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Textova cast zadavaci dokumentace

Nazev verejné zakazky:

Kycelni implantaty 2025

Zadavatel:

Jihogeské nemocnice, a.s., B. Némcové 585/54, 370 01 Ceské Budéjovice

Jedna se o nadlimitni vefejnou zakazku ve smyslu ustanoveni § 25 zakona ¢&. 134/2016 Sb., o
zadavani vefejnych zakazek ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon® ¢i ,ZZVZ"), zadavanou
v otevieném zadavacim fizeni dle ustanoveni § 56 zakona.
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1. ZAKLADNI INFORMACE O VEREJNE ZAKAZCE

Nazev vefejné zakazky: Ky€elni implantaty 2025

Eviden¢ni Cislo ve VVZ: Z72025-033951

Druh vefejné zakazky: Dodavky

Rezim vefejné zakazky: Nadlimitni rezim

Druh zadavaciho fizeni: Oteviené Fizeni

Nazev zadavatele: JihoCeské nemocnice, a.s.

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

ICO zadavatele: 26093804

Zastoupen: MUDTr. Ing. Michal Snorek, Ph.D., pfedseda predstavenstva

Dokumenty k pfedmétné vefejné zakazce budou uvefejiiovany
Adresa profilu zadavatele: na profilu zadavatele:
https://ezak.jihnem.cz/profile display 201.html

2. INFORMACE O LHUTACH A MiSTU PODANI NABIDEK
Misto podani nabidek: https://ezak.jihnem.cz/profile display 201.html
Zahajeni zadavaciho fizeni: 23. 6. 2025

Lhuta pro podani nabidek ke dni- 5, 7 505y 1000 hodin
zahajeni zadavaciho fizeni:

Aktualini Ihdta pro podani Uvedena na profilu zadavatele

nabidek:
DalSi informace Ize ziskat: U kontaktni osoby zadavaciho fizeni
3. KONTAKTNi OSOBA ZADAVACIHO RIiZENI

Osobou povérenou zadavatelem k provadéni administrativnich ukonu tykajici se této verejne zakazky
je oddéleni vefejnych zakazek Nemocnice Ceské Budéjovice, a.s.

Kontaktni osoba: Ing. Michaela Michalcova
Telefon: +420 387 872 240
E-mail: verejnezakazky@jihnem.cz
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PREDMET VEREJNE ZAKAZKY

41.1.

4.1.2.

4.1.3.
4.1.4.
4.1.5.

4.1.6.

4.1.7.

4.1.8.

4.1.9.

4.2.1.

4.2.2.

4.2.3.

4.1. PREDMET VEREJNE ZAKAZKY

Predmétem vefejné zakazky jsou dodavky kycelnich implantatll s garantovanou (moznou)
kombinovatelnosti vSech nabizenych dfikd, hlavic a jamek odpovidajicich velikosti. Zadavatel
soutézi implantaty vysoké kvality uréené pro 1éCbu Siroké Skaly anatomickych a patologickych
situaci v oblasti ky&elnich kloubu.

Zadavaci dokumentace je souhrnem pozZadavk( zadavatele tykajicich se poptavaného pinéni,
resp. zpusobu zpracovani nabidky, nikoliv v8ak kone¢nym souhrnem ves$kerych pozadavku
vyplyvajicich z obecné platnych pravnich predpist. Ugastnik je tak povinen Fidit se pfi
zpracovani své nabidky vzdy nejen pozadavky obsazenymi v této zadavaci dokumentaci, ale
téz ustanovenimi pfislusnych obecné zavaznych pravnich predpisa.

Vefejna zakazka je vyhlasena jako nadlimitni vefejna zakazka na dodavky.
Zakazka neni rozdélena na &asti.

Pfedmét plnéni vefejné zakazky musi splfiovat veSkeré pozadavky na néj kladené zakonnymi
predpisy 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.

Cilem verejné zakazky je uzavieni Ramcové kupni smlouvy o dodavkach zbozi z konsignacnich
skladl a o zfizeni a provozovani konsignacnich sklada v jednotlivych nemocnicich s vybranym
dodavatelem na dodavky kycelnich implantatd pro JihoGeské nemocnice, kdy v kazdé
nemocnici se zfizuje pouze 1 konsignacni sklad.

Podrobnosti o pInéni pfedmétu vefejné zakazky jsou obsazeny v Pfiloze €. 1 navrh Ramcové
kupni smlouvy o dodavkach zbozi z konsignacnich skladd a o zfizeni a provozovani
konsignaénich skladl. A v Priloze €. 2 — Specifikace a soupis dodavek — cenik, u¢astnik je
povinen nabidnout a ocenit vesSkeré poptavané varianty ky€elniho kloubu.

Ugastnik je také povinen vyplnit pfilohu &. 6 — Polozkovy cenik, ve kterém uvede ke kazdé
varianté kyCelniho implantatu rozpis jednotlivych komponentu a jejich pocet. Nabidkova cena
bude stejna pro jednotlivé varianty velikosti v ramci jednotlivych polozek.

VeSkeré nabizené vyrobky musi splfiovat po dobu trvani vefejné zakazky/platnosti smlouvy
veSkeré podminky pro vyrobky uvedené na trh EU, jedna se napf. o veSkeré vyhlasky, normy,
smeérnice, certifikace, CE, platny kod VZP atd. V pfipadé, ze néktery z vyrobkl( nebude béhem
platnosti smlouvy splfiovat pozadované podminky uvedené pro trh EU, je dodavatel povinen
nahradit obdobnym implantatem splfujici technické parametry uvedené v zadavaci
dokumentaci za stejné ceny a Uhrady zdravotni pojistovny.

4.2. POZADAVKY NA PREDMET PLNENi

Zadavatel reflektoval pfi zpracovani zadavacich podminek zasady uvedené v § 6 zakona a tyto
uplatfiuje v ramci zadavaciho Fizeni zejména prostfednictvim niZze uvedenych institutd.

Prodavajici se zavazuje zajistit dodrzovani pracovnépravnich pfedpist, zejména zakona ¢.
262/2006 Sbh., zakonik prace, ve znéni pozdéjsSich predpist, zakona &. 435/2004 Sb., o
zaméstnanosti, ve znéni pozdéjSich pfedpisd, a to vic¢i vSem osobam, které se na plnéni
zakazky podileji.

Prodavajici se zavazuje zajistit minimalni produkci vSech druht odpadf, vzniklych v souvislosti
s realizaci pfedmétu smlouvy a v pfipadé jejich vzniku bude pfednostné a v co nejvétsi mife
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usilovat o jejich dalSi vyuziti, recyklaci a dalSi ekologicky Setrna feSeni, a to i nad rédmec
povinnosti stanovenych zakonem ¢. 541/2020 Sb., o odpadech, ve znéni pozdéjSich predpisu.

4.3. OBECNE POZADAVKY
Obecné minimalni pozadavky:

- uceleny systém nahrad kyCelniho kloubu

- veSkeré soucasti (dfik, hlavice a jamka) musi byt ve vzajemné kompatibilité

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

- soucasti nabidky ky€elnich kloubl bude rovnéz kostni cement pro primarni a revizni implantace
s moznosti vakuového michani

- vSechny nabizené implantaty musi mit navaznost na revizni systémy od stejného dodavatele

- implantaty musi umoznit pfi onemocnéni organismu i bezpeéné kompletni vysSetieni jinych
organil, véetné vysetfeni magnetickou rezonanci

4.4. TECHNICKE POZADAVKY

- soucasti nabidky implantatd musi byt zabezpeceni dokonalého operativniho servisu véetné
moznosti okamzitého kontaktu v pfipadé potreby
- dodani systému pfedoperacniho planovani pomoci digitalnich $ablon na naklady dodavatele
- soucasti nabidky ky¢elnich nahrad bude zajisténi vicestupriového systému doskolovani Iékafl a
stfedniho zdravotnického personalu. Minimalni Casovy rozsah zaskolovani je: Ortopedické
oddéleni Nemocnice Ceské Budé&jovice 50 hodin, Ortopedické oddé&leni Nemocnice Prachatice 42
hodin, Ortopedické oddéleni Tabor 42 hodin, Ortopedické oddéleni Pisek 42 hodin, Ortopedické
oddéleni Jindfichav Hradec 42 hodin. Systém bude zahrnovat:
o Specialni teoreticky a prakticky kurz techniky implantace (kadavery, live-operace) pro
Iékare specialistu v rozsahu min. 16 hodin
o Predvedeni instrumentaria a techniky implantace pro stfedné zdravotnicky personal
operacnich sald v min. rozsahu 4 hodiny
o Ugast medicinsky vzdélaného firemniho zastupce pfi operacich v poétu 10x v celkovém
rozsahu min. 20 hodin

- soucasti nabidky jdou dodavky instrumentaria na naklady firmy

- soucasti nabidky implantatd musi byt zajiSténi konsigna¢niho skladu na naklady dodavatele podle
mista dodani

4.5, BLIZSi SPECIFIKACE NA VARIANTY KYCLENICH IMPLANTATU
Predmét veiejné zakazky s uvedenim blizsi specifikace jednotlivych kyéelnich implantatu:

Polozka Cislo 1 v Priloze €. 2 Specifikace a soupis dodavek - cenik
Cementovana jamka nahrady kyc¢elniho kloubu — STD PE, Xlink PE

e STD PE acetabularni cementovana komponenta

e Xlink PE acetabularni cementovana komponenta

e Rozsah minimalné 12 velikosti 42-64 mm

e Material STD PE pro hlavici 22 mm, 28 mm, 32 mm

¢ Vhodna k pouziti spolecné s acetabularni revizni dlahou
e Jednoduché intuitivni instrumentarium

V teto kategorii akceptujeme i Xlink PE
Udastnik oceni variantu se STD PE

Zadavaci dokumentace Stranka 5 z 24



Polozka Cislo 2 v Priloze €. 2 Specifikace a soupis dodavek - cenik
Cementovana jamka nahrady kyéelniho kloubu — dual mobility - antiluxaéni

e Bipolarni jamka ky&elniho kloubu

¢ Rozsah minimalné 9 velikosti v primeérech 44—60 mm

e Pro hlavice o priméru 22 a 28 mm

e Bipolarni koncept — dual mobility

o Kovova ¢ast s antiluxacnim pfesahem

e Material jamky slitina CoCr

e Material viozek STD PE (K dispozici X-link PE s vitaminem E)

e Spole¢né intuitivni instrumentarium pro cementovanou i necementovanou verzi

Ugastnik oceni variantu se STD PE

Polozka Cislo 3 v Priloze €. 2 Specifikace a soupis dodavek - cenik
Cementovany drik ndhrady kyéelniho kloubu - leStény

o LeStény drik kycelniho kloubu

¢ Moznost distalniho centralizéru

¢ Moznost az 6-ti primarnich velikosti

e Standradni (6 velikosti) a lateralizovana (6 velikosti) varianta za stejnou cenu
e Material slitina CoCr

e CCDuhel135°

o Kréek s konusem 12/14 mm

e Jednoduché intuitivni instrumentarium

Ugastnik oceni dfik s distalnim centralizérem

Polozka Cislo 4 v Priloze €. 2 Specifikace a soupis dodavek - cenik
Cementovany drik nahrady kycelniho kloubu - nelestény

¢ Rovny, nelestény dfik ky€elniho kloubu

e Min. rozsah 9-ti velikosti

e MozZnost lateralizované varianty alespoi 9 velikosti
e Material kovova slitina

o Kréek s konusem 12/14 mm

e Standardni a lateralizovana varianta za stejnou cenu
e CCD uhel 135°

¢ Jednoduché intuitivni instrumentarium

Polozka Cislo 5 v Priloze €. 2 Specifikace a soupis dodavek — cenik
Necementovana jamka nahrady kycelniho kloubu STD PE, Xlink PE, X-link PE s vitaminem E a
keramika Delta

¢ Necementovana modularni hemisféricka pressfitova jamka
e Rozsah minimalné 16 velikosti 44-74 mm

e Varianta s otvory a bez otvoru za stejnou cenu

e Moznost dodatecné fixace Srouby

e Moznost insertd pro hlavicky 22, 28, 32, 36 mm
e Materidl: slitina titanu
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e Material insertll STD PE, X-link PE s moznosti antiluxa¢ni varianty za stejnou cenu
e Jednoduché intuitivni instrumentariu

Ugastnik oceni variantu se STD PE
Polozka Cislo 6 v Priloze €. 2 Specifikace a soupis dodavek - cenik

Necementovana jamka nahrady kycéelniho kloubu s otevienymi péry pro dysplasticky terén +
insert Xlink PE, X-link PE s vitaminem E a keramika Delta

¢ Necementovana modularni hemisférické poroticka jamka

e Poroticky povrch pro vrist kosti — 100 % otevienych péra *

e Rozsah 21 velikosti 40 - 80 mm **

e Material insertu Xlink PE ve standardnim a antiluxaénim provedeni za stejnou cenu

e Materidl insertu Xlink PE s vitaminem E ve standardnim a antiluxaénim

provedeni za stejnou cenu

e Material keramického instertu - keramika Delta
e Moznost insertll pro hlavi¢ky 28, 32,36, 40 mm

e Varianta s otvory a bez otvoru za stejnou cenu
e Moznost dodatecné fixace Srouby

*k%k

¢ Moznost frézovani po 1 mm
e Jednoduché intuitivni instrumentarium

Uéastnik oceni variantu Xlink PE

* Nesplnéni tohoto parametru nevyluéuje d¢ast v zadavacim fizeni. Tento parametr bude zohlednén
v hodnoceni nabidek, a to v kritériu kvality — subkritérium - vysoce poroticky material se 100%
otevrenych péru. Uéastnik, ktery nedodd implantét se 100 % otevienych péru oceni pro véechny
polozky ¢islo 12,13,14 variantu s keramickym inzertem.

** Nesplnéni tohoto parametru nevylucuje tcast v zadavacim Fizeni. Tento parametr bude zohlednén
v hodnoceni nabidek, a to v kritériu kvality — subkritérium Skala velikosti. Bonifikovan bude tcéastnik,
ktery nabidne kompletné poZadované spektrum velikosti.

*** Nesplnéni tohoto parametru nevyluéuje éast v zadavacim fizeni. Tento parametr bude zohlednén

v hodnoceni nabidek, a to v kritériu kvality — subkritérium liché frézy.

Polozka Cislo 7 v Priloze €. 2 Specifikace a soupis dodavek - cenik
Necementovana jamka nahrady kyéelniho kloubu s povrchovym nastiikem

e Necementovana hemisféricka pressfitova jamka

e Rozsah az 14ti velikosti v priimérech 42 - 68 mm

e Varianta s pfedem uzavienymi otvory

¢ Moznost dodatecné fixace Srouby s Uhlovym nastavenim

e Vhodné i pro dysplastika acetabula

e Material insertl X-link PE ve standardnim a antiluxacnim provedeni

e Pro priméry hlavice 28, 32, 36 mm

e Material insert X-lik PE s Vit E ve standardnim a antiluxacnim provedeni
e Material instertl v keramice

o Material pouzdra: slitina titanu

Ugastnik oceni variantu se X-link PE
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Polozka Cislo 8 v Priloze €. 2 Specifikace a soupis dodavek - cenik
Necementova jamka nahrady ky€elniho kloubu — dual mobility - antiluxaéni

e Bipolarni dual mobility jamka ky&elniho kloubu

e Minimalné rozsah 11 velikosti 44 — 64 mm

e Moznost insertll pro hlavicky 22 a 28 mm

o Kovova ¢ast s antiluxacnim pfesahem

e Material kovova slitina + HA nastfik osteointegracni vrstvou

e Material insetri X-link PE s vitaminem E

¢ Moznost materialu insertll STD PE

e Spole€né intuitivni instrumentarium pro cementovanou i necementovanou verzi

Ucastnik oceni samostatné variantu X-link PE

Polozka €islo 9 v Priloze €. 2 Specifikace a soupis dodavek - cenik
Necementovany diik ndhrady kyc¢elniho kloubu - s moznosti variability CCD uhlt

e Hranaty ¢tyrboky, presfitovy titanovy dfik

e Proximalni fixace

¢ Minimalné rozsah 13 velikosti a moznost aspor 3 CCD uhll za stejnou cenu
e Prirozena rekonstrukce offsetu

e Konus 12/14

e Material: Slitina titanu

e Univerzalni pro pravou i levou stranu

e Jednoduché intuitivni instrumentarium

Polozka €islo 10 v Priloze €. 2 Specifikace a soupis dodavek - cenik
Necementovany diik nahrady kycelniho kloubu - kénicky

e Konicky tvar dfiku

o Umoznujici fixaci pfi nedostatecné kvalité proximalniho konce femuru
e Vhodny pro dysplasticky terén

e  Primarni i revizni pouziti

¢ Minimalné rozsah 13 velikosti od priméru 14 mm nebo mensi

¢ Material titanova slitina

e Moznost vybéru alespon 4 rliznych délek

o Kr€ek s konusem 12/14 mm

e Antirotaéni prvky na celém téle diiku

e Jednoduché intuitivni instrumentarium

Polozka cCislo 11 v Priloze €. 2 Specifikace a soupis dodavek - cenik
Necementovany drik nahrady kycéelniho kloubu - modularni

e Modularni dfik s moznosti nastaveni antetorze kréku

e Minimalné rozsah 3 délek distalni ¢asti a 6 délek proximalni ¢asti
od priiméru 14 mm nebo mensi

e Material dfiku titanova slitina

e Anatomicky zahnuty a rovny design distalni ¢asti za stejnou cenu

e 100 % kombinovatelnost distalnich a proximalnich &asti
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e Moznost rovné varianty distalni ¢asti
e Moznost dodatecné distalni fixace aspor dvéma Srouby
e Jednoduché intuitivni instrumentarium

Polozka Cislo 12 v Priloze €. 2 Specifikace a soupis dodavek - cenik
Necementovany diik ndhrady kycelniho kloubu — s porotickym nastiikem

e Minimalné rozsah 10 velikosti STD + LAT za stejnou cenu

e Konus 12/14

e Vyroben ze slitiny titanu

e Poroticky nastfik je mechanicky fixovany v proximalni ¢asti dfiku

o Moznost zkracené a cementované varianty implantatu s pouzitim stejného instrumentaria
e Univerzalni pro pravou i levou stranu

e Jednoduché intuitivni instrumentarium

Polozka Cislo 13 v Priloze €. 2 Specifikace a soupis dodavek - cenik
Necementovany diik nahrady ky€elniho kloubu — kratky metafyzarni s porotickym nastiikem

e Minimalné rozsah 10 velikosti STD + LAT za sejnou cenu

e Konus 12/14

e Vyroben ze slitiny titanu

e Poroticky nastfik je mechanicky fixovany v proximalni ¢asti dfiku

e Moznost nezkracené a cementované varianty implantatu s pouzitim stejného instrumentaria
e Univerzalni pro pravou i levou stranu

e Jednoduché intuitivni instrumentarium

Polozka Cislo 14 v Priloze €. 2 Specifikace a soupis dodavek - cenik
Necementovany diik nahrady ky€elniho kloubu - metafyzarni kratky s moznosti variability CCD
uhld

e Proximalni fixace

e Zahnuty press-fitovy metafyzarni titanovy dfik

¢ Minimalné rozsah 14 velikosti a 4 CCD uhly *

¢ Moznost implantace klasickym nebo miniinvazivnim zptsobem
e Konus 12/14 mm

e Vyroben ze slitiny titanu

e Poroticky nastfik je mechanicky fixovany v proximalni &asti dfiku
e Jednoduché intuitivni instrumentarium

* Nesplnéni tohoto parametru nevylu¢uje ucast v zadavacim rizeni. Tento parametr bude zohlednén
v hodnoceni nabidek, a to v kritériu kvality — subkritérium CCD uhly. U&astnik, ktery nabidne vice nez 3
CCD uhly bude bonifikovan

Polozka Cislo 15 v Priloze €. 2 Specifikace a soupis dodavek - cenik
Necementovany drik nahrady ky¢éelniho kloubu - s HA povrchem

e Proximalné kotveny necementovany dfik
e Press-fitova fixace s hydroxyapatitovou (HA) vrstvou na povrchu implantatu
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o HA vrstva fixovana na podkladové vrstvé z Cistého titanu pro zajisténii stability HA materialu
na implantatu

e Rozsah minimalné 9-ti velikosti

e Standardni i lateralizovana varianta za stejnou cenu

o Krlek s konusem 12/14

e Jednoduché intuitivni instrumentarium

Polozka Cislo 16, 17, 18, 19, 20 v Priloze €. 2 Specifikace a soupis dodavek - cenik

Hlavice kov 22 mm
Délky S,M,L

Hlavice kov 28 - 36 mm
Délky S,M,L,XL,XXL

Hlavice keramika DELTA 28 mm
Délky S,M,L

Hlavice keramika DELTA 32 — 36 mm
Délky S,M,L, XL

Hlavice keramika DELTA s kovovou vioZzkou 28 — 36 mm
Délky S,M,L, XL

Polozka €islo 21 v Priloze €. 2 Specifikace a soupis dodavek - cenik
Cement kostni 1 x40 g

e Cement s antibiotikem i bez antibiotika 1 x 40 g /za stejnou cenu/
e Moznost dodani vakuového michani v patroné pro cement 1 x 40 g
o Vakuové michani v€etné aplikacni pistole, kompatibilni hadice a pedalu

Polozka Cislo 22 v Priloze €. 2 Specifikace a soupis dodavek - cenik
Cement kostni 2 x 40 g

e Cement s antibiotikem i bez antibiotika 2 x 40 g /za stejnou cenu/
e Moznost dodani vakuového michani v patroné pro cement 2 x 40 g
e Vakuové michani v€etné aplikaéni pistole, kompatibilni hadice a pedalu

Polozka Cislo 23 v Priloze €. 2 Specifikace a soupis dodavek - cenik
Revizni cement 1 x 40 g

e Cements 2 antibiotiky 1 x 40 g
e Moznost dodani vakuového michani v patroné pro cement2 x 40 g
¢ Vakuové michani véetné aplikacni pistole, kompatibilni hadice a pedalu

Polozka €islo 24 v Priloze €. 2 Specifikace a soupis dodavek - cenik
Kartuse na michani cementu za vakua pro cement 1 x 40 g

¢ Vakuové michani v€etné aplikacni pistole, kompatibilni hadice a pedalu

o Naklady na pistoli, hadici a pedal budou promitnuty v nabidkové cené a nebudou déle
fakturovany

e Soucasti baleni femoralni pressuizér
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e Soucasti baleni minimalné dva aplika¢ni nastavce - duty s perforaci pro nastaveni délky a
zplostély
e  Filtr pfivodu vzduchu

Polozka €islo 25 v Priloze €. 2 Specifikace a soupis dodavek - cenik
Kartuse na michani cementu za vakua pro cement 2 x 40 g

o Vakuové michani v€etné aplikacni pistole, kompatibilni hadice a pedalu

o Naklady na pistoli, hadici a pedal budou promitnuty v nabidkové cené a nebudou dale
fakturovany

e Soucasti baleni femoralni pressuizér

e Soucasti baleni minimalné dva aplikaéni nastavce duty s perforaci pro nastaveni délky a
zplostély

e  Filtr pfivodu vzduchu

Polozka Cislo 26 v Priloze €. 2 Specifikace a soupis dodavek - cenik
Ucpavka femoralniho kanalu samovstiebatelna

e Samovstfebatelna

e Expanzni zpusob fixace *

e Minimalni rozsah 5 velikosti

e Bezplatné zapUjceni instrumentaria

e Moznost ovéfeni priméru a hloubky zavedeni

* Nespinéni tohoto parametru nevyluéuje ucast v zadavacim fizeni. Tento parametr bude zohlednén

v hodnoceni nabidek a to v kritériu kvality — subkritérium Ucpavka dieriového kanalu samosvtiebatelna.
Ucastnik, ktery nabidne expanzni zptisob fixace samovstrbatelné ucpévky bude bonifikovan.

Obecny pozadavek:

U polozek jejiz velikost je uvedena v milimetrech (mm) v PFiloze &. 2 — Specifikace a soupis dodavek —
cenik je pfipustna tolerance odchylky pozadované velikosti +/- 1 mm tj. pro polozku Cislo 1az2 a5 az
8.

4.6. DALSi POZADAVKY:

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

4.6.2. Zadavatel pozaduje uvedeni standardizovaného identifikac¢niho ¢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.

4.6.3. U vybraného ucastnika si zadavatel vyhrazuje pravo vyzadat si kontrolu technické a vécné
spravnosti standardizovaného identifikacniho ¢arového kédu za ucelem ovéreni, za jsou
pouzitelné k identifikaci materialu.
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4.6.4.

4.6.5.

4.6.6.

4.6.7.

4.6.8.

4.7.1.

K tomuto ucelu vyzve zadavatel vybraného ucastnika k dodani seznamu v digitalni podobé
(format xls, dbf, sql) nabizenych material(i ve strukture:

Katalogoveé Cislo

Nazev

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

Rozpis komponent( - druh a pocet

O 0O O O O 0O O

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

V pfipadé, ze nabizeny material nema pfidéleny kéd VZP, je mozné takovy material nabidnout
v ramci této VZ pouze v pfipadé, ze soucasti nabidky bude kromé ostatnich jinde v textu ZD
definovanych nalezitosti také kompletni dokumentace k danému vyrobku v rozsahu, ve
kterém je obvykle pfedkladana k registraci VZP.

Mnozstvi pfedmétu pinéni uvedené pfiloze ¢. 2 Specifikace a soupis dodavek — cenik, je
pouze orientacni mnozstvi, které zadavatel predpoklada (uréené na zakladé spotfeby za
predchozi 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 pfekro€it uvedené predpokladané mnozstvi
predmétu pInéni s ohledem na pocet a skladbu pacientt, a to bez jakékoliv sankce v¢&i nému
uplatnéné. Pokud nebude objednavka nékterou z nemocnic vystavena, nemuze se vybrany
dodavatel domahat pInéni z uzavieni smlouvy.

Jednotlivé objednavky na dodani pfedmétu plnéni budou vystavovany na zakladé aktualnich
potfeb zadavatele.

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, ze
nabizené feSeni spliiuje poZadované technické parametry, a zarovefl 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 uU€astnika zadavaciho Fizeni pro nesplnéni
zadavacich podminek v souladu s ust. § 48 odst. 2 ZZVZ.

4.7. 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 Jindfichtv Hradec, a.s.,

JindfichGiv Hradec, U Nemocnice 380/, 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.,
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4.7.1.

4.7.2.

4.7.3.

4.7.4.

4.7.5.

Tabor, kpt. Jaroge 2000, PSC 390 03, ICO 260 95 203;

4.8. DOBA PLNENi

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

Ramcova kupni smlouva o dodavkach zbozi z konsignacniho skladu a o zfizeni a provozovani
konsignaéniho skladu bude uzaviena na dobu uréitou na dobu neur€itou.

4.9. ZADAVACI DOKUMENTACE

Tato zadavaci dokumentace v souladu se ZZVZ vymezuje predmét vefejné zakazky
v podrobnostech nezbytnych pro zpracovani nabidky a ucast uCastnika v zadavacim fFizeni.
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 dalSimi
obecné zavaznymi pravnimi predpisy.

Podanim nabidky do tohoto zadavaciho fizeni u€astnik pfijima a akceptuje plné a bez vyhrad
zadavaci podminky vcetné pfipadnych vysvétleni k zadavacim podminkam. Zadavatel
prfedpoklada, Ze ucastnik fizeni pfed podanim nabidky peclivé prostuduje viechny pokyny,
specifikace a terminy obsazené v zadavacich podminkach a bude se jimi Fidit.

Zadavatel doporucuje uc¢astnikiim, aby si dikladné prostudovali zadavaci podminky a jakékoliv
nejasnosti, pfipominky €i dotazy, které jim v souvislosti se zadavacimi podminkami vyvstanou,
si vyjasnili v prabéhu Ihity pro podani nabidek prostfednictvim zadosti o vysvétleni podané
v souladu s § 98 ZZVZ a touto zadavaci dokumentaci.

Zadavatel nemUize vzit v ivahu Zadnou vyhradu u¢astnika k zadavacim podminkam obsazenou
v podané nabidce. Jakakoliv vyhrada ucastnika bude povazZovana za nesplnéni zadavacich

podminek a bude predstavovat divod pro vyfazeni nabidky ucéastnika a jeho nasledné
vylouceni ze zadavaciho fizeni.

KLASIFIKACE DLE CPV A PREDPOKLADANA HODNOTA

5.1.1.

5.2.1.

5.1 CpPV

CPV kad
33183100 - 7 Ortopedické implantaty

5.2 PREDPOKLADANA HODNOTA

Celkova predpokladana hodnota vefejné zakazky na predmét plnéni za dobu 48 mésicu za
vSechny polozky v€etné vSech souvisejicich nakladu €ini: 165 000 000 K& bez DPH.

Predpokladana hodnota v KE bez DPH je =zdroven cenou maximalné pfipustnou a
neprekroditelnou. Prekroéeni maximalné pripustné nabidkové ceny je dlvodem k vylouéeni
nabidky Ucéastnika z dalSi ucasti v zadavacim fizeni.
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PROKAZANIi SPLNENi KVALIFIKACE

6.1.1.

6.1.2.

6.2.1.

6.3.1.

6.4.1.

6.4.2.

6.4.3.

6.4.4.

6.5.1.

6.5.2.

6.5.3.

6.1 ZAKLADNi ZPUSOBILOST

Zpusobilym podle § 74 odst. 1 zakona neni Uc€astnik, ktery nesplfiuje podminky stanovené
citovanym zakonnym ustanovenim. DalSi podminky vyplyvaji také z § 74 odst. 2 a 3 zdkona.

Ugastnik prokazuje splnéni podminek zakladni zpusobilosti ve vztahu k Ceské republice
v nabidce pfedlozenim dokladli stanovenych v § 75 odst. 1 zakona.

6.2 PROFESNi ZPUSOBILOST

SpInéni profesni zpulsobilosti dle § 77 odst. 1 zakona prokaze ucastnik predloZzenim vypisu
z obchodniho rejstfiku nebo jiné obdobné evidence, pokud jiny pravni pfedpis zapis do takové
evidence vyzaduje.

6.3 TECHNICKA KVALIFIKACE

SplInéni technické kvalifikace dle § 79 odst. 2 pism. b) zakona prokaze dodavatel predlozenim
seznamu dodavek poskytnutych za posledni 3 roky pfed zahajenim zadavaciho fizeni vetné
uvedeni ceny a doby jejich poskytnuti a identifikace objednatele.

Pozadovana minimalni Grovern:

Zadavatel ke splnéni kvalifikace pozaduje, aby ucastnik prokazal realizaci alespon jednu
vyznamnou dodavku. Za vyznamnou dodavku se povazuje pfipad, kdy uc¢astnik v priibéhu
poslednich 3 let pfed zahajenim vefejné zakazky dodal jednomu nebo dohromady vice
odbératelim zdravotnicky materidl shodny se zdravotnickym materialem poptavanym
zadavatelem v ramci vefejné zakazky, tj. splfiujici pozadované technické a dal$i specifikace
dle zadavaci dokumentace na ky€elni implantaty a to alespon v mnozstvi 5 000 ks.

6.4 PROKAZANI SPLNENi ZAKLADNi A PROFESNIi ZPUSOBILOST!I

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

Doklady prokazujici zakladni zpUsobilost podle § 74 zakona musi prokazovat splnéni
pozadovaného kritéria zpUsobilosti nejpozdéji v dobé 3 mésicu pfed dnem zahajeni zadavaciho
fizeni.

Zadavatel vyslovné vyluuje v souladu s ustanovenim § 86 odst. 2 zakona, aby ucastnik
nahradil doklady o kvalifikaci Eestnym prohlasenim v nabidce.

Dodavatel muze pozadované doklady nahradit jednotnym evropskym osvédcenim pro vefejné
zakazky podle § 87 ZZVZ.

6.5 PROKAZOVANIi KVALIFIKACE PROSTREDNICTViM JINE OSOBY A V PRIPADE SPOLECNE
UCASTI DODAVATELU

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

Ugastnik musi pfi spoleéné Ucasti dodavateltl v Fizeni a pfi prokazovani kvalifikace
prostfednictvim jinych osob dbat povinnosti stanovenych v § 82 a nasl. ZZVZ.

Dle § 107 odst. 4 ZZVZ uCastnik, ktery podal nabidku v zadavacim Fizeni, nesmi byt sou¢asné
osobou, jejimz prostfednictvim jiny G€astnik v tomtéz zadavacim fizeni prokazuje kvalifikaci.
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6.5.4.

6.6 DALSI INFORMACE O PROKAZOVANI KVALIFIKACE

Dalsi informace o prokazovani kvalifikace jsou uvedeny v zakoné.

OBCHODNIi A PLATEBNi PODMINKY

7.1.1.

7.1.2.

7.1.3.
7.1.4.

7.1.5.

Zadavatel stanovil obchodni, platebni a technické podminky pro realizaci vefejné zakazky, a to
formou textu Ramcové kupni smlouvy o dodavkach zbozi z konsignaénich skladu a o zfizeni a
provozovani konsignacnich skladd, jejiz nedilnou soucasti jsou uvedené podminky (PFiloha €.
1 — Ramcové kupni smlouvy o dodavkach zbozi z konsignaénich skladi a o zfizeni a
provozovani konsignacnich skladd). Dodavatel vyplni v textu smlouvy Udaje, které jsou uréeny
k vypInéni (v navrhu smlouvy oznaceno jako: [doplni u¢astnik]). Nabidka, ktera bude obsahovat
pozménény obsah smlouvy mimo mista uréena k vyplnéni, mlGze byt posouzena jako
nevyhovujici zadavacim podminkam a dodavatel vylou€en pro nesplnéni zadavacich
podminek. stanovil obchodni, platebni a technické podminky pro realizaci vefejné zakazky, a to
formou textu kupni smlouvy obligatorniho charakteru, jejiz nedilnou soucasti jsou uvedené
podminky. U&astnik vypIni v textu smlouvy udaje, které jsou uréené k vypinéni a oznadeny
Zlutou barvou.

Pokud podava nabidku vice dodavatell spole€né, musi byt v zahlavi smlouvy uvedeni vSichni
dodavatelé podavajici spole€¢nou nabidku.

Platebni podminky jsou uvedeny v navrhu smlouvy.

Zadavatel upozorfiuje dodavatele, Zze po uzavieni smlouvy na pInéni vefejné zakazky s
vybranym dodavatelem zac¢ne plynout tfimési¢ni |hata, ve které bude vybrany dodavatel
povinen implementovat FeSeni, které umozni zasilani dodacich listl potvrzujicich provedeni
dodavky zbozi v elektronické formé. Zadavatel se zavazuje poskytnout vybranému dodavateli
soucinnost potfebnou za u¢elem implementace takového feSeni v ramci prostfedi zadavatele a
rovnéz se zavazuje zajistit soucinnost tfetich osob, které zadavateli poskytuji technické feSeni
pro zasilani dodacich listu v elektronické formé. Popis technického feSeni pro zasilani dodacich
listd v elektronické formé vcetné potfebnych specifikaci tvofi Prilohu €. 8 této zadavaci
dokumentace, pfiCemz soucasti této PFilohy je rovnéz prohlaSeni tfeti osoby, kterd zadavateli
poskytuje technické FeSeni pro zasilani dodacich listd v elektronické formé, o tom, Ze je
pfipravena poskytnout na naklady zadavatele vybranému dodavateli sou€innost potfebnou pro
implementaci tohoto feSeni v prostfedi vybraného dodavatele. Podrobnosti jsou upraveny ve
smlouvé na plnéni vefejné zakazky, ktera tvori Pfilohu €. 1 této zadavaci dokumentace.

Zadavatel poZadavek uvedeny v odst. 7.1.4. této zadavaci dokumentace stanovi jako
pozadavek na kompatibilitu s jeho stavajicim feSenim pro elektronickou komunikaci s
dodavateli, v ramci, které zadavatel smluvnim dodavatelm zasila objednavky, reklamace a
vede dal$i komunikaci a dodavatelé mu zasilaji potvrzeni objednavek, dodaci listy, faktury a
vedou se zadavatelem dalSi komunikaci, ktera se nasledné automaticky pfenasi do dalSich
informacnich systému pouzivanych zadavatelem. Popsané feSeni pro elektronickou komunikaci
s dodavateli usnadnuje, zefektiviiuje a zrychluje vnitfni procesy zadavatele a administraci
agendy tykajici se dodavek zdravotnickych prostfedkd, 1é€ivych pfipravk( a dalSich komodit,
které zadavatel pro svoji potfebu objednava, pfic¢emz sou€asné toto feSeni eliminuje riziko lidské
chyby pfi pfenaseni Gdaju z listinnych dokumentt do elektronické podoby. Pozadavek na vedeni
elektronické komunikace mezi zadavatelem a dodavateli sou€asné zadavatel vnima jako
soucast environmentalné odpovédného chovani, kdyz vede ke snizeni nakladd a objemu
produkovaného odpadu, a proto je Ize pokladat za napInéni pozadavku dle § 6 odst. 4 ZZVZ,
podle kterého je zadavatel pfi postupu podle tohoto zakona povinen dodrzovat zasady
environmentalné odpovédného zadavani a inovaci ve smyslu citovaného zakona. V neposledni
fadé jsou pak dodavatelé na pozadavek zadavatele uvedeny v odst. 7.1.4. této zadavaci
dokumentace upozorfiovani z toho divodu, aby naklady na implementaci feSeni, které umozni
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zasilani dodacich listt potvrzujicich provedeni dodavky zboZzi v elektronické formé za podminek
dle této zadavaci dokumentace, mohli vzit do Uvahy pfi kalkulaci nabidkové ceny a tyto naklady
pfi stanoveni nabidkové ceny mohli zohlednit.

7.1.6. Smlouva bude s vybranym dodavatelem uzavfena v pisemné formé&, ktery smluvni strany
podepisi elektronickym podpisem zaloZzenym na kvalifikovaném certifikatu pro elektronicky
podpis osobami opravnénymi zastupovat smluvni strany.

8. ZPRACOVANi CENOVE NABIDKY

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

8.1.2. Ugastnik je povinen vyplnit nabidkovou cenu za mérnou jednotku (MJ) bez DPH do
Prilohy €. 2.

8.1.3. Dale ucastnik vyplIni Pfilohu &. 6, kde uvede portfolio sortimentu, ktery se tyka PFilohy €. 2
a ktery chce zaradit do nabidky.

Tato priloha bude pfiloZzena k nabidce také ve formatu kompatibilnim s xIs.

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

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

8.1.6. 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 kurz( ¢eské koruny k zahraniénim
ménam po celou dobu plnéni vefejné zakazky.

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 cena a kvality, a t&émto dil€im kritériim stanovil vahu vyjadfenou v procentech takto:

1. Celkova nabidkova cena za 48 mésicti bez DPH vaha 40%

2. Kvalitativni uroven vaha 60%

Pro hodnoceni nabidek bude pouzita bodovaci stupnice v rozmezi od 0 do 100 bodt. 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 mésicu bez DPH (v K&) bude vydélena hodnocenou celkovou nabidkovou cenou za 48
mésicu bez DPH (v K¢). Vysledna hodnota (v K&) bude vynasobena ¢tyficeti (body).

Vypocet:
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Pocet bodU kritéria = X 40
(bodt)

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

2. Kvalitativni Uroven

Maximalné Ize ziskat 60 bod(. Vysledna bodova hodnota bude rovna souétu bodl ziskanych
pfedmétnou nabidkou v ramci jednotlivych subkritérii. Subkritéria i jejich bodové ohodnoceni jsou
stanovena odliSné dle potieb zadavatele pro jednotlivé Casti vefejné zakazky.

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

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

Hodnocena nabidka (soucet bodl ziskanych za vSechna subkritéria)

Pocet bodu kritéria = X 60
(bod)

Nejvyhodnéjsi nabidka (souéet bodl ziskanych za vSechna subkritéria)

Vybér nejvhodnéjsi nabidky

Zadavatel rozhodne o vybéru nejvhodnéjsi nabidky do jednotlivych €asti toho u€astnika, jehoz nabidka
byla podle hodnoticich kritérii vyhodnocena jako ekonomicky nejvyhodnéjsi. Ekonomicky nejvyhodnéjsi
nabidkou je nabidka, ktera ziska pfi hodnoceni zpisobem popsanym vysSe v souctu za vSechna dil€i
hodnotici kritéria (Celkova nabidkova cena za 48 mésicl bez DPH + kvalitativni Uroven) nejvyssi
vysledné bodové ohodnoceni.

Vysledné bodové skére nabidky = n+k

kde:

o .n“celkova nabidkova cena za 48 mésicu bez DPH (v K&)
o k" kvalitativni uroven (soucet jednotlivych dil€ich kritérii stanovenych pro jednotlivé ¢asti VZ)

KYCEL CEMENTOVANA, KYCEL HYBRIDNi, KYCEL NECEMENTOVANA

1. Celkova nabidkova cena za 48 mésict bez DPH (v Kc)
Vaha 40 % = 40 bodu

2. Kvalitativni uroveri
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Véha 60% = 60 bodu

1. Diléi hodnotici subkritérium — Klinicka studie

2. Dilci hodnotici subkritérium - Varianty CCD uhla u kyéelnich dFikt

Diléi hodnotici subkritérium - Liché velikosti acetabularnich fréz

Diléi hodnotici subkritérium - Portfolio velikosti

Dilci hodnotici subkritérium — \/ysoce poroticky material se 100% otevienych port

o g~ w

Diléi hodnotici subkritérium — Ucpavka drfennového kandlu samovstrebatelna

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 vypoéte zadavatel podle nasledujiciho vzorce

POCET BODU KRITERIA = x 40
(bod)

Hodnocena celkova nabidkova cena za 48 més. bez DPH

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

2. Kvalitativni Groven

Hodnocena nabidka (soucet bodll ziskanych za vSechna subkritéria)

POCET BODU KRITERIA = X 60

(bodt)
Nejvyhodnéjsi nabidka (soucet bodu ziskanych za vSechna subkritéria)

9.1.3. Nabidkova cena bude stejna pro vSechny pozadované velikosti (acetabularni komponenty

vCetné vliozky i femoralni komponenty) u kazdé varianty implantatu

1. Diléi hodnotici subkritérium — Klinicka studie — max. 50 bodu

- Hodnotici komise bude hodnotit dle vefejné dostupného hodnoceni implantatd tj. vysledkud

klinickych studii ,ODEP* (www.odep.org.uk) Orthopedic Data Evalution Panel.
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- Hodnoceny v ODEP budou pouze implantaty, které G€astnik uvede a oceni v Pfiloze €. 2
Specifikace a soupis dodavek — cenik a v Pfiloze ¢. 6 Polozkovy cenik.

- Do tohoto dil¢iho hodnoticiho subkritéria nespada hodnoceni hlavicek, cementl, ucpavky a
drik(l polozky 16-26 na Fadku 26 a 38 (pro tyto polozky neni zaveden systém hodnoceni ODEP).

- Do hodnoceni se budou zapocitavat pouze implantaty spliujici hodnoceni v ODEP sila
divéryhodnosti/kvality (strong evidence), které maiji 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 standardl A a A+ jsou testovany na kohortach omezeného
poctu pacientd vétSinou pouze na jednom pracovisti a jejich vyroba je omezena na uzsi
sortiment (velikost, varianty, atd....)

- Pro hodnoceni se vyuzije soucet Cislic parametru dikaz 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 bodl bude provedeno nasledovné:

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

- 2. misto =25 bodu
- 3. misto =10 bodl

- 4. misto a vice = 0 bodl

2. Diléi hodnotici subkritérium - Varianty CCD uhli u kyéelnich dfiki — max. 10 bodu

Ugastnik, jehoZ necementovany ky&elni dfik bude mit vice neZ 3 CCD uhly, ziska 10 bod(.

3. Diléi hodnotici subkritérium - Liché velikosti acetabuldrnich fréz — max. 10 bodu

Hodnotici komise bude hodnotit liché velikosti acetabularnich fréz. Ugastnik, jehoZ implantaty
budou mit liché velikosti acetabularnich fréz, ziska 10 boda.

4. Diléi hodnotici subkritérium - Portfolio velikosti — max. 10 bodu

Hodnotici komise bude hodnotit Skalu velikosti u vSech komponent pozadovanych implantatu.
Ugastnik, jehoZ implantaty budou mit poZzadované velikosti vSech komponent uvedenych
v PFiloze ¢. 2 — Specifikace a soupis dodavek — cenik, ziska 10 bodu.

5. Diléi hodnotici subkritérium — Vysoce poroticky material se 100% otevienych poru —max.
10 bodu

Hodnotici komise bude hodnotit ky€elni implantaty, které budou obsahovat vysoce poroticky
material se 100% otevienych péru. Ugastnik, jehoZ ky&elni implantaty (jamky) budou mit povrch
z vysoce porotického materialu se 100% otevienych por(, ziska 10 bod.

6. Diléi hodnotici subkritérium — Ucpadvka drferiového kanalu samovstrebatelna — max. 10
bodu

Ugastnik, ktery nabidne expanzni zplisob fixace samovstfebatelné ucpavky bude bonifikovan,
ziska 10 boda.
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10. DALSIi POZADAVKY ZADAVATELE

10.1 SEZNAM PODDODAVATELU

10.1.1. Ugastnik je povinen v nabidce piedlozit seznam poddodavatel(i. Pokud G&astnik nema v tmyslu
pfi plnéni vefejné zakazky vyuzit poddodavateld, uvede tuto skutec¢nost rovnéz v nabidce.
Ugastnik maze vyuZit vzor seznamu poddodavateldl PFilohu &. 4 — Seznam poddodavateld.

10.2 POZADAVEK NA PREDLOZENi TECHNICKEHO LISTU, CERTIFIKATU NEBO CESTNEHO
PROHLASENI

10.2.1. Technicky list (produktovy list) - nebo obdobny dokument, z néhoz budou patrné zakladni
technické parametry nabidnutych zdravotnickych prostfedka.

10.2.2. Original navodu k pouziti a jeho Cesky preklad (Ceskou verzi navodu k pouziti splfiujici
legislativni poZzadavky), pokud originalni navod Cesky jazyk nezahrnuje. Pokud navod k vyrobku
neni vydan, u€astnik uvede v nabidce, Ze navod k pouZiti nebyl vydan.

10.2.3. Prohlaseni o shodé — kopie dokladu prokazujici shodu pozadovaného vyrobku. Je-li doklad
vystaven, v jiném nez Ceském jazyce, ma uc€astnik zadavaciho fizeni povinnost pfipojit preklad
do Ceského jazyka (nevztahuje se na doklady ve slovenském jazyce). Preklad mize byt
predloZzen bez ufedniho ovéreni.

10.2.4. CE posouzeni shody / EU Declaration of conformity — certifikat shody nabidnutych
zdravotnickych prostfedkd vydanych oznamenym subjektem v soulad s nafizenim (EU)
2017/745 o zdravotnickych prostfedcich (dale jen ,MDR"), nebo smérnici (EU) 93/42/EHS o
zdravotnickych prostfedcich (dale jen ,MDD*), popf. 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 vetné pfekladu do ¢eského jazyka, pokud originaly
nejsou v ¢eském jazyce).

10.2.5. Vypis z Informaéniho systému zdravotnickych prostredkl (dale jen ISZP) — Potvrzeni
ohlaseni zmény udajl nebo printscreen obrazovky s Udaji o nabidnutych zdrav. prostfedcich ze
ISzP

10.2.6. Vypis z Registru zdravotnickych prostredkd — v pfipadé, Ze jste vyrobce ¢i dovozce
nabidnutych prostfedkd, a to v€etné dokladd nabidnutych prostfedkl (vypis zdravotnického
prostfedku z Registru zdravotnickych prostredki

10.2.7. Cestné prohlaseni ke stretu zajma — ve smyslu § 4 zakona &. 159/2006 Sb., o stfetu zajmd,

ve znéni pozdéjsSich pfedpist. Vzor Cestného prohlaseni je Pfilohou €. 5 této zadavaci
dokumentace.

10.2.8. Zadavatel pozaduje navod k pouZivani v Eeském jazyce.

10.3 POJISTENI

10.3.1. Navrh smlouvy zadavatele obsahuje pozadavky tykajici se pojisténi vybraného dodavatele
(prodavajiciho). Vybrany dodavatel (prodavajici) je povinen byt pojistén ve smyslu ust. bodu 13
kupni smlouvy.
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11.  POZADAVKY NA ZPRACOVANIi NABIDKY
11.1 OBECNE POZADAVKY

11.1.1. Nabidka bude zpracovana v ¢eském jazyce. V pfipadé cizojazyénych dokumentl pfipoji
ucastnik pfeklad do eského jazyk. Bude-li mit zadavatel pochybnosti o spravnosti pfekladu, je
opravnén si vyzadat pfedlozeni Ufedné ovéreného prekladu dokladu tlumoénikem zapsanym do
seznamu znalcl a tlumoénika.

11.1.2. V souladu s ust. § 45 odst. 3 ZZVZ se doklady v Eeském nebo ve slovenském jazyce a doklad
o vzdélani v latinském jazyce pfedkladaji bez prekladu.

11.1.3. Zadavatel nepfipousti varianty nabidky.

11.1.4. Nabidka bude pFedloZzena pisemné, v elektronické podobé prostfednictvim elektronického
nastroje v Ceském jazyce.

11.1.5. Ugastnik je povinen Fidit se pravidly a pokyny stanovenymi provozovatelem elektronického
nastroje.

11.1.6. Ugastnik ve své nabidce uvede kontaktni osobu ve véci zakazky, a to vetné& kontaktni adresy,
telefonu a e-mailové adresy. Tato kontaktni osoba bude uvedena v Priloze &. 3 Kryci list dle
zavazného vzoru. Na e-mailovou adresu kontaktni osoby uc€astnika mohou byt zadavatelem
doru€ovany dokumenty a pisemnosti v zadavacim fizeni. Zprava se pozZaduje za dorucenou
okamzikem pfijeti zpravy postovnim serverem pfijemce zpravy.

11.1.7. Mistem pro podani nabidek je: https://ezak.jihnem.cz/profile_display 201.html

11.1.8. Ugastnik zadavaciho fizeni musi byt pro moZnost podani nabidky registrovan jako dodavatel
v elektronickém nastroji E-ZAK na webové strance https://ezak.jihnem.cz/.

11.1.9. Za &as podani nabidky odpovida ucastnik.

11.1.10. Nabidky, které budou doru¢eny po skonéeni Ihlity 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 U€astnikim strukturovat nabidku nasledujicim zptsobem:
- Obsah nabidky
- Kryci list nabidky
- Ramcové kupni smlouvy o dodavkach zbozi z konsignacnich skladi a o zfizeni a

provozovani konsignacnich skladd v€etné pfiloh

- Seznam vyznamnych dodavek
- Specifikace — Cenik
- Polozkovy cenik
- Technicky list, Navod k pouziti, pokud je k nabizenému vyrobku dodan
- Prohlaseni o shodé&, CE posouzeni shody
- Vypis z Informacniho systému zdravotnickych prostfedki
- Vypis z Registru zdravotnickych prostredki
- Seznam poddodavateld nebo prohlaSeni, ze zakazka nebude pInéna subdodavatelsky
- Cestné prohlaseni
- Pfipadné dalSi dokumenty

12. OTEVIRANIi NABIDEK, LHUTY, PROHLIDKA MiSTA PLNENI

12.1.1. Otevirani nabidek probéhne v souladu s § 109 ZZVZ nevefejné po uplynuti Ihity pro podani nabidek.
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12.1.2.

12.1.3.

13.

Zadavaci lhata trva 4 mésice. Zadavaci Ihatou je Ihlta, po kterou ucastnici zadavaciho fizeni
nesmi ze zadavaciho fizeni odstoupit.

S ohledem na charakter pInéni pfedmétu verejné zakazky zadavatel nepofada prohlidku mista
pinéni.

DALSIi INFORMACE A VYHRADY

13.1.1.

13.1.2.

13.1.3.

13.1.4.

13.1.5.

13.1.6.

13.1.7.

13.1.8.

13.1.9.

13.1.10.

Zjisti-li zadavatel v priibéhu Ihlity pro podani nabidek, Ze se objevily objektivni divody vedouci
ke zméné zadavacich podminek (vysvétleni zadavaci dokumentace, autoremedura), zadavatel
si vyhrazuje pravo pfijmout opatfeni k napravé a zadavaci podminky zménit a souCasné
pfiméfené prodlouzit IhGtu 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 urcitou osobu, popfipadé jeji organizaéni slozku za pfiznacné, patenty na vynalezy, uzitné
vzory, pramyslové vzory, ochranné znamky nebo oznaceni plvodu, jedna se pouze o vymezeni
pozadovaného standardu a zadavatel umozni pro pinéni zakazky pouziti i jinych, kvalitativné a
technicky obdobnych Feseni, minimalné stejného standardu.

Ugastnik nema pravo na nahradu naklad( spojenych s ugastni ve vefejné zakazce, pokud ze
zakona nevyplyva néco jiného.

Ugastnik je povinen na zadost zadavatele &i pfislusného kontrolniho organu poskytnout jako
osoba povinna soucinnost pfi vykonu finan¢ni kontroly (viz § 2 pism. e) zdkona €. 320/2001 Sb.,
o finan¢ni kontrole)

Ugastnik je opravnén pozadovat po zadavateli v souladu s § 98 ZZVZ vysvétleni zadavaci
dokumentace. Pisemna zadost u€astnika o vysvétleni zadavaci dokumentace (dale jen ,zadost
o vysvétleni®) musi byt zadavateli doru¢ena v souladu se ZZVZ. Kontaktni osoba zadavatele
pro evidenci a vyfizeni zadosti o vysvétleni zadavaci dokumentaci (pokud nebude vyuzit profil
zadavatele) je uvedena v &l. 3 této zadavaci dokumentace.

Vysvétleni zadavaci dokumentace budou zvefejnéna stejnym zpUsobem, jakym uvefejnil
zadavatel textovou <&ast zadavaci dokumentace na profilu zadavatele a to na:
https://ezak.jihnem.cz/profile_display 201.html.

Zadavatel doporuduje Ucastnikim, aby profil zadavatele ve svém vilastnim zajmu sledovali.

V pfipadé, ze ucastnik nezaSle zadost o vysvétleni v zakonné Ihuté, zadavatel si vyhrazuje
pravo pfedmétnou zadost o vysvétleni nevyfidit.

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 diivodu pro vylouceni
podle § 48 odst. 7 zakona (tj. nevydani vylu¢né zaknihovanych akcii) na zakladé informaci
vedenych v obchodnim rejstfiku. Tato ustanoveni se nepouziji pouze pro takového uc¢astnika,
jehoz akcie v souhrnné jmenovité hodnoté 100 % zakladniho kapitalu jsou ve vlastnictvi statu,
obce nebo kraje.

Zadavatel si vyhrazuje pravo ovéfit a provéfit udaje uvedené jednotlivymi ucastniky v
nabidkach. Zadavatel si vyhrazuje pravo vyloucit uastnika ze zadavaciho fizeni v pfipadég, ze
ucastnik uvede ve své nabidce nepravdivé udaje.

Zadavatel v pozici spravce osobnich Udaji ve smyslu €l. 13 Nafizeni Evropského parlamentu a
Rady EU 2016/679 o ochrané fyzickych osob informuje v souvislosti se zpracovanim osobnich
udaj a o volném pohybu téchto Udajl (dale jen ,GDPR*) dodavatele ucastnici se pfedmétného
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13.1.11.

13.1.12.

13.1.13.

13.1.14.

13.1.15.

13.1.16.

zadavaciho Fizeni o zpracovani osobnich Gdaju za ucelem realizace predmétného zadavaciho
fizeni.

Zadavatel mGze v ramci predmétného zadavaciho fizeni zpracovavat osobni Udaje dodavatell
a jejich poddodavatelt, ¢lenl statuarnich organd a kontaktnich osob dodavatell a
poddodavatell a osob, prostfednictvim kterych je dodavatelem prokazovano splnéni
pozadované kvalifikace, osob sestavujici nabidku a skute¢nych maijiteldl dodavatele.

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

Ugastnik podanim nabidky prohladuje, Ze nenaplfiuje podminky zakazu zadani vefejné zakazky
ve smyslu § 48a ZZVZ, tj. ze se na ucCastnika, jakoz i jeho poddodavatele, nevztahuji
mezinarodni sankce podle zakona upravujiciho provadéni mezinarodnich sankci.

Ugastnik podanim nabidky prohlasuje, Ze v pFipadé uzavfeni smlouvy se zadavatelem platby
poskytované zadavatelem v souvislosti s realizaci vefejné zakazky nebudou pfimo nebo
nepfimo ani jen z&asti poskytnuty osobam, viéi kterym plati tzv. individualni finanéni sankce ve
smyslu Nafizeni Rady (EU) €. 208/2014 ze dne 5. bfezna 2014 o omezujicich opatfenich vici
nékterym osobam, subjektim a organdm vzhledem k situaci na Ukrajiné, Nafizeni Rady (EU)
€. 269/2014 ze dne 17. bfezna 2014 o omezujicich opatfenich vzhledem k ¢&innostem
narusujicim nebo ohrozujicim uzemni celistvost, svrchovanost a nezavislost Ukrajiny a Nafizeni
Rady (ES) €. 765/2006 ze dne 18. kvétna 2006 o omezujicich opatfenich viéi prezidentu
LukaSenkovi a nékterym predstaviteldm Béloruska, a to bez ohledu na to, zda se jednéa o osoby
s pfimou ¢&i nepfimou vazbou na UCastnika ¢i poddodavatele ucastnika.

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 Cinnostem
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
Cinnostem Ruska destabilizujicim situaci na Ukrajiné, tedy zejména, Zze 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 dodavatelu, jakoz
i pro pfipad, kdy u€astnik hodla vyuZit poddodavatele pfi realizaci pInéni 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 KE bez DPH).
Ugastnik podanim nabidky prohlasuje, Ze se on ani jeho zaméstnanec & &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,

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

V pfipadé, ze vySe uvedené neplati, uvede Ucastnik v nabidce seznam osob, které naplnuji
nékterou z vySe uvedenych podminek, vCetné popisu vSech souvisejicich relevantnich
okolnosti.

Ugastnik 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 Sb.,
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o finan¢ni kontrole) pro pfipad, Ze v souvislosti s vefejnou zakdzkou bude zahajena finan¢ni
kontrola dle citované pravni upravy.

14, POSKYTNUTNIi ZADAVACi DOKUMENTACE

14.1.1. Zadavaci dokumentace ma nasledujici pfilohy:

PFiloha €. 1 — Ramcové kupni smlouvy o dodavkach zbozi z konsignaénich skladu a o zfizeni a
provozovani konsignaénich skladu

Pfiloha €. 2 — Specifikace a soupis dodavek — cenik
Pfiloha €. 3 — Kryci list

Priloha ¢. 4 — Seznam poddodavatelt

Ptiloha &. 5 — Cestné prohlaseni — stfet zajm(
Pfiloha €. 6 — Polozkovy cenik

Pfiloha €. 7 — Prohla8eni o soucinnosti

PFiloha ¢. 8 — Specifikace sluzby E-kuryr

Pfiloha €. 9 — Transakéni schéma sluzby E-kuryr

Pfiloha €. 10 — FormulaF kvalitativni pozadavky

V Ceskych Budgjovicich dne: 23. 6. 2025

Ing. Michaela Michalcova
oddéleni vefejnych zakazek
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