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1. ZAKLADNI INFORMACE O VEREJNE ZAKAZCE

Nazev vefejné zakazky:
Druh vefejné zakazky:
Rezim vefejné zakazky:
Druh zadavaciho fizeni:
Nazev zadavatele:
Sidlo zadavatele:

ICO zadavatele:

Zastoupen:

Adresa profilu zadavatele:

Dodavka biologickych a mechanickych chlopni
Dodavky

Nadlimitni vefejna zakazka

Otevrené Fizeni

Nemocnice Ceské Budgjovice, a.s.

B. Némcové 585/54, 370 01 Ceské Budéjovice

26068877
MUDTr. Ing. Michal Snorek, Ph.D., pfedseda predstavenstva

MUDr. Jaroslav Novak, MBA, Clen pfedstavenstva

Dokumenty k pfedmétné vefejné zakazce budou uvefejiiovany na
profilu zadavatele: https://ezak.jihnem.cz/profile display 2.html

2. INFORMACE O LHUTACH A MiSTU PODANI NABIDEK

Misto pro podani nabidek:
Zahajeni zadavaciho fizeni:
Lhata pro podani nabidek:

DalSi informace lze ziskat:

https://lezak.jihnem.cz/profile_display 2.html

25.4. 2024
27.5.2024 v 9:00 hodin

U kontaktni osoby zadavaciho fizeni

3. KONTAKTNi OSOBA ZADAVACIHO RizZENI

Osobou povéfenou zadavatelem k provadéni administrativnich Ukonl tykajicich se této vefejné
zakazky je oddéleni vefejnych zakazek Nemocnice Ceské Budgjovice, a.s.

Kontaktni osoba:

Telefon:

E-mail:

Zadavaci dokumentace

Zdenka Nigrinova
+420 387 872 240

verejnezakazky@nemcb.cz
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PREDMET VEREJNE ZAKAZKY

4.1.1.

4.1.2.

4.1.3.

4.1.4.

4.1.5.

4.1.6.

4.2.1.

4.1. PREDMET VEREJNE ZAKAZKY

Pfedmétem vefejné zakazky je uzavieni ramcové kupni smlouvy o dodavkach zbozi
z konsigna¢niho skladu a o zfizeni a provozovani konsignaéniho skladu s vybranym
dodavatelem na priibézné opakované dodavky biologickych a mechanickych chlopni.

Zadavaci dokumentace je souhrnem pozadavkl zadavatele tykajicich se poptavaného
plnéni, resp. zpusobu zpracovani nabidky, nikoliv vS§ak kone¢nym souhrnem vesSkerych
pozadavku vyplyvajicich z obecné platnych pravnich pfedpist. Dodavatel je tak povinen Fidit
se pfi zpracovani své nabidky vzdy nejen pozadavky obsazenymi v této zadavaci
dokumentaci, ale téZ ustanovenimi pfislusnych obecné zavaznych pravnich predpisu.

Vefejna zakazka je vyhlaSena jako nadlimitni vefejna zakazka na dodavky. Mnozstvi
pfedmétu plnéni uvedené v Priloze &. 2 je pouze orientatni mnozstvi, které zadavatel
predpoklada (ur€ené na zakladé spotfeby za pfedchozi obdobi) odebrat na zakladé ramcoveé

kupni smlouvy.

Zakazka je v souladu s § 101 ZZVZ rozdélena na 8 €asti. Dodavatelé mohou svou nabidku
predlozit na libovolny pocet Casti pfedmétu vefejné zakazky. S ohledem na tuto skute€nost
plati, Ze kazda Cast pfedmétu vefejné zakazky bude hodnocena samostatné. V pfipadé, ze
se dodavatel rozhodne pfedlozit svou nabidku na vice ¢asti predmétu vefejné zakazky, plati,
ze musi predlozit navrh ramcové kupni smlouvy samostatné na kazdou &ast predmétu
vefejné zakazky.

Pfedmét pInéni vefejné zakazky musi splfiovat veSkeré pozadavky na néj kladené
zakonnymi piedpisy Ceské republiky, zvlasté zakonem &. 375/2022 Sb., o zdravotnickych
prostfedcich a diagnostickych zdravotnich prostfedcich in vitro, v platném znéni, a dale
pozadavky uvedené v této zadavaci dokumentaci. Dodavané zbozi musi byt bez vad
faktickych i pravnich.

Ke kazdému implantabilnimu zdravotnickému prostfedku uvedenému na trh dle nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich, ktery bude
dodavan zadavateli, musi byt soucasti dodavky kazdého takového pfedmétu pinéni karta s
informacemi o implantatu a informacemi, jeZ maji byt vyrobcem poskytovany pacientim s
implantovanym prostfedkem.

4.2, PoOPIS PREDMETU PLNENi VEREJNE ZAKAZKY:

Cast 1: Srdeéni aortalni chlopné biologické praseéi

Praseci aortalni protéza se zevnim stentem pro starSi populaci a tam kde nehrozi
PPM

Biologicka praseci chlopen se stentem do aortalni pozice ve velikostnim rozmezi
minimalné 21-29 mm

Plastovy stent chlopné s dobrou vizualizaci na fluoroskopii a pfipravou pro implantaci
katetrové chlopné — moznost rozlomeni stentu co nejmensim tlakem — idedlné do 8
ATM

Prekryv stentu biologickou tkani

Trikompozitni design chlopné (chlopen bez septalniho svalu)

Anatomicky tvar naSivaci manzZety vhodny pro supraanularni pozici

v vr
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Co nejvetsi vnitini rozmér (vnitini pramér stentu) a co nejmensi vnéjSi rozmér
(prtmér v&. naSivaci manzety) chlopni

Fixace tkané za nulového nebo nizkého tlaku (do 4 mm Hg)

Antikalcifikaéni uprava

Co nejkratsi doba promyvani chlopné

MRA kompatibilita

Reference — mozno i reference predchozich modell v pfipadé novych materiald (EU i
svét)

Cast 2: Srdeéni mitralni chlopné biologické praseéi

PfedevSim pro starSi generaci a pro nékteré technické situace vyzadujici tuto
konstrukci

Biologicka praseci chloperi se stentem do mitralni pozice ve velikostnim rozmezi
minimalné 25-33 mm

Flexibilni (plastovy) stent chlopné

Prekryv stentu biologickou tkani

Trikompozitni design chlopné (chloperi bez septalniho svalu)

Anatomicky tvar nasivaci manzety

Co nejvétsi vnitfni rozmér (vnitini prdmeér stentu) a co nejmensi vnéjsi rozmér
(pramér v&. nasivaci manzety) chlopni

Fixace tkané za nulového nebo nizkého tlaku (do 4 mm Hg)

Antikalcifikacni Uprava

Ochrana proti pfehozeni stehu (antilooping protection)

Kratka doba promyvani chlopné

MRA kompatibilita

Reference — mozno i reference pfedchozich modell v pfipadé novych materialt (EU i
Reference svét)

Cast 3: Srdeéni aortalni chlopné biologické praseéi do tésnych anuld

Biologicka chlopen se stentem do aortalni pozice ve velikostnim rozmezi minimalné
19-27 mm

Radioopakni plastovy stent chlopné&, ktery umoZznuje snadné provedeni pfipadné
budouci ViV (viditelnost stentu na fluoroskopii, rozlomeni stentu pfi valvuloplastice
max. pfi 8 ATM)

Prekryv stentu biologickou tkani

Intraanularné upnuté cipy chlopné

Anatomicky tvar adaptabilni naSivaci manzety vhodny pro supraanularni pozici a
maximalizaci EOA (referencné pro chloperi 23 mm minimalné 1.7 cm?)

Nizka celkova vySka chlopné (referenéné pro chlopen 23 maximalné 17 mm) pro
snadnou implantaci i nizkeé riziko obstrukce koronarnich tepen

Mala aortalni protruze chlopné (referenéné pro chlopern 23 maximalné 13 mm)
Nizké transvalvularni gradienty (referencné pro chlopefi 23 maximalné 15 mmHg)
Fixace tkané za nulového nebo nizkého tlaku

Antikalcifikaéni Uprava

Kratka doba promyvani chlopné do 30 s
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4.2.4.

Cast 4: Srdeéni aortalni chlopné biologické perikardialni pro vétsi anulus
s vnéjSim ulozenim stentu

Biologicka protéza ze 100 % hovézi perikardialni tkani (pro mladsi populaci)
Perikardialni tkan trikompozitni, interné uchycena ke stentu

Co nejtensi stent protézy a velikostni rozmezi minimalné 23-31 mm

Stent chlopné flexibilni, mozno i kovovy

Antikalcifikafni Uprava perikardu cipl (co nejpokrocilej$i, mladsi populace)
Stent v anulu a v komisurach radiologicky znaceny (viditelnost a dobra orientace pfi
skiagrafii)

Vhodnost naSivaci manZzety pro supraanularni pozici

Co nejvétsi vnitfni rozmér (vnitini pramér stentu) a co nejmensi vnéjsi rozmér
(prdmeér v&. naSivaci manzety) chlopni (reference velikost 23)

Kratka doba promyvani chlopné (&im kratSi tim lepsi)

MRA kompatibilita

Reference (EU i svét)

Cast 5: Srdeéni mitralni chlopné biologické perikardialni

Perikardialni mitralni chloper zejména u relativné mladSich nemocnych
Biologicka perikardialni chlopeh se stentem do mitralni pozice ve velikostnim rozmezi
minimalné 19-33 mm

Intraventrikularni protruze < 16 mm

Supraanularni Sici prstenec

100 % hovézi perikard jako material cipu

Kratka doba promyvani chlopné

Ochrana proti pfehozeni stehu (antilooping protection)

Stent protézy z polymeru s radiokontrastnim znaenim

MRA kompatibilta

Reference (EU i svét)

Cast 6: Bezstehové aortalni chlopné (rychle implantovatelné) pro minimalné
invazivni operace

Bezstehové aortalni chlopné pro minimalné-invazivni operativu, pro mala usti a pro
zvlastni situace (reoperace, kalcifikace aorty...)

Velikost protézy pro primér anulu minimalné 19-27

Superelasticka, termoplasticka, samoexpandibilni slitina jako zaklad — Nitinol,

s potahem (nejlépe carbofilm nebo podobna slou€enina), v idealnim pfipadé.
Vhodnost pro minimalné invazivni pfistupy — ministernotomie a minitorakotomie
(nejlépe dolozit publikacemi), ale i pro klasickou operativu.

Co nejtensi zavadéci systém (co nejmensi pramer)

Zcela bezstehova konstrukce fixace protézy k anulu (,self anchoring®)

Minimalni nitrokomorova protruze

Kratka doba promyvani, v idealnim pfipadé ulozeni v bezaldehydovém roztoku zcela
bez promyvani

100 % hovézi perikard
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Kolapsibilita (zlepSeni manipulovatelnosti z minimalné-invazivnich pfistuplt bez
mechanické komprese vlastni biologické tkané) a pfipadna (technicky schiidna)
repozibilita

In vivo efektivni plocha usti pro velikost 23 vice nez 1,5 cm2 a stfedni gradient (in
vivo) pod 9 torr

Reference (EU i svét)

Cast 7: Srdeéni aortalni chlopné mechanické

Mechanicka aortalni protéza vhodna pro supraanularni implantaci — kavitalni pivot
Usti chlopné i listy chlopné& jsou vyrobeno ze 100 % pyrolytického karbonu (&im $irsi
vrstva tim lepSi - pro zvySeni biokompatibility)

Dvoulisty design

Kazdy list se otevira minimalné do 80 % a maximalné do 85°

Oteviraci trajektorie cipt chlopné maximalné 60%

PIna rotabilita usti v Sicim ringu

Rozméry v rozmezi nejméné (19-29 mm).

Kompatibilita MR

RTG kontrastni design

Mala celkova vyska chlopné (udaj v€. otevienych cip chlopné) - referenéné pro
velikost 23 mm celkova vySka méné nez 14 mm.

Mala implantacni vySka chlopné (tzv. aortalni protruze vetné otevienych cipl
chlopné) - referenéné pro velikost 23 mm implantaéni vySka méné nez 8 mm
GOA a EOA (uvést GOA, EOA a vnitfni a vnéjSi rozméry chlopni)

Uvézt orifice to anulus ratio (GOA/plocha tkanového anulu)

Nizka trombogenita a minimalni vyskyt komplikaci (dolozit)

Reference EU/svét

Cast 8: Srdeéni mitralni chlopné mechanické

Mechanické mitralni chlopné — pro implantaci do mitralniho usti — kavitalni pivot
Usti chlopné i listy chlopné jsou vyrobeno ze 100 % pyrolytického karbonu (&im $iri
vrstva tim lepSi - pro zvySeni biokompatibility)

Kazdy list se otevira minimalné do 80° maximalné do 85°

Oteviraci trajektorie cipt chlopné maximalné 60%

PIna rotabilita usti v Sicim ringu

Rozméry 23-33 mm

Kompatibilita MR

RTG kontrastni

Mala celkova vyska chlopné (udaj v€. otevienych cipt chlopné) - referenéné pro
velikost 29 mm celkova vySka méné nez 15 mm

Mala implantaéni vySka chlopné (tzv. komorova protruze v€etné otevienych cipl
chlopné) - referenéné pro velikost 29 mm implanta¢ni vySka méné nez 8 mm

v vr

GOA a EOA (uvést GOA, EOA a vnitfni a vnéjSi rozméry chlopni))
Nizka trombogenita a minimalni vyskyt komplikaci (doloZit)
Reference EU/svét
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4.2.9.

4.2.10.

4.2.11.

4.2.12.

4.3.1.

4.4.1.
4.4.2.

45.1.

45.2.

4.5.3.

45.4.

V pfipadé pochybnosti se splnénim technickych parametrd si zadavatel v souladu s ust. § 46
odst. 1 ZZVZ vyhrazuje pravo pozadovat po ucastnikovi pfedloZeni prohlaseni vyrobce, zZe
nabizené feSeni spliiuje pozadované technické parametry, a zaroveni pozadovat bud
pfedlozeni funkéniho vzorku nabizeného zbozi s pozZadovanymi parametry v sidle
zadavatele, nebo prezentaci funk&nosti zboZi s pozadovanymi parametry na klinickém
pracovisti, vée nejpozdéji do 5 pracovnich dnl od doruéeni poZadavku ucastnikovi pres profil
zadavatele E-ZAK. Nesplnéni tohoto pozadavku znamena nesplnéni technickych podminek
zakazky a v z toho plynouci moznost vylou€eni u€astnika zadavaciho Fizeni pro nesplnéni
zadavacich podminek v souladu s ust. § 48 odst. 2 ZZVZ

Zadavatel reflektoval pfi zpracovani zadavacich podminek zasady uvedené v § 6 zakona a
tyto uplatfuje v ramci zadavaciho fizeni zejména prostfednictvim nize uvedenych institutu.

Zasada socialné odpovédného zadavani je zadavatelem zohlednéna zejména tim, ze
zadavatel klade duraz na d(stojné pracovni podminky a odpovidajici ohodnoceni pro
v8echny pracovniky podilejici se na plnéni pfedmétu vefejné zakazky a na bezpelnost
prace pro vSechny pracovniky podilejici se na realizaci predmétu verejné zakazky.

Zasada environmentalné odpovédného zadavani je zadavatelem zohlednéna zejména tim,
Ze zadavatel klade dlraz na nakladani s odpadem vzniklym pfi realizaci vefejné zakazky dle
zakona o odpadech.

4.3. MiSTO PLNENI

Mistem plnéni je sidlo zadavatele: Nemocnice Ceské Budgjovice, a.s., B. Némcové 585/54,
370 01 Ceské Budgjovice (kod ZUJ 544256).

4.4, DOBA PLNENi

PInéni této VZ bude zahajeno bez zbyte¢ného odkladu po ukon&eni zadavaciho Fizeni.

Ramcova kupni smlouva o dodavkach spotfebniho zdravotniho materialu z konsignaéniho
skladu a o zfizeni a provozovani konsignacniho skladu bude uzavfena na dobu urcitou na
48 mésicu.

4.5, ZADAVACi DOKUMENTACE

Tato zadavaci dokumentace v souladu se ZZVZ vymezuje pfedmét vefejné zakazky v
podrobnostech nezbytnych pro zpracovani nabidky a ucast dodavatele v zadavacim fizeni.
Zadavaci dokumentace je pro ucCastniky zadavaciho fizeni zavazna. Soucasti zadavaci
dokumentace jsou vSechny jeji pfilohy uvedené v této zadavaci dokumentaci.

Prava, povinnosti ¢i podminky v této zadavaci dokumentaci neuvedené se fidi ZZVZ a
dal$imi obecné zavaznymi pravnimi pfedpisy.

Podanim nabidky do tohoto zadavaciho Fizeni ucastnik pfijima a akceptuje piné a bez
vyhrad zadavaci podminky vcetné pfipadnych vysvétleni k zadavacim podminkam.
Zadavatel pfedpoklada, Ze ucastnik fizeni pfed podanim nabidky peclivé prostuduje vSechny
pokyny, specifikace a terminy obsaZené v zadavacich podminkach a bude se jimi fidit.

Zadavatel doporucuje Uc€astnikim, aby si dukladné prostudovali zadavaci podminky a
jakékoliv nejasnosti, pfipominky &i dotazy, které jim v souvislosti se zadavacimi podminkami
vyvstanou, si vyjasnili v pribéhu lhaty pro podani nabidek prostfednictvim Zadosti o
vysvétleni podané v souladu s § 98 ZZVZ a touto zadavaci dokumentaci.
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455, Zadavatel nemlze vzit v lavahu Zzadnou vyhradu ucéastnika k zadavacim podminkam
obsazenou v podané nabidce. Jakakoliv vyhrada uc€astnika bude povazovana za nesplnéni
zadavacich podminek a bude predstavovat divod pro vyfazeni nabidky U¢astnika a jeho
nasledné vylougeni ze zadavaciho fizeni.

4.6. VYHRAZENE ZMENY ZAVAZKU

4.6.1. Zadavatel si v souladu s ust. § 100 odst. 2 zakona 0 ZZVZ a § 222 odst. 10 pism. a) zakona
0 ZZVZ vyhrazuje moznost zmény dodavatele v pribéhu pinéni vefejné zakazky, jestlize
béhem této doby dojde ke zruSeni smlouvy na vefejnou zakazku odstoupenim, dohodou
smluvnich stran nebo z jinych ddvodu.

4.6.2. Timto ucastnikem bude dodavatel, ktery nebyl ze zadavaciho fizeni vylouéen, splnil veskeré
pozadavky stanovené zadavatelem a v hodnoceni nabidek vefejné zakazky se umistil v
poradi bezprostiedné za vybranym dodavatelem. V takovém pfipadé je ucastnik povinen
zadavateli dolozit ve Ihuté 15 kalendafnich dni od doruceni zadosti o uzavfeni smlouvy
dokumenty prokazujici, ze U€astnik stale splfuje zadavatelem pozadované kvalifikaéni
predpoklady a dal$i podminky pro plnéni pfedmétu zakazky. Pokud tento dodavatel odmitne
uzavfit smlouvu nebo neprokaze spinéni kvalifikacnich pfedpokladd &i dal$i podminky pro
plnéni pfedmétu zakazky, a to v rozsahu a zplsobem stanovenym touto zadavaci
dokumentaci a ve stanovené Ihité, vyzve zadavatel k uzavieni smlouvy Ucastnika, ktery se
v hodnoceni nabidek umistil jako dal$i v pofadi. Tento postup mlze zadavatel v pfipadé
neuzavieni smlouvy opakovat, a to az do osloveni posledniho u&astnika, ktery se v
hodnoceni nabidek v ramci tohoto zadavaciho fizeni umistil jako posledni v pofadi. Smlouva
s timto ucastnikem pak bude uzaviena za podminek, které nabidnul ve své nabidce podané
v puvodnim zadavacim Fizeni.

5. KLASIFIKACE DLE CPV A PREDPOKLADANA HODNOTA

5.1. CPV

5.1.1. Kod CPV
33182220-7 Srdecni chlopen

5.2. PREDPOKLADANA HODNOTA

5.2.1. Predpokladana hodnota vefejné zakazky na predmét plnéni za dobu 48 mésicu Cini za
vSechny polozky vEetné vSech souvisejicich nakladd: 35 025 000 K& bez DPH.

Pfedpokladana hodnota v K& bez DPH pro jednotlivé Casti vefejné zakazky je:

Predpokladana
Cast vz Néazev hodnota za 48
mésicu bez
DPH
Cast 1 Srdecni aortalni chlopné biologické praseci 5377 000
Cast 2 Srdecni mitralni chlopné biologické praseci 2 136 000
Gast 3 :,:i?gm aortalni chlopné biologické praseci do tésnych 3500 000
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Gast 4 Svrdve’cnl aortalnlwcv:hlopnev b|'c>Iog|cke perikardialni pro 5145 000
vétsi anulus s vnéjSim uloZenim stentu

Cast 5 Srdecni mitralni chlopné biologické perikardialni 567 000

Gast 6 Bt'az.ste'hoyt'e aortlalnll chlopné (rychle implantovatelné) pro 15 027 000
minimalné invazivni operace

Cast7 Srdeéni aortalni chlopné mechanické 2 570 000

Cast 8 Srdecni mitralni chlopné mechanické 703 000

6. PROKAZANI SPLNENI KVALIFIKACE
6.1. ZAKLADNI ZPUSOBILOST
6.1.1. Zpusobilym podle § 74 odst. 1 zakona neni dodavatel, ktery nespliiuje podminky stanovené
citovanym zakonnym ustanovenim. DalSi podminky vyplyvaji také z § 74 odst. 2 a 3 zakona.
6.1.2. Dodavatel prokazuje splnéni podminek zakladni zpUsobilosti ve vztahu k Ceské republice
v nabidce pfedlozenim dokladu stanovenych v § 75 odst. 1 zakona.
6.1.3. Predklada-li dodavatel svou nabidku na vice casti predmétu verejné zakazky, postacuje,
kdyz svou zakladni zpUsobilost prokaze pouze u jedné z nich.
6.2. PROFESNI ZPUSOBILOST
6.2.1. SplInéni profesni zplsobilosti dle § 77 odst. 1 zakona prokaze dodavatel predloZzenim vypisu
z obchodniho rejstiiku nebo jiné obdobné evidence, pokud jiny pravni pfedpis zapis do
takové evidence vyZaduje.
6.2.2. Predklada-li dodavatel svou nabidku na vice ¢asti pfedmétu verejné zakazky, postacuje,
kdyz svou profesni zpusobilost prokaze pouze u jedné z nich.
6.3. TECHNICKA KVALIFIKACE
6.3.1.  Kritérium technické kvalifikace podle § 79 odst. 2 pism. b) zakona

Spinéni technické kvalifikace dle § 79 odst. 2 pism. b) zakona prokaze dodavatel
predlozenim seznamu vyznamnych dodavek poskytnutych za posledni 3 roky pred
zahajenim zadavaciho Fizeni s uvedenim popisu pfedmétu dodavek, vCetné penézniho
plnéni, doby realizace, identifikace jednotlivych objednatell, v€etné kontaktu odpovédné
osoby (tel., e-mail) a mistem pInéni. Ze seznamu vyznamnych dodavek musi byt zjevné
splnéni vSech podminek tohoto kvalifikaéniho kritéria.

Zadavatel ke splnéni kvalifikace poZaduje, aby uc&astnik prokazal formou d&estného
prohlaSeni realizaci minimalné 1 vyznamné dodavky dle uvedené poZzadované minimalni
urovné.

Pozadovana minimalni urovei:

Minimalné uskutecnéné dodavky, a to alespon v mnozstvi stanoveném pro jednotlivé Casti
vefejné zakazky uvedeném v nasleduijici tabulce.
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Minimalni

Cast VZ Nazev pozadovany
pocet ks

Cast 1 Srdecni aortalni chlopné biologické praseci 10

Cast 2 Srdec¢ni mitralni chlopné biologické praseci 15

Srdecni aortalni chlopné biologické perikardialni pro vétSi anulus s

Cast4 . o 65
externim uloZzenim stentu

Cast5 Srdec¢ni mitralni chlopné biologické perikardialni 10

Cast6 'Bezstlethve aortalni chlopné (rychle implantovatelné) pro minimainé 45
invazivni operace

Cast7 Srdeéni aortalni chlopné mechanické 40

Cast 8 Srdec¢ni mitralni chlopné mechanické 10

6.4.1.

6.4.2.

6.4.3.

6.4.4.

6.5.1.

6.5.2.

6.5.3.

Predklada-li dodavatel svou nabidku na vice Casti pfedmétu vefejné zakazky, je povinen
prokazat kritéria technické kvalifikace na kazdou ¢ast samostatné. Uskute¢néné dodavky se
povazuji za splnéné, pokud byly v pribéhu uvedené doby dokonéeny.

6.4. ZPUSOB PROKAZANI KVALIFIKACE

V souladu s ustanovenim § 45 odst. 1 zakona predklada dodavatel k prokazani splnéni
kvalifikace kopie dokladu.

Doklady prokazujici zakladni zpusobilost podle § 74 zakona musi prokazovat spinéni
pozadovaného kritéria zpusobilosti nejpozdéji v dobé 3 mésicl prfede dnem zahajeni
zadavaciho fizeni.

Zadavatel vyslovné vylu€uje v souladu s ustanovenim § 86 odst. 2 zakona, aby ucéastnik
nahradil doklady o kvalifikaci €estnym prohlaSenim v nabidce.

Dodavatel mize pozadované doklady nahradit jednotnym evropskym osvédéenim pro
vefejné zakazky podle § 87 ZZVZ.

6.5. PROKAZOVANi KVALIFIKACE PROSTREDNICTViM JINE OSOBY

V pfipadé prokazovani kvalifikace prostfednictvim jiné osoby (napf. poddodavatele) je
dodavatel povinen doloZit doklady dle § 83 zakona.

Dodavatel musi pfi spoleCné uc€asti dodavatell v fizeni a pfi prokazovani kvalifikace
prostfednictvim jinych osob dbat povinnosti stanovenych v § 82 a nasl. ZZVZ.

Dle § 107 odst. 4 ZZVZ dodavatel, ktery podal nabidku v zadavaci fizeni, nesmi byt
soucasné osobou, jejimz prostfednictvim jiny dodavatel v tomtéz zadavacim Fizeni prokazuje
kvalifikaci.
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OBCHODNIi A PLATEBNi PODMINKY

7.1.1.

Zadavatel stanovil obchodni, platebni a technické podminky pro realizaci vefejné zakazky, a
to formou textu kupni smlouvy obligatorniho charakteru, jejiz nedilnou soucasti jsou uvedené
podminky. Dodavatel vyplni v textu smlouvy udaje, které jsou urCeny k vypInéni [doplni
Ucastnik]. Smlouvy budou podepsany elektronicky osobou opravnénou zastupovat
vybraného dodavatele. Nabidka, ktera bude obsahovat pozménény obsah smlouvy mimo
mista uréena k vyplnéni, mize byt ze zadavaciho fizeni vyfazena a dodavatel vylou¢en pro
nesplnéni zadavacich podminek.

ZPRACOVANi NABIDKOVE CENY

8.1.1.

8.1.2.

8.1.3.

8.1.4.

8.1.5.

8.1.6.

8.1.7.

Dodavatel je povinen stanovit nabidkovou cenu pro vefejnou zakazku absolutni ¢astkou v K&
bez DPH.

Dodavatel je povinen vyplnit nabidkovou cenu za 1 ks bez DPH. Do Prilohy &. 2 vyplni
pouze barevné oznacené pole.

Dale ucastnik vyplni Prilohu €. 7, kde uvede portfolio sortimentu, ktery se tyka Prilohy &. 2
a ktery chce zaradit do nabidky.

Tyto prilohy budou pfilozena k nabidce také ve formatu kompatibilnim s xIs (xIsx).

Nabidkova cena bude zpracovana v souladu stouto zadavaci dokumentaci a jejimi
pfilohami v zavazném navrhu kupni smlouvy, ktery bude soucasti nabidky.

Nabidkova cena musi byt stanovena jako nejvySe pfipustna, kterou neni mozné prekrocit
nebo zménit, pokud to vyslovné neupravuje tato zadavaci dokumentace.

Nabidkova cena musi obsahovat veskeré naklady dodavatele nutné k fadnému a véasnému
provedeni zakazky. Nabidkova cena obsahuje pfedpokladany vyvoj cen po celou dobu
plnéni vefejné zakazky, rovnéz obsahuje ipfedpokladany vyvoj kurzi Ceské koruny
k zahrani¢nim ménam po celou dobu pInéni vefejné zakazky.

Nabidkova cena za jednotlivou polozku nesmi pfekro€it maximalni Uhradu VZP
stanovenou v platném Cciselniku ZUM. Zadavatel si vyhrazuje pravo vyloucit
ucCastnika ze zadavaciho fizeni, pokud nabidkova cena za jednotlivou polozku
prekro¢i maximalni dhradu VZP stanovenou v platném Ciselniku VZP.

HODNOTICi KRITERIA

9.1.1.

9.1.2.

9.1.3.

9.1.4.

Zadavatel stanovil pro zadani vefejné zakazky v souladu s ustanovenim § 114 zakona, ze

nabidkové ceny.

PFi hodnoceni nabidkové ceny je rozhodujici cena v K& bez DPH. Hodnotici komise stanovi

Dodavatelé pfedlozi ve svych nabidkach nasledujici Udaje a doklady, které budou slouZit
zadavateli pro posouzeni nabidek podle vySe uvedeného kritéria

- dodavatelem vyplnéné udaje v navrhu kupni smlouvy a v soupisu dodavek, které musi
korespondovat.

V pfipadé rozporu nabidkové ceny uvedené v krycim listu nabidky a v navrhu kupni smlouvy
se k cené uvedeném v krycim listu nabidky nepfihlizi.
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9.1.5.

V pfipadé stejné vySe nabidkové ceny u vice Ucastnik(l rozhodne o nejvhodnéjsi nabidce
poradi podani nabidek zadavateli. To znamena, pokud podaji dva a vice Uc¢astnici nabidku
se stejnou nabidkovou cenou, bude jako nejvhodnéjSi nabidka stanovena ta, ktera byla
doru¢ena na profil zadavatele dfive.

10.

DALSi POZADAVKY ZADAVATELE

10.1.1.

10.2.1.

10.2.2.

10.2.3.

10.2.4.

10.2.5.

10.1. SEZNAM PODDODAVATELU

Ugastnik je povinen v nabidce predloZit seznam poddodavateltl. Pokud u&astnik nema
v umyslu pfi plnéni vefejné zakazky vyuzit poddodavatell, uvede tuto skutecnost rovnéz
v nabidce (prohlaseni, Ze zakazka nebude pInéna prostfednictvim poddodavatele).
Dodavatel muze vyuzit vzor seznamu poddodavatelld z Pfilohy €. 4 této zadavaci
dokumentace.

10.2. POZADAVEK NA PREDLOZENi TECHNICKEHO LISTU / CERTIFIKATU / CESTNEHO
PROHLASENI

Zadavatel pozaduje, aby ucastnik zadavaciho Fizeni predlozil produktovy list (technicky
list), nebo obdobny dokument, z ného budou patrné zakladni technické parametry
nabidnutych zdravotnickych prostfedk( a original navodu k pouziti a jeho ¢esky preklad
(Ceskou verzi navodu k pouziti spliujici legislativni pozadavky), pokud originalni navod
Cesky jazyk nezahrnuje.

Zadavatel pozaduje, aby uc€astnik zadavaciho fizeni pfedloZil na jim nabizeném zbozi kopii
dokladu prokazujiciho shodu pozadovaného vyrobku, tzn. Prohlaseni o shodé. Je-li doklad
vystaven, v jiném nez Ceském jazyce, ma ucastnik zadavaciho fizeni povinnost pfipojit
preklad do ¢eského jazyka (nevztahuje se na doklady ve slovenském jazyce). Pfeklad mlze
byt pfedlozen bez Gfedniho ovéreni.

Zadavatel pozaduje, aby ucastnik zadavaciho Fizeni pfedlozil Certifikat shody nabidnutych
zdravotnickych prostfedkd vydanych oznamenym subjektem v souladu s nafizenim (EU)
2017/745 o zdravotnickych prostfedcich (dale jen ,MDR") nebo smérnici (EU) 93/42/EHS o
zdravotnickych prostfedcich (dale jen ,MDD"), popF. téZ doklad o tom, Ze doSlo k prodlouzeni
platnosti nebo obnoveni platnosti certifikatu vydaného v souladu s MDD, pokud jiZ platnost
takového certifikatu vyprdela (prosté kopie v&etné pfekladu do &eského jazyka, pokud
originaly nejsou v eském jazyce).

Dale zadavatel poZaduje, aby ucastnik zadavaciho Fizeni pfedloZil doklad o registraci osoby
(vypis z Registru zdravotnickych prostfedkd) a doklady nabidnutych zdravotnickych
prostfedku (vypis zdravotnického prostfedku z Registru zdravotnickych prostredku).

Zadavatel pozaduje, aby ucastnik zadavaciho fFizeni pFedlozil nize uvedena cestna
prohlaseni:

Cestné prohlaseni o opatienich ve vztahu k mezinarodnim sankcim pfijatym Evropskou
unii v souvislosti s ruskou agresi na Uzemi Ukrajiny vu¢i Rusku a Bélorusku, ze nejsou
dodavatelem ve smyslu nafizeni Rady EU ¢&. 2022/576. Vzor Cestného prohlaseni je
Prilohou €. 5 této zadavaci dokumentace.

Cestné prohlaseni ke stietu zajma ve smyslu § 4 b zakona &. 159/2006 Sb., o stfetu
zajmu, ve znéni pozdéjSich predpisti. Vzor Cestného prohlaSeni je Prilohou €. 6 této
zadavaci dokumentace.
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10.3.1.

10.3. POJISTENI

Ve smyslu § 104 pism. a) zakona pfedlozi vybrany dodavatel doklad o pojisténi pred
podpisem kupni smlouvy, a to pfi poskytovani soucinnosti ve smyslu ust. § 122 odst. 3 pism.
b) zdkona. Nepredlozeni dokladu o pojisténi bude povazovano za neposkytnuti soudinnosti
k podpisu smlouvy. Minimalni pojistna ¢astka pojisténi odpovédnosti za Skodu je uvedena
v bodu 13 réamcové kupni smlouvy.

11. POZADAVKY NA ZPRACOVANI NABIDKY
11.1. OBECNE POZADAVKY

11.1.1. Nabidka a ostatni pisemnosti se predkladaji v c¢eském jazyce.

11.1.2. Zadavatel nepfipousti variantni nabidky.

11.1.3. Nabidka bude pfedloZzena pisemné, v elektronické podobé prostfednictvim elektronického
nastroje, v Ceském jazyce.

11.1.4. Ugastnik ve své nabidce uvede kontaktni osobu ve véci zakazky, a to véetné kontaktni
adresy, telefonu a e-mailové adresy. Tato kontaktni osoba bude uvedena v Pfiloze €. 3 dle
zavazného vzoru. Na e-mailovou adresu kontaktni osoby ucastnika mohou byt zadavatelem
doru€ovany dokumenty a pisemnosti v zadavacim fizeni. Zprava se povazuje za doru¢enou
okamzikem pfijeti zpravy poStovnim serverem pfijemce zpravy.

11.1.5. Mistem pro podani nabidek je: https://ezak.jihnem.cz/profile_display 2.html

11.1.6. Ugastnik zadavaciho fizeni musi byt pro moZnost podani nabidky registrovan jako dodavatel
v elektronickém nastroji E-ZAK webova stranka https://ezak.jihnem.cz/.

11.1.7. Za ¢as podani nabidky odpovida ucastnik.

11.1.8. Nabidky, které budou doruc¢eny po skonceni lhity pro podani nabidek, se nepovazuji za
nabidky podané a v pribéhu zadavaciho fizeni se k nim nepfihlizi.

11.2. STRUKTURA NABIDKY
11.2.1. Zadavatel doporucuje Gcastnikim strukturovat nabidku nasledujicim zplsobem:

- Kryci list nabidky

- Obsah nabidky

- Doklady k prokazani splnéni kvalifikace

- Kupni smlouva véetné pfiloh

- Seznam vyznamnych dodavek

- Specifikace — Cenik

- Polozkovy cenik

- Technicky list; Navod k pouziti, pokud je k nabizenému vyrobku dodan
- Prohlaseni o shodé; Certifikat shody CE

- Vypis z Registru zdravotnickych prosttedkd (SUKL)

- Seznam poddodavatelt nebo prohlaseni, ze zakazka nebude pInéna subdodavatelsky
- Cestna prohlaseni

- Pripadné dalSi dokumenty
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12.

LHUTY, OTEVIRANIi NABIDEK, PROHLIDKA MiSTA PLNENI

12.1.1.
12.1.2.
12.1.3.

12.1.4.

Lhuta pro podani nabidek koné&i dne 27. 5. 2024 v 9:00 hodin.
Otevirani nabidek s ohledem na elektronické podani probéhne nevefejné.

Zadavaci |Ih(ita trva 4 mésice. Zadavaci |hatou je lhdta, po kterou Uc€astnici zadavaciho
fizeni nesmi ze zadavaciho fizeni odstoupit.

S ohledem na charakter plnéni pfedmétu vefejné zakazky zadavatel nepofada prohlidku
mista plnéni.

13.

DALSIi INFORMACE A VYHRADY

13.1.1.

13.1.2.

13.1.8.

13.1.4.

13.1.5.

13.1.6.

13.1.7.

13.1.8.

13.1.9.

Zjisti-li zadavatel v pribéhu IhGty pro podani nabidek, Ze se objevily objektivni duvody
vedouci ke zméné zadavacich podminek (vysvétleni zadavaci dokumentace,
autoremedura), zadavatel si vyhrazuje pravo pfijmout opatfeni k napravé a zadavaci
podminky zménit a soucasné pfimérené prodlouzit Ihitu pro podani nabidky s ohledem na
rozsah a zavaznost zmény, vyzaduje-li to charakter vysvétleni zadavaci dokumentace.

V pfipadé, ze zadavaci dokumentace v&etné vSech pfiloh obsahuje pozadavky nebo odkazy
na obchodni firmy, nazvy nebo jména a pfijmeni, specificka oznaceni zbozi a sluzeb, které
plati pro ur€itou osobu, popfipadé jeji organizacni slozku za pfiznacné, patenty na vynalezy,
uzitné vzory, primyslové vzory, ochranné znamky nebo oznaceni plivodu, jedna se pouze
0 vymezeni pozadovaného standardu a zadavatel umozni pro pInéni zakazky pouziti i jinych,
kvalitativné a technicky obdobnych fe$eni, minimalné stejného standardu.

Dodavatel nema pravo na nahradu nakladu spojenych s Ucasti ve vefejné zakazce, pokud
ze zakona nevyplyva néco jiného.

Dodavatel je povinen na zadost zadavatele €i pfisluSného kontrolniho organu poskytnout
jako osoba povinna soucinnost pfi vykonu finanéni kontroly (viz § 2 pism. e) zakona
€. 320/2001 Sbh., o finan¢ni kontrole).

Dodavatel je opravnén pozadovat po zadavateli v souladu s § 98 ZZVZ vysvétleni zadavaci
dokumentace. Pisemna zadost dodavatele o vysvétleni zadavaci dokumentace (dale je
.zadost o vysvétleni“) musi byt zadavateli doruena v souladu se ZZVZ. Kontaktni osoba
zadavatele pro evidenci a vyfizeni zadosti o vysvétleni zadavaci dokumentace (pokud
nebude vyuzit profil zadavatele): Zdenka Nigrinova, kontaktni  e-mail:
verejnezakazky@nemcb.cz.

Zadavatel upozorfiuje dodavatele, Ze pfipadna vysvétleni, zmény &i doplnéni zadavacich
podminek budou uvefejiiovany na profilu zadavatele;

Zadavatel doporucuje dodavateliim, aby profil zadavatele ve svém vlastnim zajmu
sledovali.

V pfipadé, ze dodavatel nezasle zadost o vysvétleni v zakonné Ih(ité, zadavatel si vyhrazuje
pravo pfredmétnou zadost o vysvétleni nevyfidit.

Vysvétleni zadavaci dokumentace budou uvefejnéna stejnym zplsobem, jakym uvefejnil
zadavatel textovou €ast zadavaci dokumentace na profilu zadavatele:

https://lezak.jihnem.cz/profile_display 2.html

Zadavatel upozorfiuje ucCastniky zadavaciho Fizeni, ktefi jsou akciovou spolecnosti nebo
maji pravni formu obdobnou akciové spoleénosti na nutnost mit vydany vyluéné zaknihované
akcie. Zadavatel ovéfi dle § 48 odst. 9 zakona u vybraného dodavatele naplnéni diivodu pro
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vylouceni podle § 48 odst. 7 zakona (tj. nevydani vyluéné zaknihovanych akcii) na zakladé
informaci vedenych v obchodnim rejstfiku. Tato ustanoveni se nepouziji pouze pro takového
ucastnika, jehoz akcie v souhrnné jmenovité hodnoté 100 % zakladniho kapitalu jsou ve
vlastnictvi statu, obce nebo kraje.

13.1.10. Zadavatel si vyhrazuje pravo ovéfit a provéfit Udaje uvedené jednotlivymi ucastniky
v nabidkach. Zadavatel si vyhrazuje pravo vyloucit u¢astnika ze zadavaciho fizeni v pfipadé,
Ze ucastnik uvede ve své nabidce nepravdivé udaje.

13.1.11. Zadavatel v pozici spravce osobnich Udajd ve smyslu ¢l. 13 Narizeni Evropského
parlamentu a Rady EU 2016/679 o ochrané fyzickych osob informuje v souvislosti se
zpracovanim osobnich Udaji a o volném pohybu téchto udaju (dale jen ,GDPR®) dodavatele
UCastnici se pfedmétného zadavaciho fizeni o zpracovani osobnich Udaji za ucelem
realizace pfedmétného zadavaciho fizeni.

Zadavatel mlze vramci pfedmétného zadavaciho fizeni zpracovavat osobni Udaje
dodavatell a jejich poddodavatelt, ¢lent statuarnich organd a kontaktnich osob dodavatel(
a poddodavateld a osob, prostfednictvim kterych je dodavatelem prokazovano splnéni
pozadované kvalifikace, osob sestavujici nabidku a skuteénych majitell dodavatele.

Zadavatel bude zpracovavat osobni Udaje pouze vrozsahu nezbytném pro realizaci
pfedmétného zadavaciho fizeni a pouze po dobu stanovenou pravnimi pfedpisy vztahujicimi
se k uvedenému fizeni a zakonu o zadavani vefejnych zakazek.

14. POSKYTNUTIi ZADAVACi DOKUMENTACE

14.1.1. Zadavaci dokumentace ma nasledujici pfilohy:

Pfiloha €. 1 - Ramcova kupni smlouva o dodavkach zbozi z konsigna¢niho skladu a o
zfizeni a provozovani konsignaéniho skladu

Pfiloha €. 2 - Specifikace — Cenik

Pfiloha €. 3 - Kryci list

Pfiloha ¢. 4 - Seznam poddodavatelt
PFiloha ¢&. 5 - Cestné prohlaseni_sankce
Ptiloha &. 6 - Cestné prohlaeni_stfet zajmu

Pfiloha €. 7 - PoloZkovy cenik

V Ceskych Buds&jovicich dne: 25. 4. 2024

Zderka Nigrinova
oddéleni vefejnych zakazek
Nemocnice Ceské Budgjovice, a.s.
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