‘ Obchodna verejna sutaz na predmet zakazky:
U Tienena komora s integrovanym rozpliiovacim zariadenim pre pracu s radioaktivnymi materialmi

BIONT, a.s.

vyhlasuje

vVYZVU
na podavanie navrhov na uzatvorenie zmluvy do obchodnej verejnej sutaze v zmysle § 281 az § 288
Zakona €. 513/1991 Z. z. Obchodny zakonnik

PREDMET OBCHODNEJ VEREJNEJ SUTAZE:

Tienena komora s integrovanym rozpliiovacim zariadenim pre pracu
s radioaktivnymi materialmi
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I VSeobecné informacie

1. IDENTIFIKACIA VYHLASOVATELA
BIONT, a.s.
Kvarloveské 63, 842 29 Bratislava
ICO: 35917 571
(dalej len ,,vyhlasovatel*)
Kontaktna osoba:
Juraj Sikula
PROCESS MANAGEMENT, s.r.o.
Gastanova 13, 811 04 Bratislava
Telefon: +421 948 524 475
Email: biont@p-m.sk
PREDMET SUTAZE
2.1. Predmet sut'aze:
Tienena komora s integrovanym rozplhovacim zariadenim pre pracu s radioaktivnymi materialmi.
2.2. Opis predmetu sut'aze:
2.2.1.Predmetom tejto obchodnej verejnej sutaze (dalej len ,sut'az“) je vyber najvhodnejsej
spolo¢nosti/ najvhodnejSieho navrhu (dalej aj ako ,,ponuka“), ktora zabezpeci dodanie predmetu
sutaze definovaného v bode 2.1.
2.2.2.Podrobné vymedzenie predmetu sutaze a rozsahu prac je uvedené v Prilohe €. 1 tychto
podmienok sutaze.
3. OBCHODNE PODMIENKY A PODMIENKY PLNENIA
3.1. Na predmet sutaze uvedeny v bode 2.1 bude uzatvorena Zmluva o dielo podla § 536 a nasl.
Obchodného zakonnika v zneni neskorsSich predpisov (dalej len ,,Obchodny zakonnik*).
3.2. Miesto dodania predmetu zakazky: Karloveskéa 63, 842 29, Bratislava.
3.3. Termin realizacie/ dodania: do 12 mesiacov od nadobudnutia u€innosti zmluvného vztahu.
3.4. Zakazka bude financovana z vlastnych zdrojov vyhlasovatela.
3.5. Navrh zmluvy predklada navrhovatel v sulade s Prilohou 2 — Podstatné nalezitosti zmluvy tychto
podmienok sutaze.
PODMIENKY UCASTI PRE NAVRHOVATELOV
4.1. Navrhovatel musi spinat vietky nasledovné podmienky tykajlce sa osobného postavenia:

4.1.1.navrhovatel nebol (ani jeho Statutarny organ, ani ¢len Statutarneho organu, ani ¢len dozorného
organu, ani prokurista) pravoplatne odsudeny za trestny €in korupcie, trestny ¢in poSkodzovania
finan€nych zaujmov Eurdpskych spolocenstiev, trestny ¢in legalizacie prijmu z trestnej ¢innosti,
trestny &in zaloZenia, zosnovania a podporovania zlo€ineckej skupiny, trestny &in zaloZenia,
zosnovania alebo podporovania teroristickej skupiny, trestny Cin terorizmu a niektorych foriem
ucasti na terorizme, trestny ¢&in obchodovania s ludmi, trestny €in, ktorého skutkova podstata
suvisi s podnikanim alebo trestny &in machinécie,
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4.1.2.navrhovatel nema evidované nedoplatky na poistnom na socialne poistenie a zdravotna poistovna
neeviduje voci nemu pohladavky po splatnosti podla osobitnych predpisov v Slovenskej republike
alebo v State sidla, miesta podnikania alebo obvyklého pobytu,

4.1.3.navrhovatel nema evidované darnové nedoplatky voci dafiovému uradu a colnému uradu podla
osobitnych predpisov v Slovenskej republike alebo v State sidla, miesta podnikania alebo
obvyklého pobytu,

4.1.4.navrhovatelovi nebol na jeho majetok vyhlaseny konkurz, nie je v reStrukturalizacii, nie je v
likvidacii, ani nebolo proti nemu zastavené konkurzné konanie pre nedostatok majetku alebo
zruSeny konkurz pre nedostatok majetku,

4.1.5.navrhovatel je opravneny dodavat tovar, uskutoériovat stavebné prace alebo poskytovat’ sluzbu,

4.1.6.navrhovatel sa v predchadzajucich troch rokoch od vyhlasenia tejto sutaze nedopustil zavazného
poruSenia povinnosti v oblasti ochrany Zivotného prostredia, socidlneho prava alebo pracovného
prava podla osobitnych predpisov, za ktoré mu bola pravoplatne uloZzena sankcia, ktoré dokaze
vyhlasovatel preukazat,

4.1.7.navrhovatel sa v predchadzajucich troch rokoch od vyhlasenia tejto sutaze nedopustil zadvazného
porusenia profesijnych povinnosti, ktoré dokaze vyhlasovatel preukazat,

Podmienku ucasti podla bodu 4.1.5 vyhlasovatel overi z verejne dostupnych registrov (obchodny register,
zivnostensky register, a iné verejne dostupné registre).

Vyhlasovatel pozaduje od navrhovatelov v pripade akychkolvek zmien vykonanych v zapise/ registri,
ktoré esSte neboli zverejnené ateda nie su verejne dostupné, aby o tejto skutoCnosti/ zmene
informovali vyhlasovatela vo svojej ponuke.

Podmienky uvedené v bodoch 4.1.1 az 4.1.7 navrhovatel preukaze predlozenim Cestného vyhlasenia
o splneni podmienok ucasti tykajucich sa osobného postavenia, ktoré je uvedené v Prilohe €. 3.
tychto sutaZznych podmienok. Ak ponuku predklada skupina navrhovatelov, splnenie podmienok
osobného postavenia preukazuje kazdy ¢len skupiny samostatne.

Vsetky podmienky uvedené v bodoch 4.1.1 az 4.1.7 moze navrhovatel preukazat zaslanim informacie
o platnom zapise do zoznamu hospodarskych subjektov vedenych Uradom pre verejné obstaravanie.

4.2. Navrhovatel musi spinat’ vietky nasledovné podmienky tykajice sa technickej a odbornej
sposobilosti:

4.2.1.REFERENCIE: navrhovatel na preukazanie technickej alebo odbornej sposobilosti predlozi
zoznam realizovanych zakaziek rovnakého alebo podobného charakteru ako je predmet
sutaze za predchadzajiuce tri (3) roky od vyhlasenia tejto sut'aze v kumulativhom
finanénom objeme min. 200.000,00 EUR bez DPH.

Zoznam realizovanych z&kaziek bude obsahovat: obchodné meno a adresu
objednavatela/odberatela; typ zmluvy a datum jej uzavretia a platnosti; strué¢ny popis (z ktorého
bude zrejmé, ze sa jedna o zakazku obdobného charakteru ako je predmet zakazky); zmluvnu
cenu v EUR bez DPH; kontaktnu osoba objednavatela/odberatela, kde je mozné si tieto udaje
overit.

V pripade, ak navrhovatel preukazuje zmluvu, ktorej realizacia presahuje sledované obdobie, t. j.
realizacia (zmluvy) zacCala pred sledovanym obdobim, alebo nebola ukonena v ramci
sledovaného obdobia, navrhovatel v zozname uvedie zvlast rozpoétovy naklad iba za ta Cast
predmetu zmluvy, ktora bola realizovana v sledovanom obdobi.

Navrhovatel mdze pri preukazani tejto podmienky u€asti vyuZit' technické a odborné kapacity inej
osoby, bez ohladu na ich pravny vztah, ktoré bude mat k dispozicii na plnenie zmluvy. V takomto
pripade musi navrhovatel preukazat, Ze pri plneni zmluvy bude moct redlne disponovat s
kapacitami osoby, ktorej technické alebo odborné kapacity vyuziva na preukazanie tejto
podmienky.
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4.2.2. CERTIFIKACIA NAVRHOVATELA: navrhovatel predlozi

4.2.21. Certifikat ozavedeni systému manazérstva kvality vydany nezavislou institiciou
(osobou akreditovanou v sulade s ust. § 2 pism. ¢) zakona €. 505/2009 Z.z. o akreditacii
organov posudzovania zhody a ozmene a doplneni niektorych zakonov v zneni
neskorSich predpisov), ktorym sa potvrdzuje splnenie noriem zabezpecenia kvality
vyplyvajucich z normy STN EN ISO 9001 v oblasti suvisiacej s predmetom zakazky
alebo ekvivalentny certifikat.

KOMUNIKACIA

Komunikacia medzi Vyhlasovatelom a navrhovatelmi sa uskutocfiuje v Statnom (slovenskom jazyku)
alebo anglickom jazyku elektronicky, spésobom a prostriedkami, ktoré zabezpecia uplnost’ udajov
uvedenych v ponuke a zaru&i ochranu dévernych a osobnych udajov uvedenych v tychto dokumentoch.

Pri doru€ovani pisomnosti prostrednictvom e-mailu sa pisomnost’ povaZuje za doru€enu driom je;j
odoslania.

V pripade zistenia rozdielov v obsahu komunikacie je rozhodujuci preklad v slovenskom jazyku.

OBHLIADKA MIESTA DODANIA PREDMETU ZMLUVY A OSOBNE KONZULTACIE

Vyhlasovatel umoZiuje v8etkym navrhovatelom vykonat’ obhliadku miesta dodania predmetu sutaze
z dévodu ziskania v8etkych udajov, ktoré mézu byt potrebné pre pripravu ponuky a podpisanie zmluvy
o dielo na predmetnu sutaz. Kazdy zaujemca, ktory sa chce zu&astnit obhliadky, je povinny oznamit
vyhlasovatefovi zaujem o obhliadku najneskér do 24.09.2021 do 10:00 hod. a dohodnut’ si termin
obhliadky s kontaktnou osobou: Marek Leporis, e-mail: leporis@biont.sk, tel.c.: +421 902 944 845.

Po uskuto€neni obhliadky bude umoZnena aj osobna konzultacia s vyhlasovatelom k predmetu zakazky.

Informacie poskytnuté pocas obhliadky/ osobnej konzultacie, ktoré mézu mat’ vplyv na pripravu navrhu a
vyber najvhodnejSieho navrhu, budu poskytnuté/ zverejnené rovnakym spdsobom ako tieto podmienky
sutaze.

OBSAH PONUKY

Ponuka musi byt vyhotovena a predlozena v elektronickej forme vo formate, ktory zabezpedi trvalé
zachytenie obsahu doru¢ovanej informacie. Dokumenty ponuky musia byt oskenovené a podpisané
osobou/osobami opravnenymi konat' v mene navrhovatela, resp. osobou splnomocnenou na tieto
ukony.

Ponuka predloZzena navrhovatelom bude obsahovat’

- doklady preukazujice splnenie podmienok ucasti navrhovatela podla clanku 4
tychto podmienok sut'aze:

= Cestné vyhlasenie o splneni podmienok uéasti, tykajucich sa osobného
postavenia navrhovatela, resp. predlozi informaciu, ze je zapisany do
zoznamu hospodarskych subjektov,

= Zoznam realizovanych zakaziek rovhakého alebo podobného charakteru, ako
je predmet sut'aze za predchadzajuce tri (3) roky v kumulativnom finanénom
objeme min. 200.000,00 EUR bez DPH,

= Certifikat o zavedeni systému manazérstva kvality STN EN ISO 9001 podla
bodu 4.2.2.1

- vyplneny a opravnenou osobou podpisany Formular — Navrh na plnenie kritérii podla
Prilohy €. 4 tejto vyzvy,

- polozkovy rozpis celkovej ceny pricom celkova cena musi byt' v sulade s celkovou
cenou uvedenou v Navrhu na plnenie kritéria.

Obchodna verejna sutaz na predmet zakazky:
Tienena komora s integrovanym rozpliiovacim zariadenim pre pracu s radioaktivnymi materialmi
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- suhlas so spracuvanim osobnych udajov podla vzoru uvedeného v Prilohe €. 3 tychto
podmienok sut'aze,

- Cestné vyhlasenie o suhlase s podmienkami sut'aze, obsahom ktorého navrhovatel
vyhlasi, ze suhlasi so vSetkymi podmienkami sut’aze podla vzoru uvedeného v Prilohe
€. 3 tychto podmienok sut’aze,

- navrh zmluvy vypracovany v stlade s Prilohou €. 2 tychto podmienok sut'aze, pricom
navrh zmluvy bude obsahovat’ blizSiu technicka Specifikaciu ponukaného predmetu
zakazky,

Ak ponuku predklada skupina navrhovatelov, ponuka bude obsahovat’

- Cestné vyhlasenie o vytvoreni skupiny navrhovatefov,
- plnomocenstvo, v ktorom navrhovatel preukazuje splnomocnenie pre konanie v mene
skupiny navrhovatelov.

V pripade podpisu ponuky, alebo dokumentov opravnenou osobou navrhovatela s vynimkou Statutara,
vyhlasovatel pozaduje listinu (splnomocnenie) preukazujicu opravnenie tejto osoby konat v mene
navrhovatela.

Ponuka sa predklada v slovenskom resp. ¢eskom alebo anglickom jazyku. V pripade dokladov
a dokumentov predloZenych v inom jazyku ako slovenskom resp. ¢eskom alebo anglickom, navrhovatel
predloZi aj uradne overeny preklad do slovenského, resp. Ceského alebo anglického jazyka.

V pripade zistenia rozdielov v obsahu dokumentov je rozhodujuci preklad v slovenskom jazyku.

MIESTO, LEHOTA A SPOSOB PREDKLADANIA PONUKY, LEHOTA VIAZANOSTI
PONUKY

Navrhovatel doruci ponuku elektronicky na e-mailovl adresu: biont_komora2@p-m.sk. Do
predmetu spravy uvedie: ,Tienena komora — ponuka”.

Lehota na predkladanie ponuk je do 05.10.2021, do 10:00 hod.

Navrhovatef je svojou ponukou viazany do 28.02.2022.

OTVARANIE A PRESKUMANIE PONUK

Vsetky ponuky predloZené v lehote na predkladanie ponuk sa otvoria naraz, po uplynuti lehoty
na predkladanie ponuk. Otvaranie ponuk bude neverejné.

Vyhlasovatel bude hodnotit’ ponuku, ktora sa umiestni na prvom mieste v poradi podla kritéria na
vyhodnotenie ponuk.

Platnou ponukou je ponuka, ktord neobsahuje Ziadne obmedzenia alebo vyhrady, ktoré su v rozpore
s poziadavkami a podmienkami uvedenymi v tejto vyzve a neobsahuje také skutolnosti, ktoré su
v rozpore so vSeobecne zavaznymi pravnymi predpismi. Ostatné ponuky navrhovatelov budu zo sutaze
vylucené.

V pripade nejasnosti a potreby objasnenia ponuk, pripadne potreby ich doplnenia zo strany
vyhlasovatela, bude navrhovatel elektronicky poziadany o vysvetlenie, resp. doplnenie svojej ponuky
v lehote uréenej vyhlasovatelom.

Ak navrhovatel nepredloZi vysvetlenie ponuky, resp. ju nedoplini v lehote uréenej vyhlasovatelom, alebo
predloZzené vysvetlenie nebude dostatoéné, jeho ponuka bude zo sutaze vylu¢end. V takom pripade
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pristupi vyhlasovatel k hodnoteniu ponuky, ktora sa umiestni na druhom mieste podla kritéria na
hodnotenie ponuk.

Navrhovatel zaslanim ponuky bezvyhradne akceptuje vdetky podmienky sutaze.

Navrhovatel nema pravo si uplatnit' u vyhlasovatefa akékolvek naklady, ktoré mu vznikli v suvislosti so
zruSenim sutaze, zmenou podmienok sutaZe alebo akymkolvek rozhodnutim vyhlasovatefla.

KRITERIA NA VYHODNOTENIE PONUK

Kritérium na hodnotenie ponuk je:

Kritérium Vaha

Cena spolu za predmet zakazky v EUR bez DPH 100%

Poradie ostatnych navrhovatelov sa zostavi podla vysky ponukovej ceny vzostupne od 2 po x, kde x je
pocet navrhovatelov.

Navrhovatel ponukanu cenu uvedie do Navrhu na plnenie kritérii, ktory je su€astou tychto podmienok
sutaze ako Priloha €. 4.

Sposob urcenia ceny:

e Navrhovanu cenu je potrebné uviest v ¢leneni — cena spolu bez DPH, vySka DPH v eurach a cena
spolu s DPH.

e Ak navrhovatel nie je platcom DPH, na tuto skutoénost upozorni a uvedie kone¢nu celkovu cenu.
e Cena musi byt stanovena v mene EUR, zaokrihlena na 2 desatinné miesta.

e Cena uvedena v ponuke navrhovatela bude cenou konecnou.

VYHRADNE PRAVA VYHLASOVATELA

Vyhlasovatel si vyhradzuje pravo odmietnut vietky predloZzené ponuky.

Vyhlasovatel si vyhradzuje pravo zmenit podmienky sutaze, priom zmena podmienok sutaze bude
uverejnend rovnakym spésobom akym boli podmienky sutaze vyhlasené.

Vyhlasovatel si vyhradzuje pravo predizit lehotu na predkladanie navrhov.

Vyhlasovatel si vyhradzuje pravo rokovat s uspeSnym navrhovatelom o konkrétnych ustanoveniach
zmluvy predloZzenej navrhovatelom v jeho navrhu po ozndmeni prijatia jeho navrhu.

Vyhlasovatel si vyhradzuje pravo v pripade formalnych nedostatkov, ktoré nemenia obsah navrhu, vyzvat
navrhovatela na jeho doplnenie v ¢ase od otvorenia navrhu do ¢asu vyhodnotenia navrhov.

Vyhlasovatel si vyhradzuje pravo vyradit z obchodnej verejnej sutaze navrh, ktory bol predloZzeny po
lehote uréenej v tychto podmienkach obchodnej verejnej sutaze.

. Vyhlasovatel si vyhradzuje pravo rokovat’ po otvoreni a vyhodnoteni navrhov s navrhovatefmi, ktorych

navrhy sa umiestnili na 1., 2. a 3. mieste.
Vyhlasovatel si vyhradzuje pravo sutaz zrusit' a to aj bez uvedenia dévodu.

Vyhlasovatel si vyhradzuje pravo neuzavriet zmluvu so Ziadnym s navrhovatelov.



‘ Obchodna verejna sutaz na predmet zakazky:
U Tienena komora s integrovanym rozplfiovacim zariadenim pre pracu s radioaktivnymi materialmi

12. UZAVRETIE ZMLUVY

12.1. O postupe uzavretia zmluvného vztahu bude navrhovatel informovany vyhlasovatefom v lehote
viazanosti ponuk.

12.2. Pred podpisom zmluvy Vyhlasovatel poZaduje, aby bol navrhovatel zapisany v registri partnerov
verejného sektora v sulade so zakonom €. 315/2016 Z.z. o registri partnerov verejného sektora a o zmene
a doplneni niektorych zakonov (dalej ako ,zakon o registri partnerov verejného sektora“), pokial sa na
navrhovatela vztahuje povinnost zapisu v registri partnerov verejného sektora.

12.3. Povinnost zapisu v registri partnerov verejného sektora sa na navrhovatela vztahuje v pripade naplnenia
definiénych znakov partnera verejného sektora podla § 2 ods. 1 pism. a) zakona o registri partnerov
verejného sektora.1

12.4. Partnerom verejného sektora podfa zakona o registri partnerov verejného sektora nie je ten, komu ma
byt jednorazovo poskytnuté plnenie zo zmluvy, ktorého hodnota neprevySuje hodnotu 100 000 eur.
Partnerom verejného sektora podla odseku 1 pism. a) zakona o registri partnerov verejného sektora nie
je ten, komu maju byt poskytnuté viaceré Ciastkové alebo opakujuce sa plnenia zo zmluvy, ktorého
hodnota uhrnne neprevysuje 250 000 eur.

13. OZNAMENIE O VYSLEDKU SUTAZE / ZRUSENIE SUTAZE

13.1. Vyhlasovatel zaSle oznamenie o vysledku sutaze navrhovatefom, ktori predloZili ponuky v lehote na
predkladanie ponuk v lehote viazanosti ponuk.

13.2. V pripade zruSenia sutaze, bude Informacia o zruSeni poskytnuta/ zverejnena rovnakym spdsobom ako
bola sutaz vyhlasena. V sulade s bodom 11.8, vyhlasovatel méze sutaz zrusit’ aj bez uvedenia dévodu.

14. DOVERNOST A OCHRANA OSOBNYCH UDAJOV

14.1. Vyhlasovatel poCas priebehu tejto obchodnej verejnej sutaze nebude poskytovat alebo zverejfiovat
informacie o obsahu ponuk ani navrhovatelom, ani Ziadnym inym tretim osobam az do vyhodnotenia
ponuk.

14.2. Informacie, ktoré navrhovatel v ponuke oznaci za déverné, nebudu zverejnené alebo inak pouzité bez
predchadzajuceho suhlasu navrhovatefla.

14.3. Vyhlasovatel sa zavazuje, Ze osobné udaje poskytnuté navrhovatelom budu spracovavané a chranené
podia Nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679 z 27. aprila 2016 o ochrane fyzickych
o0séb pri spracuvani osobnych udajov a o vofnom pohybe takychto udajov, ktorym sa zruSuje smernica
95/46/ES (vSeobecné nariadenie o ochrane udajov) a podla zakona €. 18/2018 Z. z. o ochrane osobnych
udajov a o zmene a doplneni niektorych zakonov v plathom zneni.

! https://www.slov-lex.sk/pravne-predpisy/SK/ZZ/2016/315/20170201
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BISNT

Obchodna verejna sutaz na predmet zakazky:
Tienena komora s integrovanym rozpliiovacim zariadenim pre pracu s radioaktivnymi materialmi

Il Prilohy

PRILOHA 1 OPIS PREDMETU SUTAZE

Vyhlasovatel poZaduje, aby Tienena komora s rozplfiovacim zariadenim (PLNICKOU) pre pracu s
radioaktivnymi materidlmi obsahovala niZ8ie uvedené v8eobecné parametre a suclasti, ktoré zarovefi musia
spinat v8etky nasledovné, Vyhlasovatelom poZzadované $pecifikacie:

V8eobecné parametre

Sucdast

Izolator

o tienena komora pozostava z izolatoru a tienenia zabezpec&ujuceho ochranu
pred ucinkami ionizujuceho Ziarenia, vratane zabezpelenia proti
nahodnému otvoreniu poéas prace s ionizujucim Ziarenim, manipulaénej
predkomory na sterilné vkladanie vstupného materidlu a komory na
radioaktivny odpad RAO

e vnutorny priestor izolatoru ma byt pristupny z €elnej strany po otvoreni
tienenych dveri;

e manipulaéna predkomora umiestnena z boku bude pristupna tiez z &elnej
strany;

e komora na RAO je umiestnena pod izolatorom aje pristupna z Celnej
strany;

e vzduchotechnika izolatoru ma zabezpedit v pracovnom priestore komory
Cistotu triedy ,A“ (triedy podla cGMP); v pracovnom priestore manipulacnej
predkomory a komory na RAO ma vzduchotechnika zabezpedit' Cistotu
triedy ,B“ vonkajSia kon&trukcia komory musi vyhovovat' z Celnej strany
poziadavkam na Cistotu triedy ,,C* a musi zabezpecit tesné pripojenie k uz
nainstalovanym komoram;

e komora musi mat pristup k technologickému zazemiu zo zadnej strany;

e minimalne tienenie Celnej strany komory: ekvivalent min. 75 mm Pb;

e minimalne tienenie ostatnych stien komory: ekvivalent min. 75 mm Pb;

o (¢elna strana izolatora musi mat’ priezor s tieniacim ekvivalentom min. 75
mm Pb;

e jeden (alebo dva) tyCové manipulatory a dva tienené otvory sliziace na
ruénu manipulaciu prostrednictvom rukavic.

¢ maximalne vonkajsie rozmery komory s manipula¢nou predkomorou (Sirka
x hibka x vyska): 1750 x 1300 x 2800 mm;

Specifikacia

o material pracovného priestoru izolatoru: nerezova ocel AISI 316L
s povrchovou Upravou zrkadlovy lesk;

o material ostatnych ocelovych konstrukcii: nerezova ocel AlISI 304 alebo
lepSi; povrchova uprava musi vyhovovat potrebam sanitacie pre Cistotu
triedy ,,C*;

o vzduchotechnika musi zabezpe it v pracovnom priestore Cistotu triedy ,A*
s laminarnym prudenim;

e vzduchotechnika musi zabezpedit v pracovnom priestore rozdiel tlakov
oproti vonkajSiemu prostrediu v rozsahu - 100 Pa aZ - 250 Pa;

¢ vzduchotechnika musi mat na vystupe HEPA filter H14 alebo lepsi

e minimalne rozmery pracovného priestoru (3irka x hibka x vyska): 700 x 700
x 600 mm;

e DELIVERY SYSTEM komory (DSk) na vydaj liekoviek musi byt
prispdsobeny na typ kontajnera pouzivaného zadavatelom, KonStrukcia
miesta pre transporty kontajner v (DSk) by mala umoznit zadavatelovi
pripadnu zmenu rozmerov kontajnera ak si to okolnosti vyZiadaju, napriklad




‘ Obchodna verejna sutaz na predmet zakazky:
U Tienena komora s integrovanym rozplfiovacim zariadenim pre pracu s radioaktivnymi materialmi

odstranenim vlozky-redukcie pre definovany obalovy subor zadavatelom
mozno vydavat do obalového suboru s vaésimi vonkajdimi rozmermi.

e PoZiadavky na vybavenie izolatora:
o vstup/vystup H202 na sanitaciu izolatora — pozaduje sa vstup/vystup
modul (vratane ovladania ventilov) pre pripojenie H202 generatora
¢ integrovany detektor na meranie H202 — meraci rozsah pristroja
0 ppm - 20 ppm - s rozliSenim 0.1 ppm, vyber konkrétneho typu
detektora podla uvazenia navrhovatefla;
e priprava na mikrobiologicky a ¢asticovy monitoring;
o presné umiestnenie vyusteni monitoringov bude pocas vyroby
komory obojstranne odsuhlasené medzi dodavatelom
a odberatefom
o mikrobiologicky monitoring — nerezova rara s ID min. 21,7mm,
v izolatore ukoncena prirubou DN50,5 (Tri-Clamp connection)
avzadnej Ccasti komory ukonena gulovym ventilom
s prirubou DN50,5 (Tri-Clamp connection)
o Casticovy monitoring — v izolatore nainstalovana izokineticka
sonda, zo zadnej strany komory ukon&ené gulovym ventilom
e min. 14 vstupov pre kapilary a technické plyny;
e min. 12 vstupov pre kable do priemeru 14 mm
¢ jeden (alebo dva) davkové kalibratory na meranie aktivity, (1x davkovy
kalibrator s integrovanym  vytahom; 1x davkovy kalibrator
s integrovanou  vahou). V pripade rozplfiovacieho zariadenia
pracujuceho s jednym davkovym kalibratorom: 1 x davkovy kalibrator
s integrovanym vytahom a vahou pre ,mother vial®)
e davkovy kalibrator musi mat metrologicky certifikat o zhode (resp.
typovu skusku meradla)
e meraci rozsah davkového kalibratora je izotop 18F — 0 az 400GBq
o kalibrator ma preddefinované nasledovné izotopy: 18F, 11C, 68Ga,
64Cu, 137Cs, moznost rozsirenia o 2 izotopy
e primerané osvetlenie pracovnej plochy (min. 500 Lux);
e UV lampa na sterilizaciu.
¢ integrovany snimac teploty so spatnou vazbou - zabezpecenie teploty
v izolatore 23 £ 2°C
e prepojenie izolatora s komorou na RAO pomocou otvoru zabudovaného
do dna izolatora

Tienena komora na RAO e material pracovného priestoru komory na RAO: nerezova ocel AISI 316L
alebo lepSia s povrchovou upravou zrkadlovy lesk;

o material ostatnych ocelovych konstrukcii: nerezova ocel AISI 304;
povrchova Uprava musi vyhovovat potrebam sanitacie pre Cistotu triedy
,C%

¢ vzduchotechnika musi zabezpedit' v pracovnom priestore &istotu triedy ,B*;

o rozdiel tlakov medzi izolatorom akomorou na RAO musi byt za
akychkolvek pracovnych podmienok v izolatore min. - 20 Pa;

¢ vzduchotechnika musi na vystupe mat HEPA filter H14 alebo lepsi

o tienenie komory: ekvivalent min. 75 mm Pb;

Manipulacna predkomora e material pracovného priestoru predkomory: nerezova ocel AlSI 316L alebo
lepSia s povrchovou upravou zrkadlovy lesk;
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material ostatnych ocelovych konStrukcii: nerezova ocel AISI 304;

povrchova Uprava musi vyhovovat potrebam sanitacie pre Cistotu triedy

,C%

vzduchotechnika musi zabezpedit' v pracovnom priestore Cistotu triedy ,B;

vzduchotechnika musi zabezpedit v pracovhom priestore rozdiel tlakov

oproti vonkajSiemu prostrediu +20 / -250 Pa

rozdiel tlakov medzi izoldtorom a predkomorou musi byt za akychkolvek

pracovnych podmienok v izolatore min. - 20 Pa;

vzduchotechnika musi na vystupe mat HEPA filter H14 alebo lepSi

minimalne rozmery pracovného priestoru (Sirka x hibka x vyska): 450 x 450

x 500 mm;

e PoZiadavky na vybavenie predkomory:

o vstup/vystup H202 na sanitaciu izolatora;

e priprava na Casticovy monitoring.

e Vozik na prenos materialu medzi predkomorou a izolatorom

o Vyska loznej plochy vozika je €¢o najniZzSie nad pracovnou plochou
izolatora.

e Lozna plocha vozika v dosahu manipulatora a ruky operatora

sucast | 3$pecifikacia
Rozpliovacie zariadenie e Moznost rozplfiovania produktu do otvorenych vialiek
PLNICKA .

Automaticky proces shatia hlinika a gumenej zatky z vialky

Zariadenie obsahuje krympovaciu hlavu na uzatvorenie vialiek

V zariadeni sa pouZivaju jednorazové rozplfiovacie KITy

Zariadenie obsahuje Citacku Ciarového kodu — ID vialky (tato funkcia sa da
v nastaveniach aktivovat / deaktivovat)

Presnost rozplfiovania mozno zvolit' — gravimetricky alebo volumetricky
Automaticky proces riedenia finalneho produktu na uzivatelom
zadefinovanu hodnotu deklarovanej objemovej aktivity

Po ukonc&eni roplfiovacieho procesu je funkcia na preplach rozplfovacieho
KITu

Zariadenie ma moznost ako OPTION doinstalovat — test integrity
sterilizacného filtra (buble point test)

Presnost rozplnenia je <10%

Minimalny rozplfiovaci objem je 0,2ml

Moznost plnohodnotne ovladat zariadenie v manualnom rezime

Sucastou plnenia predmetu zakazky bude:

o FAT - predlozZenie protokolov,
e SAT - predlozenie protokolov,
e dodanie na miesto plnenia,
e odberatel (po vzajomnej dohode s dodavatefom) ma pravo urcit termin inStalacie zariadenia
e montaz a indtalacia dodaného zariadenia a v8etkych potrebnych €asti k Uspesnej indtalacii na mieste
existujucej tienenej komory €. 2 (celkova doba instalacie nepresiahne 10 pracovnych dni), inStalacia zahffia
aj pripojenie na existujuci kapilarovy systém,
e instalacna kvalifikacia 1Q,
e operacna kvalifikacia OQ,
e odovzdanie dokumentacie:
o technicka dokumentacia,
o vykresova dokumentécia,
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kalibracné listy,

manual pre obsluhu,

materialové certifikaty,

certifikacia preukazujuca splnenie poziadaviek ur¢enych vyhlasovatefom minimalne na Urovni
pozadovanej v Prilohe &. 1 Opisu predmetu zakazky: (STN EN ISO 14644-1 - Cisté priestory a
prislusné riadené prostredie. Cast 1: Klasifikécia Sistoty ovzdusia pomocou koncentrécie
dastic; Certifikét STN EN ISO 14644-7 - Cisté miestnosti a prislusné riadené prostredia. Cast’
7: Oddelené zariadenia. Nadstavce pre Cisty vzduch, rukavicové ochranné komory, izolacné
priestory a malé prostredia; Certifikat STN EN ISO 10648-2 - Klasifikacia tesnenia a suvisiace
kontrolné metddy, Doklad potvrdzujici salad zariadenia s EEC GMP).

zaSkolenie personalu

zaruéna doba v diZke trvania 24 mesiacov odo dfia podpisu preberacieho protokolu, ktory bude vystaveny
po nainstalovani, otestovani a spusteni predmetného zariadenia,

zarucny servis musi zabezpecovat

o nastup na servis do 24 hodin od nahlasenia poziadavky na servis — identifikacia poruchy,

o bezplatny on-line servis v podobe helpdesku pocas zaruénej doby.

O O O O
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PRILOHA 2 PODSTATNE NALEZITOSTI ZMLUVY

Navrh zmluvy predloZeny navrhovatefom musi zohladhovat vSetky nizSie uvedené nalezitosti a parametre. Je
na zodpovednosti navrhovatela, aby bol navrh zmluvy vypracovany tak, aby ustanovenia zmluvy reflektovali
vSetky niZ8ie uvedené poZiadavky.

Predmet zmluvy

Predmet zmluvy musi byt v zmluve definovany v sulade s Prilohou €. 1 tychto podmienok obchodnej verejnej
sutaze. Navrhovatel sa vyslovene zavazuje v ramci plnenia predmetu zmluvy dodat, namontovat, nainstalovat
a uviest do prevadzky nové nepouzivané a nerepasované zariadenie.

Platobné podmienky

e 30% zo zmluvnej ceny je dodavatel opravneny fakturovat po nadobudnuti platnosti a u€innosti zmluvy,

e 60% zo zmluvnej ceny je dodavatel opravneny fakturovat po dodani predmetného zariadenia na miesta
plnenia,

¢ 10% zo zmluvnej ceny je dodavatel opravneny fakturovat po podpise preberacieho protokolu, ktory bude
vystaveny po nainstalovani, otestovani a spusteni predmetného zariadenia.

Casovy harmonogram a milniky

e Montaz, inStalacia a uvedenie zariadenia do prevadzky (vratane testovania) — predpoklad september/oktéber
2022,

Nadobudnutie u€innosti zmluvy — T,

FAT funkcné testovanie — T + 6 mesiacov

Dodanie nového nepouzivaného a nerepasovaného zariadenia s prislusenstvom — T + 9 mesiacov,

Montaz, inStalacia a uvedenie zariadenia do prevadzky (vratane testovania) — T + 12 mesiacov.

Zaruéna doba

e ZaruCna doba zariadenia, ktoré je predmetom zmluvy, ako aj jeho suasti, zacina plynut aZz odo dha podpisu
preberacieho protokolu, ktory bude vystaveny po nainStalovani, otestovani a spusteni predmetného
zariadenia.

¢ Navrhovatel garantuje 95% vyuzitelnost zariadenia v Case.

Prava a povinnosti zmluvnych stran

e Lehota splatnosti faktury je 30 dni odo dria dorucenia faktury do sidla Vyhlasovatela, ak nie je v platobnych
podmienkach uvedené inak.

e Sankcie a zmluvné pokuty musia byt nastavené rovnakym spdsobom pre obe zmluvné strany tak, aby
nedoslo k zjavnému znevyhodiovaniu niektorej zmluvnej strany.

Prilohy zmluvy

e Podrobny opis predmetu uvedeny v Prilohe €. 1 tychto podmienok obchodnej verejnej sutaze podpisany
konatefom.

o Vsetky certifikaty predlozené v ramci splnenia podmienok technickej spdsobilosti podla tejto obchodnej
verejnej sutaze.
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PRILOHA 3 CESTNE VYHLASENIA

Obchodné meno navrhovatela: Vypini navrhovatel
sidlo/miesto podnikania: Vypini navrhovatel
ICO: Vyplni navrhovatel

Cestné vyhlasenie
k podmienkam sut'aze

1. Vyhlasujeme, Ze suhlasime s podmienkami sutaze na predmet sutaze , Tienena komora s
integrovanym rozpliiovacim zariadenim pre pracu s radioaktivhymi materialmi“, ktoré urcil
vyhlasovatel v podmienkach sutaze.

2. Vyhlasujeme, Ze v3etky predloZené doklady a udaje uvedené v ponuke su pravdivé a uplné.

3. Vyhlasujeme, Ze predkladame iba jednu ponuku a su€asne nie sme ¢lenom skupiny navrhovatelov, ktora
predklada ponuku ani nebudeme vystupovat ako subdodavatel iného navrhovatela, ktory predklada
ponuku.

meno a priezvisko, funkcia
podpis’

" Cestné vyhlasenie musi byt podpisané opravnenou osobou navrhovatela, t.j. jeho §tatutarnym organom alebo &lenom $tatutarneho organu
alebo inym zastupcom navrhovatela, ktory je opravneny konat v mene navrhovatela v obchodnych zavazkovych vztahoch.
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Obchodné meno navrhovatela: Vypini navrhovatel
sidlo/miesto podnikania: Vyplni navrhovatel
ICO: Vyplni navrhovatel

Cestné vyhlasenie o splneni podmienok Géasti, tykajlicich sa osobného postavenia uchadzaéa

Navrhovatel vyhlasuje, Ze:

¢ nebol (ani jeho Statutarny organ, ani ¢len Statutarneho organu, ani ¢len dozorného organu, ani prokurista)
pravoplatne odsudeny za trestny Cin korupcie, trestny ¢in poSkodzovania finanénych zaujmov Europskych
spoloCenstiev, trestny &in legalizacie prijmu z trestnej €innosti, trestny €in zaloZenia, zosnovania a
podporovania zlo€ineckej skupiny, trestny &in zaloZenia, zosnovania alebo podporovania teroristickej
skupiny, trestny Cin terorizmu a niektorych foriem uc¢asti na terorizme, trestny ¢in obchodovania s fudmi,
trestny €in, ktorého skutkova podstata suvisi s podnikanim alebo trestny ¢in machinacie,

e nema evidované nedoplatky na poisthom na socialne poistenie a zdravotna poistovia neeviduje voc¢i nemu
pohladavky po splatnosti podla osobitnych predpisov v Slovenskej republike alebo v State sidla, miesta
podnikania alebo obvyklého pobytu,

e nema evidované danové nedoplatky voci dariovému uradu a colnému uradu podla osobitnych predpisov
v Slovenskej republike alebo v State sidla, miesta podnikania alebo obvyklého pobytu,

e nebol na jeho majetok vyhlaseny konkurz, nie je v restrukturalizacii, nie je v likvidacii, ani nebolo proti nemu
zastavené konkurzné konanie pre nedostatok majetku alebo zruSeny konkurz pre nedostatok majetku,

e navrhovatel je opravneny dodavat tovar, uskuto€riovat stavebné prace alebo poskytovat’ sluzbu,

e sav predchadzajucich troch rokoch od vyhlasenia tejto sutaZze nedopustil zavazného porusenia povinnosti
v oblasti ochrany Zivotného prostredia, socidlneho prava alebo pracovného prava podla osobitnych
predpisov, za ktoré mu bola pravoplatne uloZzena sankcia, ktoré dokaZe Vyhlasovatel preukazat,

e sa v predchadzajucich troch rokoch od vyhlasenia tejto sutaze nedopustil zadvazného poruSenia
profesijnych povinnosti, ktoré dokaze Vyhlasovatel preukazat,

Navrhovatel dalej vyhlasuje, Ze vSetky skutonosti uvedené v tomto vyhlaseni su pravdivé a uplné. Navrhovatel
si je vedomy pravnych nasledkov uvedenia nepravdivych alebo neuplnych skutoénosti, uvedenych v tomto
vyhlaseni, podla podmienok sutaze (vylucenie zo sutaze, prepadnutie zabezpeky), vratane zodpovednosti za
Skodu spbsobenu vyhlasovatelovi podla vSeobecne zavaznych pravnych predpisov platnych v Slovenskej
republike.

meno a priezvisko, funkcia
podpis’

" Cestné vyhlasenie musi byt podpisané opravnenou osobou navrhovatela, t.j. jeho §tatutarnym organom alebo &lenom $tatutarneho organu
alebo inym zastupcom navrhovatela, ktory je opravneny konat v mene navrhovatela v obchodnych zavazkovych vztahoch.
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Obchodné meno navrhovatela: Vypini navrhovatel
sidlo/miesto podnikania: Vyplni navrhovatel
ICO: Viypini navrhovatel

Suhlas so spracuvanim osobnych udajov

udeleny v zmysle él. 7 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 2016/679 o ochrane fyzickych
os6b pri spracuvani osobnych tdajov a vol'nom pohybe takychto udajov (d'alej len ,,Nariadenie*)
a v zmysle § 13 ods.1 pism. a) zakona €. 18/2018 Z.z. o ochrane osobnych udajov a o zmene a doplneni
niektorych zakonov v plathom zneni (d'alej len ,,zakon ¢. 18/2018 Z.z.)

Podpisana/ podpisany..........cccoeeeenunnn. (meno, priezvisko dotknutej osoby) (dalej len ,,dotknuta osoba“)
udelujem tymto vyhlasovatelovi: BIONT, a.s., so sidlom Karloveska 63, 842 29 Bratislava, 1CO: 35 917 571,
(dalej len ,,, vyhlasovatel*)

vyslovny, bezvyhradny a slobodny sthlas

so spracuvanim osobnych udajov, ktoré su uvedené v dokumentoch/dokladoch, ktoré tvoria obsah ponuky
a ktoré boli predlozené zo strany navrhovatela ...................... (obchodné meno, sidlo, ICO navrhovatela) (dalej
len ,,navrhovatel*) vyhlasovatelovi na predmet sutaze pod nazvom: , Tienena komora s integrovanym
rozpliovacim zariadenim pre pracu s radioaktivnymi materidlmi“ za ucelom vyhodnotenia predloZenej
ponuky vyhlasovatelom, ato po dobu trvania u€elu ich spracuvania. Vyhlasovatel bude uchovavat
dokumenty/doklady, ktoré boli predlozené navrhovatefom v obchodnej verejnej sutazi po dobu 5 rokov odo dna
odoslania oznamenia o vysledku obchodnej verejnej sutaze.

Viyplni navrhovatel

meno a priezvisko, funkcia
podpis?

2 Cestné vyhlasenie musi byt podpisané opravnenou osobou navrhovatela, t.j. jeho §tatutarnym organom alebo &lenom $tatutarneho
organu alebo inym zastupcom navrhovatela, ktory je opravneny konat v mene navrhovatela v obchodnych zavazkovych vztahoch.
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‘ Obchodna verejna sutaz na predmet zakazky:
U Tienena komora s integrovanym rozplfiovacim zariadenim pre pracu s radioaktivnymi materialmi

Obchodné meno navrhovatela: Vypini navrhovatel
sidlo/miesto podnikania: Vyplni navrhovatel
ICO: Vyplni navrhovatel

Cestné vyhlasenie o vytvoreni skupiny navrhovatelov*

1. Podpisani zastupcovia navrhovatefov uvedenych v tomto vyhlaseni tymto vyhlasujeme, Ze za u€elom
predlozenia ponuky v sutazi ,,Tienena komora s integrovanym rozplfiovacim zariadenim pre pracu
s radioaktivnymi materialmi sme vytvorili skupinu navrhovatelov a predkladame spolo¢nu ponuku.
Skupina pozostava z nasledovnych samostatnych pravnych subjektov:

Viyplni navrhovatel
Viyplni navrhovatel
Viyplni navrhovatel

2. V pripade, Ze naSa spolo¢na ponuka bude uspesSna a bude vyhlasovatefom prijata, suhlasime, aby
Zmluva bola uzatvorend medzi vyhlasovatelom a splnomocnenym zastupcom skupiny navrhovatefom,
ktorymje ..o

3. Zaroven vyhlasujeme, Ze vSetky skutoc¢nosti uvedené v tomto vyhlaseni su pravdivé a Uplné. Sme si
vedomi pravnych nasledkov uvedenia nepravdivych alebo neuplnych skutoénosti uvedenych v tomto
vyhlaseni podla Podmienok sutaze (vylucenie zo sutaze), vratane zodpovednosti za Skodu spdsobenu
vyhlasovatelovi podla vSeobecne zavaznych pravnych predpisov platnych v Slovenskej republike.

Viyplni navrhovatel

Obchodné meno

Sidlo/miesto podnikania
ICO: meno a priezvisko, funkcia
podpis’

Obchodné meno

Sidlo/miesto podnikania

IC0: e,

meno a priezvisko, funkcia
podpis

" Cestné vyhlasenie musi byt podpisané opravnenou osobou navrhovatela, t.j. jeho §tatutarnym organom alebo &lenom $tatutarneho organu
alebo inym zastupcom navrhovatela, ktory je opravneny konat v mene navrhovatela v obchodnych zavazkovych vztahoch
*Ak nevytvarate skupinu navrhovatelov, tento doklad nepredkladate.

17



‘ Obchodna verejna sutaz na predmet zakazky:
U Tienena komora s integrovanym rozplfiovacim zariadenim pre pracu s radioaktivnymi materialmi

PRILOHA 4 NAVRH NA PLNENIE KRITERIi

Navrh na plnenie kritérii

Tienena komora s integrovanym rozpliiovacim zariadenim pre pracu
s radioaktivnymi materialmi

Vyplni navrhovatel

Obchodné meno navrhovatela: Kontaktna osoba navrhovatefla:

Sidlo a miesto podnikania: Meno:

_ Tel. C.:

ICO: e-mail:

IC DPH:

IBAN:

Platca DPH:

ANO — NIE  (nehodiace sa preskrindt)

Viyplni navrhovatel

Cena spolu za predmet zakazky v EUR bezDPH* | .. EUR bez DPH

DPH 20%

Cena spolu za predmet zakazky v EUR s DPH .... EUR s DPH
Viyplni navrhovatel
| (0T T

meno a priezvisko, funkcia
podpis’

* Do ceny uvadzajte vSetky naklady suvisiace s realizaciou predmetu zakazky.

Ak navrhovatel nie je platcom DPH, na tdto skuto€nost upozorni a uvedie kone¢nu celkovu cenu.

Vyhlasovatel si vyhradzuje pravo zmenit podmienky tejto sutaze alebo sutaz zrusit.

Vyhlasovatel si vyhradzuje pravo odmietnut vSetky predlozené ponuky a neprijat ponuku Ziadneho navrhovatela.

Navrhovatel zaslanim ponuky suhlasi so vSetkymi podmienkami vyhlasovatela uvedenymi v tomto navrhu na plnenie kritérii.

Navrhovatel su€asne predlozi aj polozkovy rozpis ceny (blizSiu kalkulaciu), pricom polozkovy rozpis ceny musi byt’ v sulade
s celkovou cenou uvedenou v tomtu Navrhu na plnenie kritéria.

" Cestné vyhlasenie musi byt podpisané opravnenou osobou navrhovatela, t.j. jeho §tatutarnym organom alebo &lenom $tatutarneho organu
alebo inym zastupcom navrhovatela, ktory je opravneny konat v mene navrhovatela v obchodnych zavazkovych vztahoch
*Ak nevytvarate skupinu navrhovatelov, tento doklad nepredkladate.



