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1. ZAKLADNI INFORMACE O VEREJNE ZAKAZCE

Nazev vefejné zakazky:
Evidenéni Cislo ve VVZ:
Druh vefejné zakazky:
Rezim vefejné zakazky:
Druh zadavaciho fizeni:
Nazev zadavatele:
Sidlo zadavatele:

ICO zadavatele:

Zastoupen:

Adresa profilu zadavatele:

Kolenni implantaty 2024

Z22024-056039

Dodavky

Nadlimitni rezim

Otevieneé Fizeni

JihoCeské nemocnice, a.s.

B. Némcové 585/54, 370 01 Ceské Bud&jovice

26093804
Mgr. Petr Studenovsky, pfedseda pfedstavenstva

Ing. Michal Carva$, MBA, &len predstavenstva

Dokumenty k predmétné verejné zakazce budou uverejhiovany na
profilu zadavatele: https://ezak.jihnem.cz/profile _display 201.html

2. INFORMACE O LHUTACH A MiSTU PODANI NABIDEK

Misto pro podani nabidek:
Zahajeni zadavaciho fizeni:

Lhita pro podani nabidek ke dni
zahajeni zadavaciho fizeni:
Aktualni IhaGta pro podani nabidek:

DalSi informace Ize ziskat:

https://lezak.jihnem.cz/profile_display 201.html

07.11.2024
09.12.2024 v 08:00 hodin

Je uvedena na profilu zadavatele

U kontaktni osoby zadavaciho fizeni

3. KONTAKTNIi OSOBA ZADAVACIHO RiZENi

Kontaktni osoba:

Telefon:

E-mail:
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Ing. Michaela Michalcova
+420 387 872 240

verejnezakazky@jihnem.cz

str. 3z 25


https://ezak.jihnem.cz/profile_display_201.html
https://ezak.jihnem.cz/profile_display_201.html
mailto:verejnezakazky@jihnem.cz

PREDMET VEREJNE ZAKAZKY

4.1. PREDMET VEREJNE ZAKAZKY

4.1.1. 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 dodavky kolennich implantatd pro JihoCeské nemocnice, kdy v kazdé
nemochnici se zfizuje pouze 1 konsignacni sklad.

Podrobnosti o pInéni pfedmétu vefejné zakazky jsou obsazeny v Pfiloze €. 1 Ramcova kupni
smlouva o dodavkach zbozi z konsignaéniho skladu a o zfizeni a provozovani konsigna¢niho
skladu. A v Pfiloze €. 2 — Specifikace — cenik.

4.1.2.  Zakazka je v souladu s § 101 ZZVZ rozdélena na 2 Casti:

Cast 1: Kolenni implantaty

Cast 2: Nahrada kolenniho kloubu provedena s aktivnim robotickym asistentem

Dodavatelé mohou svou nabidku pfedlozit na libovolny pocet Easti pfedmétu vefejné zakazky,
tzn. na jednu nebo vSechny €asti predmétu vefejné zakazky. S ohledem na tuto skute¢nost
plati, Ze kazda Cast pfedmétu vefejné zakazky bude hodnocena samostatné. V pfipade, ze se
dodavatel rozhodne pfedloZzit svou nabidku na vice €asti pfedmétu verejné zakazky, plati, ze
musi predlozit navrh ramcové kupni smlouvy o dodavkach zbozi z konsigna¢niho skladu a o
zfizeni a provozovani konsignacniho skladu samostatné na kazdou €ast pfedmétu verejné
zakazky.

4.1.3. Veskeré nabizené vyrobky musi splfovat po dobu trvani vefejné zakazky/platnosti smlouvy

veSkeré podminky pro vyrobky uvedené na trh EU, jedna se napf. o veskeré vyhlasky, normy,
smérnice, certifikace, CE, atd. V pfipadé, Ze néktery z vyrobkl nebude bé&hem platnosti
smlouvy splfiovat pozadované podminky uvedené pro trh EU, je dodavatel povinen nahradit
obdobnym implantatem splfiujici technické parametry uvedené v zadavaci dokumentaci a za
stejné ceny.

4.1.4. Ugastnik je také povinen vyplnit pfilohu &. 7 — Polozkovy cenik, ve kterém uvede ke kazdému

druhu kolenniho implantatu rozpis jednotlivych komponentd a jejich pocet.

4.1.5. Shrnuti pozadavkil zadavatele na implantaty:

Obecné minimalni pozadavky:

uceleny systém nahrad kolenniho kloubu s definovanymi variantami

modularni systém endoprotézy a instrumentaria s moznosti preoperacniho rozhodnuti o optimalnim
typu endoprotézy a kombinaci jednotlivych komponent

soucasti nabidky implantatd musi byt zajisténi konsignacnich skladu v jednotlivych nemocnicich na
naklady dodavatele podle mista dodani uvedeného v Pfiloze €. 1 — Ramcové kupni smlouvy o
dodavkach zbozi z konsignacnich skladl a o zfizeni a provozovani konsignacnich sklad(

souCasti nabidky kloubnich nahrad bude rovnéz kostni cement pro primarni a revizni implantace
s moznosti vakuového michani

vSechny nabizené implantaty musi mit navaznost a kompatibilitu s reviznim systémem, vcetné
zavésné varianty od stejného dodavatele

mezi nabizenymi implantaty musi byt zaji§téna vzdjemna kompatibilita

soucasti nabidky implantatd musi byt zabezpeceni dokonalého operativnhiho servisu vcetné
moznosti okamzitého kontaktu v pfipadé potfeby, dale dodani systému pfedoperaéniho planovani
pomoci digitalnich Sablon na naklady dodavatele

soucasti nabidky kloubnich nahrad bude zajisténi vicestupfového systému doskolovani lékaft a
stfedniho zdravotnického personélu. Minimalni ¢asovy rozsah zaskolovani je 42 hodin na kazdé
pracovisté (napf. Ortopedické oddéleni Nemocnice Ceské Budgjovice 50 hodin, Ortopedické
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oddéleni Nemocnice JindfichGiv Hradec, Pisek, Prachatice a Tabor bude min. 42 hodin). Systém
bude zahrnovat:
o Specialni teoreticky a prakticky kurz techniky implantace (kadavery, live-operace) pro
Iékarfe specialistu v rozsahu min. 16 hodin
o Predvedeni instrumentaria a techniky implantace pro stfedné zdravotnicky personal
operacnich sald v min. rozsahu 6 hodiny
o Ugast medicinsky vzdélaného firemniho zastupce pfi operacich v po&tu 10x v celkovém
rozsahu min. 20 hodin

Nabidkova cena bude stejna pro vSechny pozadované velikosti (femoralni komponenty, tibialni
komponenty a vlozky) u kazdé varianty implantatu

Nabidkova cena bude stejna pro subvariantu S a BEZ zachovani zadniho zkfizeného vazu (ZZV)
Nabidkova cena bude stejna vzdy pro subvarianty: standardni, zuZzenou a s moznosti vét§iho ohnuti
kolene.

implantaty musi umoznit pfi onemocnéni organismu i bezpe¢né kompletni vysetreni jinych
organt, véetné vysetieni magnetickou rezonanci

Cast 1: Kolenni implantaty

Varianta zakladniho kloubu

uceleny modularni systém primarni nahrady kolenniho kloubu s moznosti kombinaci vSech velikosti

femoralnich a tibialnich komponent

anatomicky tvar femoralni komponenty (prava a leva) zajistujici spravné vedeni pately s moznosti

pfipadné implantace umélé patelarni nahrady

varianta se zachovanim i bez zachovani ZZV (ocenit do pfilohy €. 7 Polozkovy cenik — stejna cena

u v8ech velikosti)

kompletni navaznost revizniho systému na primoimplantacni systém, v€etné zavésné varianty

dostatecné spektrum velikosti femoralnich (minimalné 8) komponent (ocenit do pfilohy &. 7

Polozkovy cenik — stejna cena u vSech velikosti)

dostate€né spektrum velikosti tibidlnich (minimalné 7) komponent (ocenit do pfilohy €. 7 Polozkovy

cenik — stejna cena u v3ech velikosti)

vysky PE insertd min. 10-20 mm i pfi zachovani PCL (ocenit do pfilohy €. 7 Polozkovy cenik — stejna

cena u vSech velikosti)

moznost Hi-flex varianty (ocenit do pfilohy €. 7 Polozkovy cenik — stejna cena u vSech velikosti)

femoralni komponenta cementovana i necementovana

e moznost necementované subvarianty tibialni komponenty ze specidlniho osteointegraéniho
materialu (vysoce poroticky material se 100% otevienych pord *)

moznost PE insertu vyrobeného z X-link PE

moznost pouZziti Sablon vyrabénych na miru pacienta na zakladé MR nebo CT

varianta pro implantaci u pacientl s alergii na Co, Cr, Ni

e moznost subvarianty femoralni komponenty standardni a zuzZzena (ocenit do pfilohy &. 7
Polozkovy cenik — stejna cena u obou variant a vSech velikosti)

*  Nesplnéni tohoto parametru nevyluéuje ucast v zadavacim rfizeni. Tento parametr bude
zohlednén v hodnoceni nabidek a to v kritériu kvality — subkritérium - vysoce poroticky material
se 100% otevrenych pora.

Pro vyhodnoceni subkritéria — Klinicka studie (rating) bude hodnocen zakladni produkt (nikoli
produkt se 100% otevienych pori (z divodu zachovani rovného pfistupu).

Cement s vakuovym michanim

e Cement s antibiotikem i bez antibiotika 1 x 40g /za stejnou cenu/
e Vakuové michani v patroné pro cement 1 x 409
o Aplikaéni pistole
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Varianta s all-poly tibii

Primarni nahrada kolenniho kloubu s moznosti kombinaci jednotlivych velikosti femoralnich a
tibidlnich komponent v maximalnim rozsahu

Anatomicky tvar femoralni komponenty (prava a leva) zajistujici spravné vedeni pately
s moznosti pfipadné implantace umélé patelarni nahrady

All-poly tibialni komponenta s jednim centralnim kylem

Moznost implantace u pacientd s alergii na Co, Cr, Ni

Sub varianta se zachovanim i bez zachovani ZZV (ocenit do pfilohy ¢. 7 Polozkovy cenik —
stejna cena u v8ech velikosti a obou subvariant)

Kompletni navaznost revizniho systému na primoimplantaéni systém, v€etné zavésné varianty
Dostate¢né spektrum velikosti femoralnich (minimalné 6) komponent (ocenit do pfilohy €. 7
Polozkovy cenik — stejna cena u vSech velikosti)

Dostate¢né spektrum velikosti tibialnich (minimalné 6) komponent (ocenit do pfilohy €. 7
Polozkovy cenik — stejna cena u vSech velikosti)

Moznost pouziti Sablon vyrabé&nych na miru pacienta na zakladé MR nebo CT

Cement s vakuovym michanim

Cement s antibiotikem i bez antibiotika 1 x 40g /za stejnou cenu/
Vakuové michani v patroné pro cement 1 x 40g
Aplikaéni pistole

Varianta pro pacienty s vysokymi naroky

9.

10.

11.

Uceleny modularni systém primarni nahrady kolenniho kloubu s mozZnosti kombinaci
jednotlivych velikosti femoralnich a tibialnich komponent v maximalnim rozsahu a kompletni
navaznost revizniho systému.

Technické pozadavky pro splnéni diléiho hodnoticiho kritéria:

anatomicky tvar femordlni komponenty (prava a leva) zajiStujici spravné vedeni pately
s moznosti pfipadné implantace umélé patelarni nahrady

varianta femuru standardni a ziZena - moznost peroperacniho rozhodovani (ocenit do pfilohy
€. 7 PoloZkovy cennik — stejna cena u obou variant a u vSech velikosti)

anatomicky tvar tibialni komponenty (prava a leva)

varianta se zachovanim i bez zachovani ZZV (ocenit do pfilohy €. 7 Polozkovy cenik — stejna
cena u obou vartiant a vSech velikosti)

moznost intraoperativniho rozhodovani variant CR (minimalné 3 varianty kongruence) (ocenit
do pfilohy &. 7 Polozkovy cenik — stejna cena u vSech velikosti)

moznost intraoperativniho rozhodovani variant PS (minimalné 2 varianty stabilizace) (ocenit do
pFilohy &. 7 Polozkovy cenik — stejna cena u vSech velikosti)

dostate€né spektrum velikosti femoralnich (minimalné 12) komponent (ocenit do pfilohy €. 7
PoloZkovy cenik — stejna cena u v8ech velikosti)

dostate€né spektrum velikosti tibidlnich (minimalné 9) komponent (ocenit do pfilohy &. 7
PoloZkovy cenik — stejna cena u v8ech velikosti)

vysky PE insertd po 1 mm (ocenit do pfilohy €. 7 PoloZzkovy cenik — stejna cena u vSech
velikosti)

vysky PE insertll min. 8 tlousték (ocenit do pfilohy €. 7 Polozkovy cenik — stejna cena u vSech
velikosti)

PE insert vyrobeny z X-link PE s Vitaminem E
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Fakultativni pozadavky:

12. femorailni komponenta cementovana i necementovana (vysoce poroticky material se
100% otevienych pora)*

13. tibialni komponenta cementovana i necementovana (vysoce poroticky material se
100% otevienych porid)*

14. moznost pouziti Sablon vyrab&nych na miru pacienta na zakladé MR nebo CT

Cement s vakuovym michanim
e Cement s antibiotikem i bez antibiotika 1 x 40g /za stejnou cenu/

¢ Vakuové michani v patroné pro cement 1 x 40g
o Aplikac¢ni pistole

* Nesplnéni tohoto poZadavku nevyluCuje ucCast v zadavacim fizeni. Tento parametr bude
zohlednén v hodnoceni nabidek a to v kritériu kvality — subkritérium - vysoce poroticky material
se 100% otevienych pord.

Pro vyhodnoceni subkritéria — Klinicka studie (rating) bude hodnocen zakladni produkt (nikoli
produkt se 100% otevienych pora (z divodu zachovani rovného pristupu).

Varianta UNI

e uceleny modularni systém unikondylarni nahrady kolenniho kloubu s moznosti kombinaci vSech

velikosti femoralnich a tibialnich komponent

femoralni komponenta univerzalni

cementovand i necementovana varianta obou komponent

modularni tibialni komponenta - medialni leva/prava

dostate¢né spektrum velikosti femoralnich (minimalné 5) komponent (ocenit do pfilohy €. 7

Polozkovy cenik — stejna cena u vSech velikosti)

o dostatecné spektrum velikosti tibialnich (minimalné&7) komponent (ocenit do pfilohy ¢. 7 Polozkovy
cenik — stejna cena u vSech velikosti)

o vySky PE insertd po 1 mm, min. 7 tlousték (ocenit do pfilohy €. 7 PoloZzkovy cenik — stejna cena u

vSech velikosti)

typ medidlni s plovoucim insertem

subvarianta fixniho plata pro lateralni kondyl

moznost pouziti Sablon vyrabénych na miru pacienta na zakladé MR

subvarianta pro implantaci u pacientu s alergii na Co, Cr, Ni

Varianta UNI s fixnim platem

- anatomicky tvarovana prava a leva femoralni komponenta minimalné v 7 velikostech
- anatomicky tvarovana prava a leva tibialni komponenta minimalné v 7 velikostech
- insert - fixni prava a leva varianta, minimalné 6 vySek a 1 mm, material HXPE

Cement s vakuovym michanim
e Cement s antibiotikem i bez antibiotika 1 x 40g /za stejnou cenu/

e Vakuové michani v patroné pro cement 1 x 409
e Aplikaéni pistole
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Varianta pro slozité (komplexni) primarni pripady

e uceleny modularni systém nahrady kolenniho kloubu s moznosti kombinaci velikosti femoralnich a
tibialnich komponent min.+/- 4 velikosti

e navaznost a kompatibilita s reviznim systémem v&etn& zavésné varianty

e PE vloZzky vrozsahu 10-26 mm (ocenit do pfilohy €. 7 PoloZkovy cenik - stejna cena u vSech
velikosti)

e PE vlozky méné a vice stisténé (ocenit do pfilohy &. 7 Polozkovy cenik — stejna cena u vSech

velikosti)

Diiky cementované i necementované, minimalné ve 4 délkach

Dfiky v rozsahu prdméra 10-24 mm

Dtiky rovné i offsetové

Femoralni augmentace distalni v rozsahu 5-20mm

Femoralni augmentace dorzalni v rozsahu 5-10mm

Augmentace ve 2 subvariantach — titanové i z vysoce porotického materialu se 100% otevienych

poéra *

Tibialni augmenty v rozsahu 5-20mm

o Femorélnich i tibialni kbnické vypIné z vysoce porotického materialu se 100% otevfenych poéra *

*  Nesplnéni tohoto parametru nevylucuje ucast v zadavacim fizeni. Tento parametr bude
zohlednén v hodnoceni nabidek a to v kritériu kvality — subkritérium - vysoce poroticky material
se 100% otevienych pord.

Cement s vakuovym michanim
e Cement s antibiotikem i bez antibiotika 1 x 40g /za stejnou cenu/

¢ Vakuové michani v patroné pro cement 1 x 40g
o Aplikaéni pistole

Cast 2: Nahrada kolenniho kloubu provedena s aktivnim robotickym asistentem

Roboticky asistovana nahrada kolenniho kloubu - pro ortopedické oddéleni Nemocnice Ceské
Budéjovice, a.s.

Nahrada kolenniho kloubu implantovana pomoci semi-aktivniho robotického ramene, které
zahrnuje mobilni navadéci modul s monitorem uzivatelského rozhrani, opticky kamerovy stojan
s monitorem pro operatéra a robotické rameno.

Soucasti celkové ceny a dodavky minimalné 200 kusu rocné: femoralni komponenty, tibialni
komponenty, PE inserty, kompletni sada jednorazovych sond, rouskovani a pini nad ramec
bézné operace totalni nahrady kolenniho kloubu. Zapujceni robotického asistenta, 3 sady
kompletniho instrumentaria nutného k operaci roboticky asistované totalni nahrady kolenniho
kloubu.

Minimalni pozadavky na implantaty operované pomoci semi-aktivniho robotického ramene:

e uceleny modularni systém primarni nahrady kolenniho kloubu s moznosti kombinaci vSech velikosti
femoralnich a tibialnich komponent

e anatomicky tvar femoralni komponenty (prava a leva) zajistujici spravné vedeni pately s mozZnosti
pfipadné implantace umélé patelarni nahrady
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e varianta se zachovanim i bez zachovani ZZV (ocenit do pfilohy €. 7 Polozkovy cenik — stejna cena
u vSech velikosti)

e kompletni navaznost revizniho systému na primoimplantacni systém, v€etné zavésné varianty

o dostatecné spektrum velikosti femoralnich (minimalné 8) komponent (ocenit do pfilohy €. 7
Polozkovy cenik — stejna cena u vSech velikosti)

e dostatecné spektrum velikosti tibialnich (minimalné 7) komponent (ocenit do pfilohy €. 7 Polozkovy
cenik — stejna cena u vSech velikosti)

e vysSky PE insertt min. 10-20 mm i pfi zachovani PCL (ocenit do pfilohy &. 7 PoloZkovy cenik — stejna
cena u vSech velikosti)

¢ moznost Hi-flex varianty (ocenit do pfilohy €. 7 PoloZkovy cenik — stejna cena u v8ech velikosti)

e femoralni komponenta cementovana i necementovana

e moznost necementované subvarianty tibialni komponenty ze specialniho osteointegra¢niho
materialu (vysoce poroticky material se 100% otevienych port)

e moznost PE insertu vyrobeného z X-link PE

e varianta pro implantaci u pacientd s alergii na Co, Cr, Ni

e moznost subvarianty femoralni komponenty standardni a zizena (ocenit do pfilohy €. 7 Polozkovy
cenik — stejna cena u obou variant a vSech velikosti)

Cement s vakuovym michanim
¢ Cement s antibiotikem i bez antibiotika 1 x 409 /za stejnou cenu/
¢ Vakuové michani v patroné pro cement 1 x 40g
o Aplikaéni pistole

DalSi pozadavky pro obé casti:

4.1.6. Zadavatel pozaduje u nabizenych materiald uvedené platného kédu (ZUM) pro vykazani
zdravotnického materialu platciim zdravotni péce. Zadavatel poZzaduje garanci platnosti kédu
(ZUM) pro nabizené (dodavané) materialy po celou dobu trvani smluvniho vztahu. V pfipadé
zjisténi neplatnosti kddu (ZUM) v pribéhu trvani smluvni vztahu si zadavatel vyhrazuje pravo
nakupovat pfedmét pInéni do jiného dodavatele.

4.1.7.  Zadavatel poZaduje uvedeni standardizovaného identifikaéniho arového kédu na jednotlivém
baleni. Toto stvrdi u€astnik v ramci nabidky pfedloZzenim estného prohlaseni, ve kterém dale
potvrdi technickou a vécnou spravnost standardizovanych identifikanich ¢arovych kodu.

4.1.8. U vybraného u&astnika si zadavatel vyhrazuje pravo vyzadat si kontrolu technické a vécné
spravnosti standardizovaného identifikacniho Carového kédu za ucelem ovéfeni, za jsou
pouzitelné k identifikaci materialu.

K tomuto ucelu vyzve zadavatel vybraného uc¢astnika k dodani seznamu v digitalni podobé
(format xls, dbf, sql) nabizenych material(l ve struktufe:

Katalogové dislo

Nazev

Typ standardizovaného ¢arového identifikaéniho kddu
Standardizovany ¢arovy identifikacni kod pro mérnou jednotku
Standardizovany Carovy identifikaéni kod pro pfepravni baleni
Platny kod ZUM, kod VZP

Rozpis komponent( - druh a pocet

O O 0O O O O O

Soucasti (pfilohou) seznamu bude dodani grafické podoby (alespori jednu ukazku od kazdého
druhu kodu) standardizovaného &arového kédu uvedeného na obalu mérné jednotky
prepravnich baleni dané vyrobni fady z dlivodu ovéfeni snimatelnosti ¢arovych koda.

4.1.9. V pfipadé, ze nabizeny material nema pfidéleny kod VZP, je mozné takovy material nabidnout
v ramci této VZ pouze v pfipadé, ze soucasti nabidky bude kromé ostatnich jinde v textu ZD
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4.1.10.

4.1.11.

4.1.12.

4.1.13.

4.1.14.

4.1.15.

4.1.16.

4.1.17.

definovanych nalezitosti také kompletni dokumentace k danému vyrobku v rozsahu, ve
kterém je obvykle pfedkladana k registraci VZP.

Mnozstvi pfedmétu plnéni uvedené pfiloze €. 2 Specifikace — cenik, je pouze orientaéni
mnozstvi, které zadavatel predpoklada (uréené na zakladé spotfeby za pfedchozi obdobi)
odebrat na zakladé Ramcové kupni smlouvy o dodavkach zbozi z konsigna¢niho skladu a o
zFizeni a provozovani konsigna¢niho skladu s vybranym dodavatelem, ktera vzejde z vefejné
zakazky za dobu 48 mésicu.

Zadavatel si vyhrazuje pravo neodebrat nebo prekroCit uvedené predpokladané mnozstvi
pfedmétu plnéni s ohledem na pocet a skladbu pacient(, a to bez jakékoliv sankce vic¢i nému
uplatnéné.

Jednotlivé objednavky na dodani pfedmétu pinéni budou vystavovany na zakladé aktualnich
potifeb zadavatele.

Pfedmét pInéni vefejné zakazky musi splfovat veSkeré poZadavky na néj kladené zakonnymi
predpisy Ceské republiky, zvlaété zakonem &. 375/2022 Sb. o zdravotnickych prostfedcich a
IVD, v platném znéni, a dale pozadavky uvedené v této zadavaci dokumentaci. Dodavané
zbozi musi byt bez vad faktickych i pravnich.

V pfipadé pochybnosti se splnénim technickych parametrd si zadavatel v souladu s ust. § 46
odst. 1 ZZVZ vyhrazuje pravo pozadovat po ucastnikovi predlozeni prohlaseni vyrobce, ze
nabizené feSeni spliuje pozadované technické parametry, a zarovefn pozadovat bud
predlozeni funkéniho vzorku nabizeného zbozi s pozadovanymi parametry v sidle zadavatele.
Nesplnéni tohoto pozadavku znamena nesplnéni technickych podminek zakazky a
v z toho plynouci moznost vylou€eni Uéastnika 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 uplatiuje v ramci zadavaciho Fizeni zejména prostfednictvim niZze uvedenych institutd.

Zasada socialné odpovédného zadavani je zadavatelem zohlednéna zejména tim, ze
zadavatel klade ddraz na dlstojné pracovni podminky a odpovidajici ohodnoceni pro vSechny
pracovniky podilejici se na plnéni pfedmétu vefejné zakdzky a na bezpecnost prace pro
vSechny pracovniky podilejici se na realizaci pfedmétu vefejné zakazky.

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

4.2. MiSTO PLNENI

PInéni pfedmétu vefejné zakazky bude probihat na zakladé dil¢ich samostatnych objednavek
podle aktualnich potfeb jednotlivych nemocnic jihoCeského kraje.

Zbozi bude dodavano na jednotliva oddéleni nemocnic:

Nemocnice Ceské Budéjovice, a.s.,

Ceské Budéjovice, B. Némcové 585/54, PSC 370 01, ICO 260 68 877;
Nemocnice Jindfichv Hradec, a.s.,

Jindfichtiv Hradec, U Nemocnice 380/I111, PSC 377 38, ICO 260 95 157;
Nemocnice Pisek, a.s.,

Karla Capka 589, Budgjovické Predmésti, 397 01 Pisek, ICO 260 95 190;
Nemocnice Prachatice, a.s.,

Prachatice, Nebahovska 1015, PSC 383 20, ICO 260 95 165;
Nemocnice Tabor, a.s.,

Tabor, kpt. Jaroe 2000, PSC 390 03, ICO 260 95 203;
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4.3. DOBA PLNENI

PInéni této VZ bude zahajeno bez zbyte€ného odkladu po ukonéeni zadavaciho Fizeni.

Ramcova kupni smlouva o dodavkach zbozi z konsigna¢niho skladu a o zfizeni a provozovani
konsignacniho skladu bude uzavfena na dobu urcitou na 48 mésicu.

4.4. ZADAVACI DOKUMENTACE

Tato zadavaci dokumentace v souladu se ZZVZ vymezuje pfedmét vefejné zakazky v
podrobnostech nezbytnych pro zpracovani nabidky a u€ast dodavatele v zadavacim fizeni.
Zadavaci dokumentace je pro ucastniky 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§Simi
obecné zavaznymi pravnimi predpisy.

Podanim nabidky do tohoto zadavaciho fizeni u€astnik pfijima a akceptuje pIné a bez vyhrad
zadavaci podminky v€etné pfFipadnych vysvétleni k zadavacim podminkam. Zadavatel
predpoklada, ze u€astnik 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 priibéhu Ihdty pro podani nabidek prostfednictvim zadosti o vysvétleni
podané v souladu s § 98 ZZVZ a touto zadavaci dokumentaci.

Zadavatel nemlze vzit v Uvahu zadnou vyhradu UcCastnika 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 vylouceni ze zadavaciho fizeni.

5. KLASIFIKACE DLE CPV A PREDPOKLADANA HODNOTA

5.1. CpPV

Kod CPV
33183100 - 7 Ortopedické implantaty

5.2. PREDPOKLADANA HODNOTA
vSechny polozky v&etné vSech souvisejicich nakladu: 140 000 000,- KEé bez DPH.
Pfedpokladana hodnota v KE bez DPH pro jednotlivé Casti vefejné zakazky je:
Cast 1: Kolenni implantaty je 200 000 000 K& bez DPH.

Cast 2: Nahrada kolenniho kloubu provedena s aktivnim robotickym asistentem je
40 000 000 K¢ bez DPH.

Predpokladanad hodnota v KE bez DPH je =zaroven cenou maximalné pripustnou a
neprekroditelnou. Prekroéeni maximalné pripustné nabidkové ceny je davodem k vyloudeni
nabidky Ucéastnika z dalSi ucasti v zadavacim fizeni.
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6. PROKAZANIi SPLNENI KVALIFIKACE
6.1. ZAKLADNI ZPUSOBILOST
6.1.1.  Zpusobilym podle § 74 odst. 1 zakona neni dodavatel, ktery nesplfiuje 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 predlozenim dokladl stanovenych v § 75 odst. 1 zakona.
6.2. PROFESNi ZPUSOBILOST
6.2.1. SpInéni profesni zpUsobilosti dle § 77 odst. 1 zakona prokaze dodavatel prfedlozenim vypisu

z obchodniho rejstfiku nebo jiné obdobné evidence, pokud jiny pravni pfedpis zapis do takové
evidence vyzaduje.

6.3. TECHNICKA KVALIFIKACE

Kritérium technické kvalifikace podle § 79 odst. 2 pism. b) zakona

6.3.1.

6.4.1.

6.4.2.

6.4.3.

6.4.4.

Splnéni technické kvalifikace dle § 79 odst. 2 pism. b) zdkona prokaze dodavatel pfedlozenim
seznamu vyznamnych dodavek poskytnutych za posledni 3 roky pfed zahajenim zadavaciho
fizeni véetné uvedeni ceny a doby jejich poskytnuti a identifikace objednatele.

Pozadovana minimalni Grovern:

Zadavatel ke splnéni kvalifikace pozaduje, aby Uc¢astnik prokazal realizaci alespor jedné
vyznamné dodavky. Za vyznamnou dodavku se povazuje pfipad, kdy ucastnik v pribéhu
poslednich 3 let pfed zahajenim vefejné zakazky dodal jednomu nebo dohromady vice
odbératelim zdravotnicky materidl shodny se zdravotnickym materidlem poptavanym
zadavatelem v ramci vefejné zakazky, tj. splfiujici pozadované technické a dalsi specifikace
dle zadavaci dokumentace na kolenni implantaty a to alespori:

Pro Cast 1: Kolenni implantaty v mnoZstvi min. 2000 ks

Pro Cast 2: Nahrada kolenniho kloubu provedena s aktivnim robotickym asistentem
v mnozstvi min. 100 ks

6.4. OBECNE POZADAVKY KE KVALIFIKACI

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

Doklady prokazujici zakladni zplsobilost podle § 74 zakona musi prokazovat splnéni
pozadovaného kritéria zpUsobilosti nejpozdéji v dobé 3 mésict pfede dnem zahdjeni
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 mlze pozadované doklady nahradit jednotnym evropskym osvéd€enim pro vefejné
zakazky podle § 87 ZZVZ.
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6.5.1.

6.5.2.

6.5.3.

6.6.1.

6.5. PROKAZOVANIi KVALIFIKACE PROSTREDNICTViIM JINE OSOBY A V PRIPADE SPOLECNE
UCASTI DODAVATELU

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

Dodavatel musi pfi spolec¢né UcGasti 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 zadavacim fizeni, nesmi byt
soucasné osobou, jejimz prostfednictvim jiny dodavatel v tomtéz zadavacim Fizeni prokazuje
kvalifikaci.

6.6. DALSi INFORMACE O PROKAZOVANi KVALIFIKACE

Dalsi informace o prokazovani kvalifikace jsou uvedeny v zakoné.

OBCHODNI 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 vyplnéni [doplIni
Ucastnik]. Smlouvy budou podepsany elektronickym podpisem zalozenym na
kvalifikovaném certifikatu pro elektronicky podpis osobou opravnénou zastupovat
vybraného dodavatele. Nabidka, ktera bude obsahovat pozménény obsah smlouvy mimo
mista ur¢ena k vyplnéni, mlze 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 a DPH. Do Pfilohy €. 2
Specifikace — cenik vypIni pouze barevné oznacené pole. Tato Pfiloha &. 2 a Priloha €. 7
bude pfilozena k nabidce také ve formatu kompatibilnim s xls (xIsx).

Dale ucastnik vyplni pfilohu €. 7 Polozkovy cenik, kde uvede portfolio sortimentu, ktery se tyka
Prilohy €. 2, a ktery chce zafadit do nabidky.

Nabidkova cena bude zpracovana v souladu s touto zadavaci dokumentaci a jejimi pfilohami
v zavazném navrhu kupni smlouvy, ktery bude sou€éasti nabidky.

Nabidkovéa cena musi byt stanovena jako nejvy3e pfipustna, kterou neni mozné prekro it nebo
zménit, pokud to vyslovné neupravuje tato zadavaci dokumentace.

Pfedpokladana hodnota v K& bez DPH je zaroveri cenou maximalné pfipustnou a
neprekrocitelnou. PrekroCeni maximalné pfipustné nabidkové ceny je divodem k vylouceni
nabidky uc¢astnika z dalSi u¢asti v zadavacim Fizeni.

Nabidkova cena musi obsahovat veskeré naklady dodavatele nutné k fadnému a v€asnému
provedeni zakazky. Nabidkova cena obsahuje pfedpokladany vyvoj cen po celou dobu pinéni
verejné zakazky, rovnéz obsahuje i pfedpokladany vyvoj kurzli Ceské koruny k zahrani¢nim
ménam po celou dobu pInéni vefejné zakazky.
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9. HODNOTICI KRITERIA

9.1.1. Nabidky budou hodnoceny dle zakladniho hodnoticiho kritéria ekonomicka vyhodnost
nabidky v souladu s § 114 zakona.

9.1.2. Zadavatel stanovil nasledujici diléi hodnotici kritéria na zakladé nejvyhodnéjSiho poméru
nabidkové ceny a kvality, a témto dil¢im kritériim stanovil vahu vyjadfenou v procentech takto:

0.1.3. Hodnoceni pro €Cast 1 Kolenni implantaty:

1. Celkova nabidkova cena za 48 mésict bez DPH vaha 50%

2. Kvalitativni uroven vaha 50%

Pro hodnoceni nabidek bude pouzita bodovaci stupnice v rozmezi od 0 do 100 bodl. Kazdé jednotlivé
nabidce bude komisi dle dil¢iho kritéria pfidélena bodova hodnota, ktera odrazi uspésnost pfedmétné
nabidky v ramci dil¢iho kritéria.

1. Celkova nabidkova cena za 48 mésicu bez DPH

cena za 48 mésicu bez DPH (v K&) bude vydélena hodnocenou celkovou nabidkovou cenou za 48
mésicu bez DPH (v K¢). Vysledna hodnota (v K&) bude vynasobena padesati (body).

Vypocet:
Nejnizsi celkova nabidkova cena za 48 mésicu bez DPH (v K&)
Pocet bodu kritéria = x 50
(bodu)
Hodnocena celkova nabidkova cena za 48 mésicu bez DPH (v K&)
2. Kvalitativni Groven

Maximalné Ize ziskat 50 bodu. Vysledna bodova hodnota bude rovna souétu bodl ziskanych
predmétnou nabidkou v ramci jednotlivych subkritérii.

U kazdého subkritéria je uveden rozsah mozného bodového hodnoceni, v rdmci kterého &lenové
hodnotici komise pfidéli danému subkritériu vyhodnoceny pocet bodl. Nejvyhodnéjsi nabidka v ramci
tohoto dil¢iho kritéria je nabidka s nejvy$Sim celkovym poctem bodl ziskanym soucétem vSech
hodnocenych parametrd (subkritérii).

Body budou pfifazeny na zakladé vzorce, kdy hodnocena nabidka (soucet bodu ziskanych za v§echna
subkritéria) bude vydélena nejvyhodnéjsi nabidkou (soucet bodl ziskanych za vSechna subkritéria).
Vysledna hodnota (v bodech) bude vynasobena padesati (body).

Hodnocena nabidka (soucet bodu ziskanych za vSechna subkritéria)
Pocet bod( kritéria = x 50
(bod)

Nejvyhodnéjsi nabidka (soucet bodu ziskanych za vSechna subkritéria)
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Vybér nejvhodnéjsi nabidky

Zadavatel rozhodne o vybéru nejvhodnéjsSi nabidky toho ucastnika, jehoz nabidka byla podle
hodnoticich kritérii vyhodnocena jako ekonomicky nejvyhodnéjsi. Ekonomicky nejvyhodné&jsi nabidkou
je nabidka, ktera ziska pfi hodnoceni zplisobem popsanym vysSe v souctu za vSechna dil¢i hodnotici
kritéria (Celkova nabidkova cena za 48 mésict bez DPH + kvalitativni Groveri) nejvyssi vysledné bodové
ohodnoceni.

Vysledné bodové skoére nabidky = n+k

kde:

e .n“celkova nabidkova cena za 48 mésicu bez DPH (v K¢&)
o k“kvalitativni uroven (souCet jednotlivych dil€ich kritérii)

1. Celkova nabidkova cena za 48 mésicu bez DPH (v K¢)
Vaha 50 % = 50 bodu

2. Kvalitativni urovern
Vaha 50% = 50 bodl

Diléi hodnotici subkritérium — Klinicka studie

Diléi hodnotici subkritérium — Vysoce poroticky material se 100% otevrenych poru

Diléi hodnotici subkritérium - Individualné zhotovené Sablony na podkladé CT ¢i MRI

A w0 DdPF

Diléi hodnotici subkritérium — Spinéni technickych poZadavkt u varianty pro pacienty
s vysokymi ndroky

Celkovy mozny pocet ziskanych bodu je 100 = 100%

Popis vypoc¢tu bodovych hodnoceni nabidek dle dil¢ich hodnoticich kritérii

1. Celkova nabidkova cena za 48 mésict bez DPH (v K¢)

Bodové hodnoceni vypocte zadavatel podle nasledujiciho vzorce

POCET BODU KRITERIA = x 50
(bod(1)

Hodnocena celkova nabidkova cena za 48 més. bez DPH

Takto vypocétené hodnoceni bude stanoveno v bodech na 2 desetinna mista.
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2. Kvalitativni Groven

Hodnocena nabidka (soucet bodu ziskanych za v§echna subkritéria)

POCET BODU KRITERIA = x 50

(bodu)

Nejvyhodnéjsi nabidka (soucet bodl ziskanych za vSechna subkritéria)

Takto vypoctené hodnoceni bude stanoveno v bodech na 2 desetinna mista.

1. Diléi hodnotici subkritérium — Klinicka studie — max. 70 bodu

Do tohoto dil¢iho hodnoticiho subkritéria nespada hodnoceni varianty pro sloZité (komplexni)
primarni pfripady

Hodnoceny budou pouze varianty pro pacienty s vysokymi naroky, které splnily alespori 10 z
11 zakladnich technickych pozadavku.

Hodnoceny v ODEP budou pouze implantaty, které Gcastnik uvede a oceni v Pfiloze &. 2
Specifikace a soupis dodavek — cenik a v PFiloze ¢. 7 Polozkovy cenik.

Hodnotici komise bude hodnotit dle vefejné dostupného hodnoceni implantatd tj. vysledk
klinickych studii ,ODEP* (www.odep.org.uk) Orthopedic Data Evalution Panel.

Do hodnoceni se budou zapocéitavat pouze implantaty splriujici hodnoceni v ODEP sila
divéryhodnosti/kvality (strong evidence), které maji pismeno A nebo A+.

Hodnoceny nebudou implantaty, které maji pismeno B a to z nasledujiciho divodu:

Nehodnotime implantaty typu ,boutique“ se zafazenim do B skupiny podle ODEP, nebot na
rozdil od produktli zafazenych do standardd A a A+ jsou testovany na kohortach omezeného
poctu pacientt vétSinou pouze na jednom pracovisti a jejich vyroba je omezena na uzsi
sortiment (velikost, varianty, atd....)

Pro hodnoceni se vyuzije soucet Cislic parametru diikaz dlouhodobosti/délka sledovani (long-
therm evidence). V pfipadé rovnosti souctu Cislic u dvou a vice nabidek, bude na 1. misté
nabidka s vét§im mnozstvim produktd ozna¢enych pismenem A+ (strong evidence).

Pridéleni bodl bude provedeno nasledovné:

1. misto (nejvyssi soucet Cisel v dlouhodobosti/délka sledovani (long-therm evidence) = 70
bodu

misto = 35 bodl
misto = 15 bod

misto =7 bodu

a ~ w D

misto a vice = 0 bodU

2. Dilci hodnotici subkritérium — Vysoce poroticky materidl se 100% otevienych péru —
max. 10 bodti

Hodnotici komise bude hodnotit kolenni implantaty, které budou obsahovat vysoce
poroticky material se 100% otevienych péru. Ugastnik, jehoZ kolenni implantaty budou
obsahovat vysoce poroticky material se 100% otevienych péra, ziska 10 bodd. Pokud
ucastnik toto subkritérium nesplini, ziska 0 bodu.

femoralni komponenta necementovana (vysoce poroticky material se 100% otevrenych
porl)
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9.1.4.

9.1.5.

tibialni komponenta necementovana (vysoce poroticky material se 100% otevienych port)

Augmentace z vysoce porotického materialu se 100% otevrenych poru
Femoralnich i tibialni kbnické vyplné z vysoce porotického materialu se 100%
otevrenych port

Diléi hodnotici subkritérium — Individualné zhotovené Sablony na podkladé CT ¢i MRI
— max. 10 bodu

Hodnotici komise bude hodnotit kolenni implantaty, které budou obsahovat individuainé
zhotovené $ablony na podkladé CT & MRI. U&astnik, jehoz kolenni implantat bude mit
individualné zhotovené Sablony na podkladé CT &i MRI ziska 10 bodd. Pokud Géastnik toto
subkritérium nesplni, ziska 0 boda.

Diléi _hodnotici subkritérium — Splnéni technickych poZadavkd u varianty pro
pacienty s vysokymi ndaroky — max. 10 bodu

Hodnotici komise bude hodnotit pouze implantaty, které jsou zafazeny v hodnoceni ODEP
a maji pismeno A. Hodnotici komise bude hodnotit spinéni technickych pozadavkud 1 az 11
(uvedenych na str. 6 a 7 zadavaci dokumentace) a to pouze u implantatd splfujici alespon
10 z 11 zakladnich technickych pozadavku, tzn., pokud uU&astnik nespini 1 technicky
pozadavek, ziska 10 bodl. Pokud nesplni 2 a vice z 1 az 11 technickych pozadavkd, ziska
0 bodu.

Zadavatel poZaduje predlozeni prokazani splnéni kvalitativnich poZadavk( formou vyplnéni
formulare v pfiloze ¢. 3 Formular — kvalitativni pozadavky a dolozeni dikaz( o spInéni téchto
pozadavku (napf. Print Screen).

Hodnoceni pro Cast 2: Nahrada kolenniho kloubu provedena s aktivnim

robotickym asistentem:

1. Celkova nabidkova cena za 48 mésict bez DPH vaha 50%

2. Kvalitativni troven — Klinicka studie vaha 50%

Pro hodnoceni nabidek bude pouzita bodovaci stupnice v rozmezi od 0 do 100 bodu. Kazdé
jednotlivé nabidce bude komisi dle dil€iho kritéria pfidélena bodova hodnota, ktera odrazi
uspésnost pfedmétné nabidky v ramci dil€iho kritéria.

1. Celkova nabidkova cena za 48 mésict bez DPH

cena za 48 mésicl bez DPH (v K&) bude vydélena hodnocenou celkovou nabidkovou cenou za 48
mésicl bez DPH (v K¢). Vysledna hodnota (v K&) bude vynasobena padesati (body).

Vypocet:

NejnizSi celkova nabidkova cena za 48 mésict bez DPH (v K¢&)
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Pocet bodU kritéria = x 50
(bodt)

Hodnocena celkova nabidkova cena za 48 mésicu bez DPH (v K&)

2. Kvalitativni Uroven

Maximalné Ize ziskat 50 bod(. Body budou pfifazeny na zakladé vzorce, kdy hodnocena nabidka (body
ziskané z Klinické studie) bude vydélena nejvyhodné&jsi nabidkou (body ziskané z Klinické studie).
Vysledna hodnota (v bodech) bude vynasobena padesati (body).

Hodnocena nabidka (body ziskané z Klinické studie)
Pocet bodl kritéria = x 50
(bodU)

Nejvyhodnéjsi nabidka (body ziskané z Klinické studie)

Vybér nejvhodnéjsi nabidky

Zadavatel rozhodne o vybéru nejvhodnéjsi nabidky toho uc€astnika, jehoz nabidka byla podle
hodnoticich kritérii vyhodnocena jako ekonomicky nejvyhodnéjsi. Ekonomicky nejvyhodnéjsi nabidkou
je nabidka, ktera ziska pfi hodnoceni zplisobem popsanym vySe v souctu za v8echna diléi hodnotici
kritéria (Celkova nabidkova cena za 48 mésict bez DPH + kvalitativni Groveri) nejvyssi vysledné bodové
ohodnoceni.

Vysledné bodové skére nabidky = n+k
kde:
e ,n“celkova nabidkova cena za 48 mésicl bez DPH (v K&)

e k" kvalitativni troven Klinicka studie

1. Celkova nabidkova cena za 48 mésict bez DPH (v Kc¢)
Vaha 50 % = 50 bodu

2. Kvalitativni uroven — Klinicka studie
Vaha 50% = 50 bodl

Celkovy mozny pocet ziskanych bodu je 100 = 100%

Popis vypoc¢tu bodovych hodnoceni nabidek dle dil¢ich hodnoticich kritérii

1. Celkova nabidkova cena za 48 mésictu bez DPH (v K¢)

Bodové hodnoceni vypocte zadavatel podle nasledujiciho vzorce

POCET BODU KRITERIA = X 50
(bod(1)

Hodnocena celkova nabidkova cena za 48 més. bez DPH
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Takto vypoctené hodnoceni bude stanoveno v bodech na 2 desetinna mista.

2. Kvalitativni Groven

Hodnocena nabidka (Klinicka studie)

POCET BODU KRITERIA = x50

(bodu)

Nejvyhodnéjsi nabidka (Klinicka studie)

Takto vypoctené hodnoceni bude stanoveno v bodech na 2 desetinna mista.

9.1.6.

1. Kvalitativni uroven — Klinicka studie — max. 50 bodu

Do této kvalitativni trovné nespada hodnoceni varianty pro slozité (komplexni) primarni pfipady
Hodnocen bude zakladni cementovany implantat totalni nahrady kolene

Hodnoceny v ODEP budou pouze implantaty, které Gcastnik uvede a oceni v Pfiloze ¢&. 2
Specifikace a soupis dodavek — cenik a v PFiloze ¢. 7 Polozkovy cenik.

Hodnotici komise bude hodnotit dle vefejné dostupného hodnoceni implantatd tj. vysledk
klinickych studii ,ODEP* (www.odep.org.uk) Orthopedic Data Evalution Panel.

Do hodnoceni se budou zapoc€itavat pouze implantaty splfiujici hodnoceni v ODEP sila
davéryhodnosti/kvality (strong evidence), které maji pismeno A nebo A+.

Hodnoceny nebudou implantaty, které maji pismeno B a to z nasledujiciho divodu:

Nehodnotime implantaty typu ,boutique“ se zafazenim do B skupiny podle ODEP, nebot na
rozdil od produkt(i zafazenych do standardd A a A+ jsou testovany na kohortach omezeného
poctu pacienttl vétSinou pouze na jednom pracovisti a jejich vyroba je omezena na uzsi
sortiment (velikost, varianty, atd....)
Pro hodnoceni se vyuzije soucet Cislic parametru diikaz dlouhodobosti/délka sledovani (long-
therm evidence). V pfipadé rovnosti souctu Cislic u dvou a vice nabidek, bude na 1. misté
nabidka s vétSim mnozstvim produktd ozna¢enych pismenem A+ (strong evidence).

PFidéleni bod bude provedeno nasledovné:

1. misto (nejvyssi soucet Cisel v dlouhodobosti/délka sledovani (long-therm evidence) = 50
bodu

2. misto =20 bod
3. misto =10 bod

4. misto a vice =0 bodu

Zadavatel poZaduje pfedlozeni prokazani splnéni kvalitativnich pozadavka formou vypInéni
formulare v pfiloze €. 3 Formulaf — kvalitativni pozadavky a doloZeni dikazl o splnéni téchto
pozadavku (napf. Print Screen).
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10.

DALSIi POZADAVKY ZADAVATELE

10.1.1.

10.2.1.

10.2.2.

10.2.3.

10.2.4.

10.2.5.

10.3.1.

10.1. SEZNAM PODDODAVATELU

Ugastnik je povinen v nabidce predloZit seznam poddodavateltl. Pokud ugastnik nema
v umyslu pfi plnéni vefejné zakazky vyuzit poddodavatell, uvede tuto skutec¢nost rovnéz
v nabidce (prohlaseni, ze zakazka nebude pInéna prostifednictvim poddodavatele). Dodavatel
muze vyuzit vzor seznamu poddodavatell z Prilohy &. 5 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 néhoz budou patrné zakladni technické parametry
nabidnutych zdravotnickych prostfedkd a original navodu k pouziti a jeho Cesky preklad
(Ceskou verzi navodu k pouziti splfiujici legislativni pozadavky), pokud originalni navod ¢esky
jazyk nezahrnuje (napf. implantacni manual).

Zadavatel pozaduje, aby uc€astnik zadavaciho Fizeni pfredlozil na jim nabizeném zbozi kopii
dokladu prokazujiciho shodu pozadovaného vyrobku, tzn. Prohlaseni o shodé. Je-li doklad
vystaven, v jiném nez Eeském jazyce, ma u€astnik zadavaciho fizeni povinnost pfipojit pfeklad
do Ceského jazyka (nevztahuje se na doklady ve slovenském jazyce). Pfeklad muze byt
predloZzen bez ufedniho ovéreni.

Zadavatel pozaduje, aby uCastnik zadavaciho Fizeni predlozil Certifikat shody nabidnutych
zdravotnickych prostfedk( 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 vyprsela (prosté kopie v€etné pfekladu do Eeského jazyka, pokud originaly
nejsou v ¢eském jazyce).

Zadavatel poZaduje, aby ucastnik zadavaciho fizeni pfedloZil nize uvedena Ccestné
prohlaseni:

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 prostfedka).

10.3. CESTNE PROHLASENI KE STRETU ZAJMU

Ugastnik musi splfiovat podminky ve smyslu § 4b zakona &. 159/2006 Sb., o stfetu zajmu, ve
znéni pozdéjSich predpisu, (dale ,ZSZ), tj. ze u uCastnika, ktery je obchodni spolecnosti,
jakoz i u poddodavateld, ktefi jsou obchodnimi spoleénostmi, jejichz prostfednictvim ucastnik
v zadavacim fizeni prokazuje kvalifikaci, plati, Ze v Zadném z nich vefejny funkcionaf uvedeny
v § 2 odst. 1 pism. c) ZSZ, nebo jim ovladana osoba, nevlastni podil pfedstavujici alespofi 25
% ucasti spoleénika v obchodni spole€nosti.

Ugastnik predloZi v nabidce &estné prohlaseni, Ze nenaplfiuje podminky zakazu udasti v
zadavacich fizenich ve smyslu § 4b ZSZ (vzor — pfiloha €. 6 ZD).
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10.4. POJISTENI

10.4.1. Navrh smlouvy zadavatele obsahuje pozadavky zadavatele tykajici se pojisténi vybraného
dodavatele. Vybrany dodavatel je povinen byt pojistén ve smyslu ust. bodu 13 Ramcové kupni
smlouvy o dodavkach zbozi z konsignac¢niho skladu a o zfizeni a provozovani konsignacniho
skladu.

11. POZADAVKY NA ZPRACOVANI NABIDKY

11.1. OBECNE POZADAVKY

11.1.1. Ugastnici jsou povinni do nabidky zapracovat véechny poZadavky zadavatele vyplyvajici ze
zadavaci dokumentace a v8echny skutecnosti vyplyvajici ze zakona.

11.1.2. Nabidka bude zpracovana v ¢eském jazyce. V pfipadé cizojazyénych dokumentl pfipoji
Ucastnik k dokumentim preklad do ¢eského jazyka. Bude-li mit zadavatel pochybnosti o
spravnosti pfekladu, je opravnén si vyzadat pfedlozeni Uufedné ovéfeného piekladu dokladu
tlumoénikem zapsanym do seznamu znalcu a tlumocénikd.

11.1.3. 'V souladu s ust. § 45 odst. 3 zakona se doklady v éeském nebo slovenském jazyce a doklady
o vzdélani v latinském jazyce predkladaji bez prekladu.

11.1.4. Zadavatel nepfipousti variantni nabidky. Zadavatel dale nepfipousti nabidky obsahujici
zpoplatnéné plnéni nad ramec plnéni pozadovaného touto zadavaci dokumentaci.

11.1.5. Nabidka bude podana pisemné, v elektronické podobé prostfednictvim elektronického
nastroje.

11.1.6. Ugastnik je povinen fidit se pravidly a pokyny stanovenymi provozovatelem elektronického
nastroje.

11.1.7. Ugastnik ve své nabidce uvede kontaktni osobu ve véci zakazky, a to véetné kontaktni adresy,
telefonu a e-mailové adresy. Na e-mailovou adresu kontaktni osoby uc€astnika mohou byt
zadavatelem doru€ovany dokumenty a pisemnosti v zadavacim fizeni.

11.1.8. Mistem pro podani nabidek je: https://ezak.jihnem.cz/profile display 201.html.

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

11.1.10. Za €as podani nabidky odpovida uc€astnik.

11.1.11. K nabidce, ktera nebyla zadavateli doru¢ena ve Ihité nebo zpisobem stanovenym v zadavaci
dokumentaci, se nepfihlizi.

11.2. STRUKTURA NABIDKY
11.2.1. Zadavatel doporuCuje ucastnikim strukturovat nabidku nasledujicim zpisobem:
a) Kryci list nabidky
b) Obsah nabidky
c) Doklady k prokazani spinéni kvalifikace
d) Kupni smlouva v&etné pfiloh
e) Ocenénou pfilohu &. 2 Specifikace - cenik
f) Technicky list; Navod k pouziti, pokud je k nabizenému vyrobku dodan
g) Prohlaseni o shodé; Certifikat shody CE
h) Vypis z Registru zdravotnickych prostitedkil (SUKL)

Seznam poddodavateld nebo prohlaseni, ze zakazka nebude pInéna subdodavatelsky
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)
k)

Cestna prohlasgeni
Pfipadné dalSi dokumenty

12.

LHUTY, OTEVIRANIi NABIDEK, PROHLIDKA MiSTA PLNENI

12.1.1.

12.1.2.

12.1.3.

Otevirani nabidek probéhne v souladu s § 109 zakona neverfejné po uplynuti Ihty pro podani
nabidek.

Zadavaci Ih(ita trva 4 mésice. Zadavaci Ihatou je Ihata, po kterou Uc¢astnici zadavaciho fizeni
nesmi ze zadavaciho fizeni odstoupit.

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

13.

DALSi INFORMACE A VYHRADY

13.1.1.

13.1.2.

13.1.3.

13.1.4.

13.1.5.

13.1.6.

13.1.7.

Zjisti-li zadavatel v pribéhu Ihlty pro podani nabidek, Ze se objevily objektivni divody vedouci
ke zméné zadavacich podminek (vysvétleni zadavaci dokumentace, autoremedura),
zadavatel si vyhrazuje pravo pfijmout opatieni k napravé a zadavaci podminky zmeénit a
soucasné pfimérfené prodlouzit Ihitu pro podani nabidky s ohledem na rozsah a zavaznost
zmeény, vyzaduje-li to charakter vysvétleni zadavaci dokumentace.

Je-li v zadavaci dokumentaci Ci jejich pfilohach definovan konkrétni vyrobek (nebo
technologie), ma se za to, Ze je tim definovan pozadovany standard a mlize byt nahrazen i
vyrobkem nebo technologii srovnatelnou &i kvalitativné vyssi.

Zadavatel si vyhrazuje pravo zrusit zadavaci fizeni v souladu se zakonem.

Dodavatel nema pravo na nahradu nakladll spojenych s Ucasti v zadavacim fizeni, pokud
pravni pfedpis nestanovi néco jiného.

Zadavatel si vyhrazuje pravo ovéfit informace obsazené v nabidce dodavatele u tfetich osob.
U vybraného dodavatele, je-li ¢eskou pravnickou osobou, zadavatel zjisti udaje o jeho
skute€ném majiteli podle zakona upravujiciho evidenci skute€nych maijiteld ("skutecny
majitel") z evidence skuteénych majiteld podle téhoz zakona ("evidence skute¢nych maijiteld").
Zadavatel vylouCi vybraného dodavatele, je-li Ceskou pravnickou osobou, ktera ma
skuteéného majitele, pokud nebylo mozné zjistit Udaje o jeho skute€ném majiteli z evidence
skute€nych majiteld; k zapisu zpfistupnénému v evidenci skute¢nych majiteld po odeslani
oznameni o vylou€eni dodavatele se nepfihlizi.

Vybraného dodavatele, je-li zahranini pravnickou osobou, zadavatel vyzve k pfedloZeni
vypisu ze zahrani¢ni evidence obdobné evidenci skutenych majiteld nebo, neni-li takové
evidence,

a) ke sdéleni identifikacnich udajli vSech osob, které jsou jeho skute€nym majitelem, a

b) k pfedlozeni dokladu, z nichz vyplyva vztah vSech osob podle pismene a) k dodavateli;
témito doklady jsou zejména:

- vypis ze zahranic¢ni evidence obdobné vefejnému rejstfiku,
- seznam akcionard,

- rozhodnuti statutarniho organu o vyplaceni podilu na zisku,
- spoleCenska smlouva, zakladatelska listina nebo stanovy.

Zadavatel vylouci vybraného dodavatele, je-li zahrani¢ni pravnickou osobou, ktery nepfedloZil
udaje nebo doklady podle tohoto odstavce.

ZADAVACI DOKUMENTACE str. 22z 25




13.1.8. Vsouladu s § 122 odst. 8 pism. b) zakona zadavatel vylou¢i ucastnika zadavaciho Fizeni,
ktery nepredlozil udaje, doklady, podle § 122 odst. 3, 4 nebo 6 zakona.

13.1.9. Zadavatel si pfed uzavienim smlouvy mize od vybraného dodavatele vyZzadat, dle § 122 odst.
3 pism. a) ve spojeni s § 122 odst. 4 pism. a) zakona, pfedloZeni originalll nebo Ufedné
ovérenych kopii dokladu o jeho kvalifikaci, které zadavatel pozadoval a nema je k dispozici.

13.1.10. Dodavatel je opravnén po zadavateli v souladu s § 98 zdkona pozadovat vysvétleni zadavaci
dokumentace. Pisemna zadost dodavatele o vysvétleni zadavaci dokumentace (dale jen
.zadost o vysvétleni) musi byt zadavateli doru¢ena v souladu s § 98 odst. 1 a 3 zakona
nejpozdéji 8 pracovnich dnu pied uplynutim lhity pro podani nabidek. Kontaktni osoba
zadavatele pro evidenci a vyfizeni Zadosti o vysvétleni zadavaci dokumentace je Ing.
Michaela Michalcova. Zadavatel doporucuje vyuzit k vysvétleni zadavaci dokumentace
elektronicky nastroj, popfipadé e-mail: verejnezakazky@nemcb.cz. V pfipadé, Ze dodavatel
nezasle zadost o vysvétleni v zakonné Ihaté, zadavatel si vyhrazuje pravo pfedmétnou zadost
o vysvétleni nevyfidit.

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

https://ezak.jihnem.cz/profile _display 201.html

13.1.12. Zadavatel upozorfiuje u€astniky zadavaciho fizeni, ktefi jsou akciovou spole¢nosti nebo maji
pravni formu obdobnou akciové spole¢nosti na nutnost mit vydany vyluéné zaknihované akcie.
Zadavatel ovéfi dle § 48 odst. 9 zakona u vybraného dodavatele naplnéni d{ivodu pro
vylou€eni podle § 48 odst. 7 zakona (ij. 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.

13.1.13. Zadavatel si vyhrazuje pravo ovéfit a provéfit udaje uvedené jednotlivymi u€astniky
v nabidkach. Zadavatel si vyhrazuje pravo vyloucit u¢astnika ze zadavaciho fizeni v pfipadé,
Ze uc€astnik uvede ve své nabidce nepravdivé udaje.

13.1.14. Zadavatel v pozici spravce osobnich udaju ve smyslu €. 13 Nafizeni Evropského parlamentu
a Rady EU 2016/679 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich udajl
a o volném pohybu téchto udaji (dale jen ,GDPR®) informuje dodavatele Ucastnici se
predmétného zadavaciho Fizeni o zpracovani osobnich Udajii za ucelem realizace
predmétného zadavaciho fizeni.

Zadavatel mlze vramci pfedmétného zadavaciho fizeni zpracovavat osobni udaje
dodavatell a jejich poddodavatell, ¢lenl statuarnich organt a kontaktnich osob dodavatelu a
poddodavateld a osob, prostfednictvim kterych je dodavatelem prokazovano splnéni
pozadované kvalifikace, osob sestavujici nabidku a skute€nych maijitelll 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.

13.1.15. Ugastnik podanim nabidky prohladuje, Ze nenaplfiuje podminky zakazu zadani vefejné
zakazky ve smyslu § 48a zakona, tj. Ze se na Uastnika, jakoZ i jeho poddodavatele, nevztahu;ji
mezinarodni sankce podle zakona upravujiciho provadéni mezinarodnich sankci.

13.1.16. Ugastnik podanim nabidky prohlasuje, Ze v pfipadé uzavieni smlouvy se zadavatelem platby
poskytované zadavatelem v souvislosti s realizaci verejné zakazky nebudou pfimo nebo
nepfimo ani jen z&asti poskytnuty osobam, vuci kterym plati tzv. individualni financni sankce
ve smyslu Nafizeni Rady (EU) €. 208/2014 ze dne 5. bfezna 2014 o omezujicich opatfenich
vuci nékterym osobam, subjektim a organiim vzhledem k situaci na Ukrajiné, Nafizeni Rady
(EU) €. 269/2014 ze dne 17. bfezna 2014 o omezujicich opatfenich vzhledem k €innostem
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narusujicim nebo ohrozujicim uzemni celistvost, svrchovanost a nezavislost Ukrajiny a
Nafizeni Rady (ES) €. 765/2006 ze dne 18. kvétna 2006 o omezujicich opatfenich vici
prezidentu Lukasenkovi a nékterym predstavitellim Béloruska, a to bez ohledu na to, zda se
jedna o osoby s pfimou €i nepfimou vazbou na u€astnika €i poddodavatele ucastnika.

13.1.17. Ugastnik podanim nabidky prohladuje, Ze nejsou naplnény podminky uvedené v Nafizeni
Rady (EU) &. 833/2014 ze dne 31. Cervence 2014 o omezujicich opatfenich vzhledem k
¢innostem Ruska destabilizujicim situaci na Ukrajiné a Nafizeni Rady (EU) &. 2022/576 ze
dne 8. dubna 2022, kterym se méni nafizeni (EU) &. 833/2014 o omezujicich opatfenich
vzhledem k ¢innostem Ruska destabilizujicim situaci na Ukrajing, tedy zejména, Ze se nejedna
o dodavatele:

a) ruského statniho pfislusnika, fyzickou nebo pravnickou osobu se sidlem v Rusku,

b) pravnickou osobu, ktera je z vice nez 50 % pfimo €i nepfimo vlastnéna nékterou z osob
podle pism. a) tohoto odstavce, nebo

c) fyzickou nebo pravnickou osobu, ktera jedna jménem nebo na pokyn nékteré z osob
uvedenych v pism. a) nebo b) tohoto odstavce.

Uvedené plati v pfipadé podani spole¢né nabidky pro kazdého ze spojenych dodavateld,
jakoz i pro pfipad, kdy ucastnik hodla vyuzit poddodavatele pfi realizaci plnéni vefejné
zakazky, pro kterého plati nékteré ze shora uvedenych pism. a ktery se bude na realizaci
vefejné zakazky podilet z vice jak 10 % hodnoty vefejné zakazky (podle vySe nabidkové ceny
v K¢ bez DPH).

13.1.18. Ugastnik podanim nabidky prohlasuje, Ze se on ani jeho zaméstnanec &i &len statutarniho
organu, statutarni organ ¢&i osoba jinak blizka:

a) nepodilela na pfipravé nebo zadani vefejné zakazky,

b) neméla nebo nemohla mit vliv na vysledek zadavaciho Fizeni,

€) neni v pracovnépravnim nebo obdobném poméru ve vztahu k zadavateli vefejné zakazky,
a to ani samostatné, ani ve spojeni s jinym (pod)dodavatelem.

V pfipadég, Ze vySe uvedené neplati, uvede u€astnik v nabidce seznam osob, které naplfuji
nékterou z vySe uvedenych podminek, v€etn& popisu vSech souvisejicich relevantnich
okolnosti.

13.1.19. Dodavatel je povinen na Zadost zadavatele Ci pfisluSného kontrolniho organu poskytnout jako
osoba povinna soucinnost pfi vykonu finanéni kontroly (viz § 2 pism. e) zakona &. 320/2001
Sb., o finanni kontrole) pro pfipad, Ze v souvislosti s vefejnou zakazkou bude zahajena
financni kontrola dle citované pravni Upravy.

14, POSKYTNUTI ZADAVACIi DOKUMENTACE

14.1.1. Zadavaci dokumentace ma nasledujici pfilohy:

Pfiloha €. 1 R&dmcova kupni smlouva o dodavkach zboZi z konsignaéniho skladu a o zfizeni a
provozovani konsignaéniho skladu

Pfiloha €. 2 Specifikace — cenik

Pfiloha €. 3 Formular kvalitativni pozadavky
Pfiloha €. 4 Kryci list

Pfiloha €. 5 Seznam poddodavatel(

Ptiloha &. 6 Cestné prohlaseni stret zajmu
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Pfiloha €. 7 PoloZkovy cenik

V Ceskych Budgjovicich dne: 07.11.2024

Ing. Michaela Michalcova
oddéleni vefejnych zakazek
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