustanovenim
§ 136 odst. 1 a2 ZZVZ, na zaklads vyzvy zadavatele ve [hits 5 pracovnich dni.

uéastnika zaddvaciho Fizeni.

V souladu s ustanovenim § 219 Zakona Jje vybrany dodavatel, se kterym bude uzaviena smlouva na plnéni této vefejné zakazky,
povinen strp&t uvefejnéni uzaviené Smlouvy véetn& ptipadnych dodatkii zadavatelem a poskytnout plnou sou¢innost ke splnéni
povinnosti vyplyvajicich ze znéni tohoto ustanoveni zakona.,

Zadavatel upozoriiuje, Ze na ziklads ustanoveni zikona €. 340/2015 Sb., o zvl4stnich podminkach a¢innosti nekterych smluv a
0 registru smluv (zikon o registru smluv), je povinen uvefejnit smlouvy uzaviené na zaklads této vefejné zakazky. Zadavatel
upozoriiuje dodavatele, e pokud bude dodavatel trvat v ramei své podané nabidky na nezvefejnéni nékteré casti smlouvy nebo

V Nichod¢ dne 77 &, 2043

e s s p—

|OBLASTNI NEMOCNICE NACHOD a5,

’ Purkyfova 446

L 547 01 NACHOD
Predseda spravni rady 55

Oblastni nemocnice Néchod a.s.
Prilohy:
Priloha ¢. 1_Kryci list
Pfiloha €. 2_Cenova nabidka _podklady pro hodnoceni
Piloha &. 3_Technicka specifikace
Priloha ¢. 4 Navrh Ramcové kupni smlouvy
Pfiloha &. 5_Névrh Smlouvy o vypijéce
Ptiloha ¢. 6_Cestné prohlasen;
RKS Ptiloha ¢. 4_Ekologicky predpis
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