.nemocmce

ZADAVACiI DOKUMENTACE

pro nadlimitni vefejnou zakazku na dodavky ve smyslu ustanoveni § 25 zakona &. 134/2016
Sb., o zadavani vefejnych zakazek (,zakon®) zadavanou v otevieném zadavacim fizeni dle
ustanoveni § 52 pism. b) ve spojeni s § 56 zakona

Nazev verejné zakazky:

KOLENNI IMPLANTATY PRO JIHOCESKE NEMOCNICE

Zadavatel verejné zakazky:

Jihoceské nemocnice, a.s., Bozeny Némcové 585/54, 370 01 Ceské Budéjovice

Ugastniky Smlouvy o sdruzeni jsou Nemocnice Ceské Budéjovice, a.s., Ceské Budgjovice,
B. Némcové 585/54, PSC 370 01, ICO 260 68 877, Nemocnice Tabor, a.s., Tabor, kpt.
Jaroge 2000, PSC 390 03, ICO 260 95 203, Nemocnice Jindfichtiv Hradec, a.s.,
Jindfich@iv Hradec, U Nemocnice 380/11l, PSC 377 38, ICO 260 95 157, Nemocnice Pisek,
a.s., Karla Capka 589, Budéjovické Predmésti, 397 01 Pisek, ICO 260 95 190, Nemocnice
Prachatice, a.s., Prachatice, Nebahovska 1015, PSC 383 20, ICO 260 95 165.

Centralni zadavatel pIni ve smyslu § 9 odst. 1 pism. e€) zdkona &. 134/2016 Sb., o zadavani
vefejnych zakazek, v platném znéni (dale v textu jen ,zakon“) a na zakladé Smlouvy o
sdruzeni ze dne 18. 5. 2010 funkci centralniho zadavatele. Na zakladé Smlouvy o sdruzeni
uzaviené mezi jednotlivymi nemocnicemi JihoCeského kraje je centralni zadavatel povéren
¢init v ramci pfedmétného zadavaciho Fizeni vSechny pravni ukony sméfujici k zadani
vefejné zakazky, pfipadné i zruSeni zadavaciho fFizeni (napf. rozhodnout o obsahu
zadavacich podminek, o vyhlaseni pfedmétné vefejné zakazky, a druhu zadavaciho fizeni, o
jmenovani ¢lend hodnotici komise, o vybéru dodavatele, o vylou¢eni dodavatell ze
zadavaciho fizeni, o zplsobu vyfizeni pfipadnych namitek ad.). Centraini zadavatel bude
rovnéz zastavat v pozici pripadného Fizeni o prezkoumani ukont zadavatele pred Uradem
pro ochranu hospodarské soutéZe nebo pfipadného nasledného soudniho fizeni.
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ZAKLADNI INFORMACE O VEREJNE ZAKAZCE

KOLENNi IMPLANTATY PRO JIHOCESKE

Nazev verejné zakazky: NEMOCNICE
Druh verfejné zakazky: dodavky
Rezim vefejné zakazky: Nadlimitni vefejna zakazka
Druh zadavaciho fizeni: Oteviené fizeni
Nazev zadavatele: Jihoéeské nemocnice, a.s.
. _ B. Némcové 585/54, Ceské Buds&jovice, 370 01 Ceské
Sidlo zadavatele: e
Budéjovice
ICO zadavatele: 260 93 804

MUDr. Zuzanou Roithovou, MBA pfedsedkyni

Zastoupen: predstavenstva

Ing. Michalem Carvasem, MBA, ¢lenem predstavenstva

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

Adresa profilu zadavatele:

1. INFORMACE O LHUTACH A MiSTU PODANI NABIDEK
Misto pro podani nabidek: https://ezak.jihnem.cz/profile_display 201.html
Zahajeni zadavaciho fizeni: 16. 09. 2020

Lhdta pro podani nabidek: 16. 10. 2020 v 12:00 hodin

o L U kontaktni osoby zadavaciho fizeni
DalSi informace Ize ziskat:

2. KONTAKTNIi OSOBA ZADAVACIHO RIZENI

Kontaktni osoba: Ing. Michaela Michalcova
Telefon: +420 731 565 259
E-mail: michalcova.michaela@nemcb.cz
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PREDMET VEREJNE ZAKAZKY

3.1.1.

3.1.2.

3.1.3.

3.1.4.

3.1.5.

3.1. PREDMET VEREJNE ZAKAZKY

Pfedmétem vefejné zakazky je uzavieni Ramcové kupni smlouvy o dodavkach
zbozi z konsignacnich skladl a o zfizeni a provozovani konsignacnich skladu
v jednotlivych nemocnicich s vybranym dodavatelem na dodavky kolennich
implantatd pro JihoCeské 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 skladl a o zfizeni a
provozovani konsignacnich skladu. A v PFiloze &. 2 — Specifikace a soupis dodavek
— cenik.

Ugastnik je také povinen vyplnit piilohu &. 5 — Polozkovy cenik, ve kterém uvede ke
kazdé varianté kolenniho implantatu rozpis jednotlivych komponent( a jejich pocet.

Vefejna zakazka je vyhlaSena jako nadlimitni vefejna zakazka na dodavky.
Ramcova kupni smlouva o dodavkach zbozi z konsignaénich skladl a o zfizeni a
provozovani konsignacnich skladd bude uzaviena s jednotlivymi nemocnicemi
s vybranym dodavatelem.

Veskeré nabizené vyrobky musi splfiovat po dobu trvani vefejné zakazky/platnosti
smlouvy vesSkeré podminky pro vyrobky uvedené na trh EU, jedna se napf. o
vesSkeré vyhlasky, normy, smérnice, certifikace, CE, atd. V pfipadé, ze néktery
z vyrobkll nebude béhem 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.

Shrnuti pozadavkl 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 skladd v jednotlivych
nemocnicich na naklady dodavatele podle mista dodani uvedeného v Pfiloze €. 1 —
Ramcové kupni smlouvy o dodavkach zbozi z konsigna¢nich skladu a o zfizeni a
provozovani konsignacnich skladd

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 zajiSténa vzajemna kompatibilita

soucasti nabidky implantatll musi byt zabezpeceni dokonalého operativniho servisu
v€etné mozZnosti okamzitého kontaktu v pfipadé potieby, dale dodani systému
pfedoperacniho planovani pomoci digitalnich Sablon na naklady dodavatele
soucasti nabidky kloubnich nahrad bude zajisténi vicestupriového systému
doskolovani lIékafu a stfedniho zdravotnického personalu. Minimalni ¢asovy rozsah
zaSkolovani je 40 hodin na kazdé pracovisté (napf. Ortopedické oddéleni Nemocnice
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Ceské Budgjovice 50 hodin, Ortopedické oddéleni Nemocnice Prachatice 42 hodin
atd.). Systém bude zahrnovat:
o Specialni teoreticky a prakticky kurz techniky implantace (kadavery, live-
operace) pro lékafe specialistu v rozsahu min. 16 hodin
o Predvedeni instrumentaria a techniky implantace pro stfedné zdravotnicky
personal operacnich sall v min. rozsahu 4 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, ziZzenou a
s moznosti vétSiho ohnuti kolene.

- implantaty musi umoznit pfi onemocnéni organismu i bezpeéné kompletni
vySetieni jinych organt, véetné vysetireni magnetickou rezonanci

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 €. 5 Polozkovy cenik
— stejna cena u vSech velikosti)

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

dostatecné spektrum velikosti femoralnich (minimalné 8) komponent (ocenit do
prilohy €. 5 Polozkovy cenik — stejna cena u vSech velikosti)

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

vySky PE insertl min. 10-20 mm i pfi zachovani PCL (ocenit do pfilohy €. 5 Polozkovy
cenik — stejna cena u vSech velikosti)

moznost Hi-flex varianty (ocenit do pfilohy &. 5 Polozkovy cenik — stejna cena u vSech
velikosti)

femoralni komponenta cementovana i necementovana

moZznost necementované subvarianty tibialni komponenty ze specialniho
osteointegracniho materialu (vysoce poroticky material se 100% otevienych péra *)
moznost PE insertu vyrobeného z X-link PE

moznost pouZiti Sablon vyrabénych na miru pacienta na zakladé MR nebo CT
varianta pro implantaci u pacientt s alergii na Co, Cr, Ni

moznost subvarianty femoralni komponenty standardni a zuzena (ocenit do pfilohy €.
5 PolozZkovy cenik — stejna cena u obou variant a vSech velikosti)

* Nesplnéni tohoto parametru nevyluéuje téast v zadavacim Ffizeni. Tento parametr
bude zohlednén v hodnoceni nabidek a to v kritériu kvality — subkritérium - vysoce
poroticky material se 100% otevienych pord.
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Pro vyhodnoceni subkritéria — Klinicka studie (rating) bude hodnocen zakladni
produkt (nikoli produkt se 100% otevienych péra (z divodu zachovani rovného
pfistupu).

Cement s vakuovym michanim
¢ Cement s antibiotikem i bez antibiotika 1x40g /za stejnou cenu/

o Vakuové michani v patroné pro cement 1x40g
o Aplikacni pistole

Varianta s all-poly tibii

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

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

e All-poly tibialni komponenta s jednim centralnim kylem
Moznost implantace u pacientu s alergii na Co, Cr, Ni

e Sub varianta se zachovanim i bez zachovani ZZV (ocenit do pfilohy €. 5 PoloZkovy
cenik — stejna cena u vSech velikosti a obou subvariant)

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

o DostateCné spektrum velikosti femoralnich (minimalné 6) komponent (ocenit do
pfilohy €. 5 Polozkovy cenik — stejna cena u vSech velikosti)

o Dostatecné spektrum velikosti tibialnich (minimalné 6) komponent (ocenit do pfilohy
€. 5 PoloZkovy cenik — stejna cena u vSech velikosti)

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

Cement s vakuovym michanim
e Cement s antibiotikem i bez antibiotika 1x40g /za stejnou cenu/

e Vakuové michani v patroné pro cement 1x40g
e Aplikacni pistole

Varianta pro pacienty s vysokymi naroky

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

Technické pozadavky pro spinéni diléiho hodnotici kritéria:

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

2. varianta femuru standardni a zizena - moznost peroperacniho rozhodovani (ocenit
do pfilohy €. 5 PoloZkovy cennik — stejna cena u obou variant a u vSech velikosti)

3. anatomicky tvar tibialni komponenty (prava a leva)

4. varianta se zachovanim i bez zachovani ZZV (ocenit do pfilohy €. 5 PoloZzkovy cenik
— stejna cena u obou vartiant a vSech velikosti)

5. moznost intraoperativniho rozhodovani variant CR (minimalné 3 varianty kongruence)
(ocenit do pfilohy €. 5 Polozkovy cenik — stejna cena u vSech velikosti)
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10.

11.

12.

13.

14.

moznost intraoperativniho rozhodovani variant PS (minimalné 2 varianty stabilizace)
(ocenit do pfilohy €. 5 PoloZkovy cenik — stejna cena u vSech velikosti)

dostatecné spektrum velikosti femoralnich (minimalné 12) komponent (ocenit do
pfilohy €. 5 Polozkovy cenik — stejna cena u vSech velikosti)

dostatecné spektrum velikosti tibialnich (minimalné 9) komponent (ocenit do pfilohy €.
5 Polozkovy cenik — stejna cena u vSech velikosti)

vysky PE insertd po 1 mm (ocenit do pfilohy €. 5 PoloZkovy cenik — stejna cena u
vSech velikosti)

vysky PE insertd min. 8 tlousték (ocenit do pfilohy €. 5 Polozkovy cenik — stejna cena
u v8ech velikosti)

PE insert vyrobeny z X-link PE s Vitaminem E

Fakultativni pozadavky:

femoralni komponenta cementovana i necementovana (vysoce poroticky material se
100% otevrenych pora)*

tibialni komponenta cementovana i necementovana (vysoce poroticky material se
100% otevrenych poru)*

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

Cement s vakuovym michanim

Cement s antibiotikem i bez antibiotika 1x40g /za stejnou cenu/
Vakuové michani v patroné pro cement 1x40g
Aplikacni pistole

* Nesplnéni tohoto poZadavku nevyluéuje ucast 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 poért (z divodu zachovani rovného
pristupuy).

Varianta UNI

uceleny modularni systém unikondylarni nahrady kolenniho kloubu s mozZnosti
kombinaci vSech velikosti femoralnich a tibialnich komponent

femoralni komponenta univerzalni

cementovana i necementovana varianta obou komponent

modularni tibialni komponenta - medialni leva/prava

dostate€né spektrum velikosti femoralnich (minimalné 5) komponent (ocenit do
pfilohy €. 5 PoloZkovy cenik — stejna cena u vSech velikosti)

dostatecné spektrum velikosti tibialnich (minimalné7) komponent (ocenit do pfilohy €.
5 PolozZkovy cenik — stejna cena u v8ech velikosti)

vySky PE insertl po 1 mm, min. 7 tlousték (ocenit do pfilohy €. 5 PoloZkovy cenik —
stejna cena u v8ech velikosti)

typ medialni s plovoucim insertem

subvarianta fixniho plata pro lateralni kondyl
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moznost pouZiti Sablon vyrabénych na miru pacienta na zakladé MR
subvarianta pro implantaci u pacientu s alergii na Co, Cr, Ni

Cement s vakuovym michanim

Cement s antibiotikem i bez antibiotika 2x20g /za stejnou cenu/
Vakuové michani v patroné pro cement 2x20g
Aplikacni pistole

Varianta pro slozité (komplexni) primarni pripady

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

navaznost a kompatibilita s reviznim systémem vc€etné zavésné varianty

PE vlozky v rozsahu 10-26 mm (ocenit do pfilohy €. 5 PoloZkovy cenik - stejna cena u
vSech velikosti)

PE vlozky méné a vice sti§téné (ocenit do pfilohy €. 5 Polozkovy cenik — stejna cena
u v8ech velikosti)

Dfiky cementované i necementované, minimalné ve 4 délkach

Driky v rozsahu priméra 10-24 mm

Driky 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%
otevrenych poru *

Tibialni augmenty v rozsahu 5-20mm

Femoralnich i tibialni kénické vyplné z vysoce porotického materialu se 100%
otevienych péra *

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

Cement s vakuovym michanim

Cement s antibiotikem i bez antibiotika 2x40g /za stejnou cenu/
Vakuové michani v patroné pro cement 2x40g
Aplikacni pistole

3.1.6 Dopliujici pozadavky

Nabizeny spotfebni material musi byt oznacen znackou shody dle § 13 zakona €.
22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni
nékterych zakonl, ve znéni pozdéjSich predpisi a musi byt z hlediska pravnich
pFedpisU zpusobily a vhodny pro pouziti pfi poskytovani zdravotni péce.

Zadavatel pozaduje u nabizenych material(i uvedeni platného kédu VZP a SUKL pro
vykazani zdravotnického materialu platcim zdravotni péce. Zadavatel pozaduje
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garanci platnosti kédu VZP a SUKL pro nabizené (dodavané) materidly po celou
dobu trvani smluvniho vztahu. V pfipadé zjisténi neplatnosti kédu VZP a SUKL
v pribéhu trvani smluvniho vztahu si zadavatel vyhrazuje pravo nakupovat predmét
plnéni od jiného dodavatele.

Zadavatel pozaduje uvedeni standardizovaného identifikacniho ¢arového kodu na
jednotlivém baleni i na balenich pfepravnich. Toto stvrdi u€astnik v ramci nabidky
predloZzenim Cestného prohlaseni, ve kterém dale potvrdi technickou a vécnou
spravnost standardizovanych identifikaénich ¢arovych kodu.

U vybraného ucastnika si zadavatel vyhrazuje pravo vyzadat si kontrolu technické a
vécné spravnosti standardizovaného identifikacniho Carového koédu za ucelem
ovéreni, zda jsou pouzitelné k identifikaci materialu.

K tomuto UCelu vyzve zadavatel vybraného u€astnika k dodani seznamu v digitalni
podobé (format xls, dbf, sql) nabizenych materialt ve strukture:

Katalogové Cislo

Nazev

Typ standardizovaného ¢arového identifikaéniho kodu
Standardizovany ¢arovy identifikacni kéd pro mérnou jednotku
Standardizovany ¢arovy identifikacni kdd pro pfepravni baleni
Platny kéd VZP a kéd SUKL

Rozpis komponent( — druh a pocet

O O O O O O O

Soucasti (pfilohou) seznamu bude dodani grafické podoby (alespon jedné ukazky
od kazdého druhu kodu) standardizovaného ¢arového kédu uvedeného na obalu
mérné jednotky pfepravnich baleni dané vyrobni fady zddvodu ovéfeni
snimatelnosti ¢arovych kodu.

V pfipadé€, Zze nabizeny material nema pfidéleny kéd VZP, je mozné takovy material
nabidnout vramci této VZ pouze v pfipadé, Ze soulasti nabidky bude kromé
ostatnich jinde vtextu ZD definovanych nalezitosti také kompletni dokumentace
k danému vyrobku v rozsahu, ve kterém je obvykle pfedkladana k registraci VZP.

Mnozstvi pfedmétu pIinéni uvedené v pfiloze ¢. 2 ,Soupis dodavek — cenik® je pouze
orientaéni mnozstvi, které zadavatel predpoklada (urené na zakladé spotieby za
pfedchozi obdobi) odebrat na zakladé Ramcové kupni smlouvy s vybranym
dodavatelem, ktera vzejde z vefejné zakazky za dobu 48 mésicl.

3.2. MiSTO PLNENi

PInéni pfedmétu vefejné zakazky bude probihat na zakladé dil€ich samostatnych
objednavek podle aktualnich potfeb jednotlivych nemocnic JihoCeského kraje:

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

Nemochnice Tabor, a.s., Tabor, kpt. Jarose 2000, PSC 390 03, ICO 260 95 203;
Nemocnice JindfichGv Hradec, a.s., JindfichGiv Hradec, U Nemocnice 380/I1l, PSC
377 38, 1ICO 260 95 157;

Nemocnice Pisek, a.s., Karla Capka 589, Budéjovické Pfedmésti, 397 01 Pisek,
ICO 260 95 190;
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Nemocnice Prachatice, a.s., Prachatice, Nebahovska 1015, PSC 383 20, ICO 260
95 165;

3.3. DOBA PLNENI

PInéni vefejné zakazky bude zahajeno bez zbyte€ného odkladu po ukonceni
zadavaciho fizeni.

Ramcova kupni smlouva o dodavkach zbozi z konsignacnich skladl a o zfizeni a
provozovani konsignacénich skladid s vybranym dodavatelem bude uzaviena na
dobu ur€itou 48 mésicd. Ramcova kupni smlouva o dodavkach zbozi z
konsignacnich skladl a o zfizeni a provozovani konsignacnich sklad s vybranym
dodavatelem bude uzaviena s vybranym dodavatelem samostatné s kazdou
nemocnici Jiho¢eského kraje.

3.4. ZADAVACi DOKUMENTACE

Zadavaci podminky vefejné zakazky Ortopedické implantaty pro JihoCeské
nemocnice (dale v textu jen ,vefejna zakazka“) jsou souhrnem pozadavki
zadavatele, ktery rozhodl o obsahu zadavacich podminek. Pokud nékteré
pozadavky nebo podminky nejsou témito zadavacimi podminkami upraveny, pak
jsou upraveny zakonem. Zadavaci podminky pfedmétné vefejné zakazky jsou tedy
souhrnem pozadavk( zadavatele, nikoliv v8ak souhrnem veSkerych pozadavk
vyplyvajicich ze zakona &i z obecné zavaznych predpisl a dalSich norem, které se k
pfedmétu vefejné zakazky a jeho realizaci vztahuji a kterymi se musi dodavatelé pfi
zpracovani své nabidky Fidit. O vyhlaSeni této vefejné zakazky a obsahu
zadavacich podminek rozhodly opravnéné osoby centralniho zadavatele. Zadavaci
podminky pfedmétné vefejné zakazky, véetné viech jejich pfiloh, byly v souladu se
zakonem zvefejnény ve Véstniku vefejnych zakézek, v Ufednim véstniku Evropské
unie a rovnéz na profilu zadavatele.

Tato zadavaci dokumentace v souladu se ZZVZ vymezuje pfedmét verejné zakazky
v podrobnostech nezbytnych pro zpracovani nabidky a ufast 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 dalSimi obecné zavaznymi pravnimi predpisy.

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

Zadavatel doporucuje u€astnikim, aby si dukladné prostudovali zadavaci podminky
a jakékoliv nejasnosti, pfipominky €i dotazy, které jim v souvislosti se zadavacimi
podminkami vyvstanou, si vyjasnili v pribéhu Ihaty pro podani nabidek
prostfednictvim Z&dosti o vysvétleni podané v souladu s § 98 ZZVZ a touto
zadavaci dokumentaci.
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Zadavatel nemuze vzit v ivahu zadnou vyhradu uc¢astnika k zadavacim podminkam
obsaZenou v jeho nabidce. Jakakoliv vyhrada u&astnika bude povaZovana za
nesplnéni zadavacich podminek a bude pfedstavovat divod pro vyfazeni nabidky
ucastnika a jeho nasledné vylou€eni ze zadavaciho fizeni.

4, KLASIFIKACE DLE CPV A PREDPOKLADANA HODNOTA
4.1. CPV
Hlavni CPV kéd:
33183100 - 7 Ortopedické implantaty
4.2 PREDPOKLADANA HODNOTA
Predpokladana hodnota vefejné zakazky za dobu 48 meésict Cini vCetné vSech
souvisejicich nakladd 74 000 000 K¢ bez DPH.
Zadavatel stanovuje limit pro nabidkovou cenu (bez DPH) a urCuje tak
predpokladanou hodnotu vefejné zakazky ve vySi 74 000 000 K& bez DPH jako
maximalni ¢astku, kterou je u€astnik opravnén nabidnout. PfekroCeni stanoveného
limitu znamena nedodrzeni zadavacich podminek, pfislusna nabidka nebude
hodnocena.
5. PROKAZANI SPLNENi KVALIFIKACE
5.1. ZAKLADNI ZPUSOBILOST
5.1.1. Zpusobilym podle § 74 odst. 1 zakona neni dodavatel, ktery:

a) byl v zemi svého sidla v poslednich 5 letech pfed zahajenim zadavaciho fizeni
pravomocné odsouzen pro trestny &in uvedeny v pfiloze €. 3 zakona nebo obdobny
trestny Cin podle pravniho fadu zemé sidla dodavatele; k zahlazenym odsouzenim
se nepfihlizi,

b) ma v Ceské republice nebo v zemi svého sidla v evidenci dani zachycen splatny
danovy nedoplatek,

c) ma v Ceské republice nebo v zemi svého sidla splatny nedoplatek na pojistném
nebo na penale na vefejné zdravotni pojisténti,

d) ma v Ceské republice nebo v zemi svého sidla splatny nedoplatek na pojistném
nebo na penale na socidlni zabezpeCeni a pfispévku na statni politiku
zaméstnanosti,

e) je v likvidaci, proti némuz bylo vydano rozhodnuti o Upadku, vi&i némuz byla
nafizena nucena sprava podle jiného pravniho predpisu nebo v obdobné situaci
podle pravniho fadu zemé sidla dodavatele.

5.1.2. Je-li dodavatelem pravnicka osoba, musi podminku podle § 74 odstavce 1 pism. a)

zakona splfiovat tato pravnicka osoba a zaroven kazdy Clen statutarniho organu. Je-
li Clenem statutarniho organu dodavatele pravnicka osoba, musi podminku podle
§ 74 odstavce 1 pism. a) zakona splfiovat
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5.1.8.

5.1.4.

5.2.1.

5.2.2.

5.3.1.

a) tato pravnicka osoba,
b) kazdy Clen statutarniho organu této pravnické osoby a
¢) osoba zastupuijici tuto pravnickou osobu v statutarnim organu dodavatele.

Ugastni-li se zadavaciho Fizeni pobo¢ka zavodu

a) zahrani¢ni pravnické osoby, musi podminku podle § 74 odstavce 1 pism. a) zakona

splfiovat tato pravnicka osoba a vedouci pobo&ky zavodu,

b) Ceské pravnické osoby, musi podminku podle § 74 odstavce 1 pism. a) zakona

splfiovat osoby uvedené v § 74 odstavci 2 zakona a vedouci pobocky zavodu.

ZplGsob prokazani splnéni podminek zakladni zptsobilosti ve vztahu k Ceské
republice v nabidce pfedlozenim:

a) vypisu z evidence Rejstfiku trestl ve vztahu k § 74 odst. 1 pism. a) zakona,
b) potvrzeni pfislusného finanéniho ufadu ve vztahu k § 74 odst. 1 pism. b) zakona,
c) pisemného Cestného prohlaseni ve vztahu ke spotfebni dani ve vztahu k § 74 odst.

1 pism. b) zakona,

d) pisemného ¢estného prohlaseni ve vztahu k § 74 odst. 1 pism. c) zakona,
€) potvrzeni pfislusné okresni spravy socialniho zabezpedeni ve vztahu k § 74 odst. 1

pism. d) zakona,

f) vypisu z obchodniho rejstfiku, nebo pfedlozenim pisemného Cestného prohlaseni

v pfipadé, Ze neni v obchodnim rejstfiku zapsan, ve vztahu k § 74 odst. 1 pism. e)
zakona.

5.2. PROFESNi ZPUSOBILOST

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

SplInéni profesni zpUsobilosti se prokazuje predlozenim pfislusnych doklada.

5.3. TECHNICKA KVALIFIKACE

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

Pozadovana minimalni Groven:

Zadavatel ke spInéni kvalifikace pozaduje, aby ucastnik prokazal realizaci alespon
jednu vyznamnou dodavku. Za vyznamnou dodavku se povazuje pfipad, kdy
uCastnik v prabéhu poslednich 3 let pfed zahajenim vefejné zakazky dodal jednomu
nebo dohromady vice odbératelim zdravotnicky material shodny se zdravotnickym
materidlem poptavanym zadavatelem vramci vefejné zakazky, tj. splniujici
pozadované technické a dalSi specifikace dle zadavaci dokumentace na kolenni
implantaty a to alespor v mnozstvi 1000 ks.
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54.1.

5.4.2.

5.4.3.

5.4.4.

5.5.1.

5.5.2.

5.5.3.

5.5.4.

5.4. PROKAZOVANI SPLNENIi KVALIFIKACE V NABIDCE

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

Doklady prokazujici zakladni zpusobilost podle § 74 a profesni zpUsobilost podle
§ 77 odst. 1 zadkona musi prokazovat splnéni pozadovaného kritéria zpUsobilosti
nejpozdéji v dobé 3 mésicl pfede dnem zahajeni zadavaciho Fizeni.

Zadavatel vyslovné vylucuje v souladu s ustanovenim § 86 odst. 2 Zakona,
aby ucastnik nahradil doklady o kvalifikaci ¢estnym prohlasenim v nabidce.

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

5.5. PROKAZOVANI KVALIFIKACE PROSTREDNICTViM JINE OSOBY

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

1) Dodavatel muze prokazat urCitou &ast technické kvalifikace nebo profesni
zpuUsobilosti s vyjimkou kritéria podle § 77 odst. 1 pozadované zadavatelem
prostfednictvim jinych osob. Dodavatel je v takovém pfipadé povinen zadavateli
predloZit:

a) doklady prokazujici splnéni profesni zpusobilosti podle § 77 odst. 1 jinou
osobou,

b) doklady prokazujici spinéni chybéjici ¢asti kvalifikace prostfednictvim jiné
osoby,

c) doklady o splnéni zakladni zpUsobilosti podle § 74 jinou osobou a

d) pisemny zavazek jiné osoby k poskytnuti plnéni uréeného k plnéni vefejné
zakazky nebo k poskytnuti véci nebo prav, s nimiz bude dodavatel opravnén
disponovat v ramci pInéni vefejné zakazky, a to alespon v rozsahu, v jakém
jind osoba prokazala kvalifikaci za dodavatele.

Ma se za to, Ze pozadavek podle odstavce 1 pism. d) je splnén, pokud
obsahem pisemného zavazku jiné soby je spole€na a nerozdilna
odpovédnost této osoby za pInéni vefejné zakazky spolecné s dodavatelem.

Zadavatel v souladu s § 86 odst. 3 ZZVZ si pfed uzavienim smlouvy od vybraného
dodavatele vzdy vyzada predlozeni originald nebo ovéfenych kopii dokladd o
kvalifikaci, pokud jiz nebyly v zadavacim fizeni pfedlozeny.

Doklady prokazujici zakladni zpUsobilost podle § 74 ZZVZ a profesni zpusobilosti
podle § 77 odst. 1 ZZVZ musi prokazovat splnéni pozadovaného kritéria
zpusobilosti nejpozdéji vdobé 3 mésici prede dnem zahajeni zadavaciho
fizeni.

Dodavatel musi pfi spolecné Uc€asti dodavatelll v fizeni a pfi prokazovani kvalifikace
prostfednictvim jinych osob dbat povinnosti stanovenych v § 82 a nasl. ZZVZ.
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5.5.5.

5.5.6.

5.5.7.

5.5.8.

5.5.9.

5.5.10.

Prokazani zakladni a profesni zpusobilosti muze dodavatel prokazat také
predlozenim vypisu se seznamu kvalifikovanych dodavateli v souladu
s ustanovenim § 228 ZZVZ.

Dle § 81 ZZVZ v pfipadé, Ze byla kvalifikace ziskana v zahraniCi, prokazuje ji
dodavatel doklady vydanymi podle pravniho fadu zemé, ve kterém byla ziskana, a
to v rozsahu pozadovaném zadavatelem. Pokud se podle pravniho fadu platného
v zemi sidla, mista podnikani nebo bydlité zahrani¢niho dodavatele urcity doklad
nevydava, je zahrani¢ni dodavatel povinen prokazat splnéni takové €asti kvalifikace
Cestnym prohlaSenim. Neni-li povinnost, jejiz spInéni ma byt v ramci kvalifikace
prokazano, v zemi sidla, mista podnikani nebo bydlisté zahrani¢niho dodavatele
stanovena, ucini o této skutecnosti Cestné prohlaseni. Doklady prokazujici splnéni
kvalifikace predklada zahrani¢ni dodavatel v plvodnim jazyce s pfipojenim jejich
prekladu do Ceského jazyka. Ma-li zadavatel pochybnosti o spravnosti pfekladu,
muze si vyzadat predlozZeni ufedné ovéreného prekladu dokladu do ¢eského jazyka
tlumocnikem zapsanym do seznamu znalct a tlumoc¢nikd. Doklad ve slovenském
jazyce a doklad o vzdélani v latinském jazyce se predklada bez pfekladu.

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

Dle § 107 odst. 5 ZZVZ zadavatel vylouCi u€astnika zadavaciho fizeni, ktery podal
vice nabidek samostatné nebo spole¢né s jinymi dodavateli, nebo podal nabidku a
soucasné je osobou, jejimz prostfednictvim jiny u€astnik zadavaciho fizeni v tomtéz
zadavacim Fizeni prokazuje kvalifikaci.

Dle § 88 odst. 1 ZZVZ pokud po predlozeni dokladll nebo prohlaseni o kvalifikaci
dojde v prlbéhu zadavaciho fizeni ke zméné kvalifikace uCastnika zadavaciho
fizeni, je u€astnik zadavaciho fizeni povinen tuto zménu zadavateli do 5 pracovnich

dnG oznamit a do 10 pracovnich dni od oznameni této zmeény predlozit nové
doklady nebo prohlaseni ke kvalifikaci.

Povinnost uc€astniku zadavaciho Fizeni nevznika, pokud je kvalifikace zménéna
takovym zplsobem, ze

a) podminky kvalifikace jsou nadale spinény,

b) nedoslo k ovlivnéni kritérii pro snizeni po¢tu u€astnikl zadavaciho fizeni nebo
nabidek a

¢) nedoslo k ovlivnéni kritérii hodnoceni nabidek.

Dle § 88 odst. 2 ZZVZ dozvi-li se zadavatel, Ze dodavatel nesplnil tuto povinnost,
zadavatel jej bezodkladné vylou€i ze zadavaciho fizeni.

OBCHODNI A PLATEBNi PODMINKY

6.1.1.

Jednotlivé objednavky na dodani pfedmétu plinéni budou vystavovany na zakladé
aktualnich potfeb zadavatele, bez jakékoliv sankce vuci nému.
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6.1.2.

6.1.3.

Zadavatel bude provadét objednavky pfes elektronicky systém v zavislosti na jeho
aktualnich potfebach.

Obchodni, platebni a technické podminky pro realizaci vefejné zakazky jsou
obsahem formou textu kupni smlouvy obligatorniho charakteru, jako Pfiloha €. 1 -
Navrh Ramcové kupni smlouvy o dodavkach zbozi z konsignacnich skladi a o
zfizeni a provozovani konsignacnich sklad(. Dodavatel vyplni v textu smlouvy
Udaje, které jsou urCeny Kk vypInéni [doplni uc€astnik]. Nabidka, ktera bude
obsahovat pozménény obsah smlouvy mimo mista ur¢ena k vyplnéni, muze byt ze
soutéZe vyfazena a dodavatel vylouéen pro nesplinéni podminek zadani.

ZPRACOVANI NABIDKOVE CENY

7.1.1.

7.1.2.

7.1.3.

7.1.4.

7.1.5.

7.1.6.

7.1.7.

7.1.8.

7.1.9.

Dodavatel je povinen stanovit nabidkovou cenu pro vefejnou zakazku absolutni
Castkou v K& bez DPH, samostatné DPH a ¢astku v€etné DPH.

Nabidkova cena bude zpracovana v souladu s touto zadavaci dokumentaci a jejimi
prilohami v zavazném navrhu kupni smlouvy, ktery bude souc¢asti nabidky.

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

Nabidkova cena bude stejna pro subvariantu s/bez zachovani zadniho zkfizeného
vazu (ZzZV)

Nabidkova cena bude stejna vzdy pro subvarianty: standardni, zuzenou a
s moznosti vétSiho ohnuti kolene.

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

V pfipadé, Zze ucastnik nabidne cenu vefejné zakazky vysSi, nez je zadavatelem
stanovena maximalni cena vefejné zakazky, uvedena v této zadavaci dokumentaci,
bude tato skute€nost dliivodem k vyfazeni nabidky u€astnika ze zadavaciho fizeni.

Nabidkova cena musi obsahovat veSkeré naklady dodavatele nutné k fadnému
a v€asnému provedeni zakazky. Nabidkova cena obsahuje pfedpokladany vyvoj
cen az do konce platnosti smlouvy, rovnéz obsahuje i pfedpokladany vyvoj kurzu
Ceské koruny k zahrani€énim ménam az do konce jeji platnosti.

Zadavatel upozoriuje, Ze uvedeny odbér je pfedpokladany na zakladé spotieby za
pfechazejici obdobi 12 mésicu. Zadavatel si vyhrazuje pravo neodebrat ¢i prekrocit
uvedené predpokladané mnozstvi s ohledem na pocdet a skladbu pacientd.
Objednavky se budou vystavovat na zakladé aktualni potfeby nemocnice.

HODNOTICI KRITERIA

8.1.1.

Nabidky budou hodnoceny dle zakladniho hodnoticiho kritéria ekonomicka
vyhodnost nabidky v souladu s § 114 zakona.
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8.1.2. Zadavatel stanovil nasledujici dil¢i hodnotici kritéria na zakladé nejvyhodnéjsiho
poméru nabidkové ceny a kvality, a témto dil¢im kritériim stanovil vahu vyjadfenou
v procentech takto:

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

2. Kvalitativni uroven vaha 50%

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

1. Celkova nabidkova cena za 48 mésicu bez DPH

celkova nabidkova cena za 48 mésicu 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&)
Pocet bodu kritéria = x 50 (bodu)
Hodnocena celkova nabidkova cena za 48 mésicl bez DPH (v K¢&)

2. Kvalitativni Groven

Maximalné Ize ziskat 50 bodd. Vysledna bodova hodnota bude rovna souctu bodu ziskanych
pfedmétnou nabidkou v ramci jednotlivych subkritérii.

U kazdého subkritéria je uveden rozsah mozného bodového hodnoceni, v ramci kterého
¢lenové hodnotici komise pfidéli danému subkritériu vyhodnoceny pocet bodu.
NejvyhodnéjSi nabidka v ramci tohoto dil¢iho kritéria je nabidka s nejvyS§Sim celkovym
poctem bodl ziskanym sou¢tem vSech hodnocenych parametr( (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 padesati (body).

Hodnocena nabidka (soucet bodl ziskanych za vSechna subkritéria)
Pocet bodu kritéria = x 50 (bodt)
Nejvyhodnéjsi nabidka (soucet bodu ziskanych za v§echna subkritéria)

Vybér nejvhodnéjSi nabidky
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Zadavatel rozhodne o vybéru nejvhodnéjsi nabidky toho ucastnika, jehoz nabidka byla podle
hodnoaticich kritérii vyhodnocena jako ekonomicky nejvyhodnéjsi. Ekonomicky nejvyhodné;si
nabidkou je nabidka, ktera ziska pfi hodnoceni zplusobem popsanym vySe v souctu za
vSechna dil¢i hodnotici kritéria (Celkova nabidkova cena za 48 meésici bez DPH +
kvalitativni uroveri) nejvy3si vysledné bodové ohodnoceni.

Vysledné bodové skoére nabidky = n+k

kde:

¢ .n“celkova nabidkova cena za 48 mésicu bez DPH (v K&)
o k" kvalitativni urover (soucet jednotlivych dilCich kritérii)

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

2. Kvalitativni uroven
Vaha 50% = 50 bodu

1. Diléi hodnotici subkritérium — Klinicka studie

2. Diléi hodnotici subkritérium — Vysoce poroticky material se 100% otevienych
poru

3. Diléi hodnotici subkritérium - |ndividualné zhotovené sablony na podkladé CT
¢i MRI

4. Diléi hodnotici subkritérium — Splnéni technickych poZadavkud u varianty pro
pacienty s vysokymi naroky

Celkovy mozny pocet ziskanych bodu je 100 = 100%

Popis vypodtu bodovych hodnoceni nabidek dle dil€ich hodnoticich kritérii

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

Bodové hodnoceni vypocte zadavatel podle nasledujiciho vzorce

POCET BODU KRITERIA = x 50 (bodi)
Hodnocena celkova nabidkova cena za 48 més. bez DPH

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

Kvalitativni Groven

Hodnocena nabidka (soucet bodu ziskanych za vSechna subkritéria)

POCET BODU KRITERIA = x 50 (bod(1)

Nejvyhodnéjsi nabidka (soucet bodl ziskanych za v§echna subkritéria)

1. Dil¢i hodnotici subkritérium — Klinicka studie — max. 70 bodu

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

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

Hodnoceny v ODEP budou pouze implantaty, které u€astnik uvede a oceni v PFiloze
€. 2 Specifikace a soupis dodavek — cenik a v Pfiloze €. 5 PoloZkovy cenik.

Hodnotici komise bude hodnotit dle vefejné dostupného hodnoceni implantatd {j.
vysledkd klinickych studii ,ODEP“ (www.odep.org.uk) Orthopedic Data Evalution
Panel.

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

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

Nehodnotime implantaty typu ,boutique“ se zafazenim do B skupiny podle ODEP,
nebot na rozdil od produktll 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 soucCet Cislic parametru dukaz dlouhodobosti/délka
sledovani (long-therm evidence). V pfipadé rovnosti souctu €islic u dvou a vice
nabidek, bude na 1. misté nabidka s vétSim mnozstvim produktd oznacenych
pismenem A+ (strong evidence).

Pridéleni bod bude provedeno nasledovné:

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

misto = 35 bodu
misto = 15 bodU

misto = 7 bodl

a bk~ 0D

misto a vice = 0 bodu

2. Diléi hodnotici subkritérium - Vysoce poroticky material se 100%
otevrenych poru — max. 10 bodu
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8.1.3.

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 poérd,
ziska 10 bodu.

femoralni komponenta necementovana (vysoce poroticky material se
100% otevienych poru)
tibialni komponenta necementovana (vysoce poroticky materidl se
100% otevienych poru)

Augmentace z vysoce porotického materialu se 100% otevienych port
Femoralnich i tibialni kbnické vypiné z vysoce porotického materidlu se 100%
otevrienych pord

3. Diléi hodnotici subkritérium — |ndividualné zhotovené sSablony na podkladé

CT ¢i MRI — max. 10 bodu

Hodnotici komise bude hodnotit kolenni implantaty, které budou obsahovat
individualné zhotovené $ablony na podkladé CT & MRI. Ugastnik, jehoz kolenni
implantat bude mit individualné zhotovené Sablony na podkladé CT &i MRI ziska
10 bodu.

Diléi hodnotici subkritérium — Splnéni technickych poZadavku u varianty
pro pacienty s vysokymi naroky — 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 pozadavkl 1 az 11 (uvedenych na str. 6 a 7 zadavaci dokumentace)
a to pouze u implantatd splfiujici alespoi 10 z 11 zakladnich technickych
pozadavk, tzn., pokud ucastnik nesplni 1 technicky pozadavek, ziska 10 bodu.
Pokud nesplni 2 a vice z 1 az 11 technickych pozadavka, ziska 0 bodu.

Zadavatel pozaduje predlozeni prokazani spinéni kvalitativnich pozadavku formou

vyplnéni formulafe v pfiloze €. 6 FormulaF — kvalitativni poZzadavky a dolozeni
ddkazl o splnéni téchto pozadavkl (napf. Print Screen).

DALSI POZADAVKY ZADAVATELE

9.1.1.

9.2.1.

9.1. DOKLAD O OPRAVNENi OSOBY, KTERA PODEPSALA NAVRH SMLOUVY

Soucasti nabidky bude doklad o opravnéni osoby, kterd podepsala navrh kupni
smlouvy, zastupovat u€astnika (napf. vypis z obchodniho rejstfiku nebo plna moc).

9.2. SEZNAM PODDODAVATELU

Ugastnik je povinen v nabidce predloZit seznam poddodavatel(l, a uvést, kterou &ast
vefejné zakazky bude kazdy z poddodavatell plnit. Pokud u€astnik nema v umyslu
pfi plnéni vefejné zakazky vyuzit poddodavatelll, uvede tuto skutecnost rovnéz
v nabidce (prohlaSeni, ze zakazka nebude pinéna prostfednictvim poddodavatele).
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9.3.1.

9.4.1.

9.5.1.

Dodavatel mOze vyuzit vzor seznamu poddodavatelll z pfilohy &. 4 této zadavaci
dokumentace.

9.3. POZADAVEK NA PREDLOZENi INFORMACNIHO LETAKU A TECHNICKEHO LISTU

Zadavatel poZaduje, aby uastnik zadavaciho Fizeni predloZil produktovy list
(technicky list) v Ceském jazyce.

9.4. POZADAVEK NA NAVOD K POUZiVANi V CESKEM JAZYCE

Zadavatel poZaduje navod k pouzivani v Ceském jazyce.

9.5. POJISTENI

Ve smyslu § 104 pism. a) zakona predlozi vybrany dodavatel doklad o pojisténi pfed
podpisem Ramcové kupni smlouvy o dodavkach zbozi z konsignaénich skladd a o
zfizeni a provozovani konsignacnich skladd s vybranym dodavatelem, a to pfi
poskytovani soucinnosti ve smyslu ust. § 122 odst. 3 pism. b) zakona. Komunikace
mezi zadavatelem a dodavatelem dle § 211 odst. 3 zakona musi probihat
elektronicky. Nepfedlozeni dokladu o pojisténi bude povazovano za neposkytnuti
soucinnosti k podpisu smlouvy.

10.

POZADAVKY NA ZPRACOVANI NABIDKY

10.1.1.

10.1.2.

10.1.3.

10.1.4.
10.1.5.

10.1.6.

10.1.7.

10.1. OBECNE POZADAVKY

Ugastnici jsou povinni do nabidky zapracovat vechny poZzadavky zadavatele
vyplyvajici ze zadavacich podminek a viechny skutecnosti vyplyvajici ze zakona.

Nabidka a ostatni pisemnosti se predkladaji v Ceském jazyce. Doklad ve
slovenském jazyce a doklad o vzdélani v latinském jazyce se predkladaji bez
prekladu.

Zadavatel upozorfiuje, Ze nabidkova cena musi obsahovat veSkeré naklady k radné
a v€asné realizaci pfedmétu VZ. Pokud ucastnik hodla nabidnout slevu z ceny, musi
tuto slevu promitnou pfimo do nabidkové ceny. Jina forma slevy z nabidkové ceny
(napf. pausalni ¢astkou za celou dodavku) neni pfipustna.

Zadavatel dle § 102 ZZVZ nepfipousti varianty nabidky.

Nabidka bude predlozena pisemné, v elektronické podobé prostfednictvim
elektronického nastroje, v Eeském jazyce.

Ugastnik ve své nabidce uvede kontaktni osobu ve véci zakazky, a to véetné
kontaktni adresy, telefonu a e-mailové adresy. Tato kontaktni osoba bude uvedena
v krycim listu dle zavazného vzoru. Na e-mailovou adresu kontaktni osoby
ucastnika mohou byt zadavatelem doruéovany dokumenty a pisemnosti v
zadavacim fizeni. (Pfi komunikaci elektronickou postou je u€astnik povinen potvrdit
neprodlené zadavateli pfijeti kazdé zpravy; zprava se povazuje za dorucenou
okamzikem pfijeti zpravy poStovnim serverem pfijemce zpravy.)

Mistem pro podani nabidek je: https://ezak.jihnem.cz/profile display 201.html
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10.1.8.

10.1.9.
10.1.10.

10.1.11.

10.1.12.

10.1.13.

10.2.1.

Ugastnik zadavaciho Fizeni musi byt pro moZnost podani nabidky registrovan jako
dodavatel v elektronickém nastroji E-ZAK webova stranka

Za Cas podani nabidky odpovida ucastnik.

Nabidky, které budou doru€eny po skonc€eni lhaty pro podani nabidek, se
nepovazuji za nabidky podané a v prabéhu zadavaciho fizeni se k nim nepfihlizi.

Verfejna zakazka je zadavana elektronicky pomoci elektronického nastroje pro
spravu vefejnych zakazek EZAK dostupného na
https://ezak.jihnem.cz/profile_display 201.html (dale jen ,EZAK®). 3.2 VeSkeré
ukony v ramci zadavaciho fizeni a rovnéz vesSkera ostatni pisemna komunikace
mezi zadavatelem a dodavatelem bude probihat elektronicky, a to bud
prostfednictvim elektronického nastroje EZAK, nebo mimo elektronicky nastroj,
avSak elektronicky, zejména prostfednictvim datové schranky i emailu. Datové
zpravy, pokud nebudou odeslany prostfednictvim elektronického nastroje €i datové
schranky, musi byt opatfeny plathym uznavanym elektronickym podpisem, blize viz
§ 211 odst. 5 zakona. 3.3 VeSkeré pisemnosti zasilané prostfednictvim
elektronického nastroje EZAK se povaZzuji za fadné doru¢ené dnem jejich doruceni
do uZivatelského uc¢tu adresata (zadavatele) v elektronickém nastroji EZAK. Pfi
komunikaci uskuteChované prostfednictvim datové schranky je dokument dorucen
dodanim do datové schranky. 3.4 Za fadné a v€asné seznamovani se s
informacemi vztahujicimi se k pfedmétnému zadavacimu fFizeni, které centralni
zadavatel zvefejni prostfednictvim elektronického nastroje EZAK, stejné tak i za
spravnost kontaktnich Udaji uvedenych u dodavatele (U¢astnika zadavaciho fizeni)
odpovida vzdy uc€astnik zadavaciho fizeni.

Zadavatel upozorniuje dodavatele, Ze pokud nevlozi do narodniho elektronického
nastroje EZAK svou elektronickou nabidku tak, aby byla zabezpe€ena proti piecteni
jejiho obsahu do konce Ihuty pro podani nabidek napfiklad tim, Ze ji vlozi do jiné
nezabezpetené sekce (napf. do Zzadosti o dodate€nou informaci), jde o pochybeni
k tizi dodavatele. Zadavatel na takovou skute€nost nebude brat zfetel napfiklad tim,
Ze zadavaci fizeni zrusi.

Podminky a informace vztahujici se k elektronickému nastroji EZAK, v€etné
informaci o pouzivani elektronického podpisu jsou dostupné na http://www.ezak.cz/.

10.2.  STRUKTURA NABIDKY
Zadavatel doporucuje uchaze€um strukturovat nabidku nasledujicim zplsobem:

- Kryci list nabidky

- Obsah nabidky

- Doklady k prokazani spinéni kvalifikace

- Doklad o opravnéni osoby, ktera podepsala navrh smlouvy, zastupovat uchazece

- Navrh smlouvy vcetné pfiloh

- VypInény cenik a polozkovy cenik

- Seznam poddodavatell nebo prohlaseni, Ze zakazka nebude pinéna
subdodavatelsky

- Vyplnény formularf k prokazani kvalitativnich pozadavku

- Pfipadné dal$i dokumenty
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11.

LHUTY, OTEVIRANI NABIDEK, PROHLIDKA MIiSTA PLNENI

11.1.1.
11.1.2.
11.1.3.

11.1.4.

Lhuta pro podani nabidek konéi dne 16. 10. 2020 ve 12:00 hodin.
Otevirani obalek s ohledem na elektronické podani nabidek prob&hne neverejné.

Zadavaci |hata trva 6 mésicll. Zadavaci Ihdtou je lhata, po kterou ucastnici
zadavaciho fizeni nesmi ze zadavaciho fizeni odstoupit.

Prohlidka mista plnéni nebude uskute¢néna.

12.

DALSI INFORMACE A VYHRADY

12.1.1.

12.1.2.

12.1.3.
12.1.4.

12.1.5.

12.1.6.

b)

Zjisti-li zadavatel v prabéhu lhaty 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 zmeénit a sou¢asné pfimérené prodlouzit hGtu 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 oznaéeni zbozi
a sluzeb, které plati pro uréitou osobu, popfipadé jeji organizaéni slozku za
pfiznaéné, patenty na vynalezy, uzitné vzory, primyslové vzory, ochranné znamky
nebo oznaceni puvodu, jedna se pouze o vymezeni pozadovaného standardu
a zadavatel umozni pro plnéni zakazky pouziti i jinych, kvalitativné a technicky
obdobnych feSeni, minimalné stejného standardu.

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

Dodavatel nema pravo na nahradu nakladu spojenych s uc€asti ve vefejné zakazce.
Nabidky se dodavatelim nevraceji a zlistavaji zadavateli jako sou¢ast dokumentace
0 zadani zakazky.

Zadavatel si vyhrazuje pravo ovéfit informace obsazené v nabidce dodavatele
u tfetich osob.

V pfipadé, Ze nelze zjistit udaje o skute€ném majiteli postupem podle § 122 odst. 4
zakona, zadavatel ve vyzvé podle § 122 odst. 3 zakona vyzve vybraného
dodavatele k predlozeni vypisu z evidence obdobné evidenci udaju o skutecnych
majitelich nebo

ke sdéleni identifikaénich udaji vSech osob, které jsou jeho skute€nym majitelem, a
k predlozeni dokladu, z nichz vyplyva vztah vS8ech osob podle pismene a)
k dodavateli; témito doklady jsou zejména

1. vypis z obchodniho rejstfiku nebo jiné obdobné evidence,
2. seznam akcionara,
3. rozhodnuti statutarniho organu o vyplaceni podilu na zisku,

4. spoleCenska smlouva, zakladatelska listina nebo stanovy.
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12.1.7.

12.1.8.

12.1.9.

12.1.10.

12.1.11.

12.1.12.

12.1.13.

12.1.14.

12.1.15.

12.1.16.

Vybrany dodavatel je povinen zadavateli na zakladé pisemné vyzvy dle § 122 odst.
3 zakona predlozit origindly (elektronicky podepsané dokumenty opravnénymi
osobami, které dokumenty vydaly) nebo Ufedné ovéfené kopie (autorizované
konverze z listinné do elektronické podoby dokumentd) dokladd o jeho kvalifikaci,
pokud jiz nebyly predlozeny v pribéhu zadavaciho fizeni.

V souladu s § 122 odst. 7 ZZVZ zadavatel vylouli u€astnika zadavaciho Fizeni,
ktery nepfedloZil udaje, doklady, podle § 122 odst. 3 nebo 5 ZZVZ.

Dodavatel je povinen na zadost zadavatele C&i pfislusného kontrolniho organu
poskytnout jako osoba povinna soucinnost pfi vykonu finanéni kontroly (viz § 2
pism. e€) zakona €. 320/2001 Sh., o finanéni kontrole).

Zadavatel si vzdy pfed uzavienim smlouvy vyzada od uCastnika, se kterym ma byt
uzaviena smlouva, originaly (elektronicky podepsané dokumenty opravnénymi
osobami, které dokumenty vydaly) nebo Ufedné ovéfené kopie (autorizované
konverze z listinné do elektronické podoby dokument() dokladl o jeho kvalifikaci,
pokud jiz nebyly pfedlozeny v prubéhu zadavaciho fizeni. Komunikace mezi
zadavatelem a dodavatelem dle § 211 odst. 3 zdkona musi probihat elektronicky.

Dodavatel je opravnén po zadavateli v souladu s § 98 ZZVZ pozZadovat vysvétleni
zadavaci dokumentace. Pisemna zadost dodavatele o vysvétleni zadavaci
dokumentace (dale jen ,Zadost o vysvétleni“) musi byt zadavateli doru¢ena
vsouladu s § 98 odst. 1 a 3 ZZVZ nejpozdéji 8 pracovnich dnu pred uplynutim
lhaty pro podani nabidek. Kontakini osoba zadavatele pro evidenci a vyfizeni
Zadosti o vysvétleni zadavaci dokumentace (pokud nebude vyuZit profil zadavatele):
Ing. Michaela Michalcova, kontaktni e-mail: verejnezakazky@nemcb.cz.

V zadosti o vysvétleni musi byt specifikovana osoba tazatele s uvedenim jejich
obchodni firmy, sidla a ICO u pravnické osoby, resp. jména, pfijmeni, ICO a mista
podnikani / resp. Misto trvalého pobytu) u fyzické osoby.

V pfipadé, Ze dodavatel nezasle zadost o vysvétleni v zakonné |haté, zadavatel si
vyhrazuje pravo pfedmétnou zadost o vysvétleni nevyfidit.

Vysvétleni zadavaci dokumentace budou uvefejnény stejnym zpusobem, jakym
uverejnil zadavatel textovou ¢ast zadavaci dokumentace na profilu zadavatele:

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

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 zédkona u vybraného
dodavatele naplnéni divodu pro vylou€eni podle § 48 odst. 7 zakona (tj. nevydani
vylu€éné 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.

Zadavatel si vyhrazuje pravo ovéfit a provéfit idaje uvedené jednotlivymi ucastniky
v nabidkach. Zadavatel si vyhrazuje pravo vyloucit uCastnika ze zadavaciho fizeni
v pfipadé, Ze u€astnik uvede ve své nabidce nepravdivé udaje.
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12.1.17. Zadavatel v pozici spravce osobnich udaju ve smyslu &. 13 Nafizeni Evropského
parlamentu a Rady EU 2016/679 o ochrané fyzickych osob informuje v souvislosti
se zpracovanim osobnich Udaji a o volném pohybu téchto udaju (dale jen ,GDPR")
dodavatele ucastnici se pfedmétného zadavaciho fizeni o zpracovani osobnich
Udajl za ucelem realizace predmétného zadavaciho fizeni.

Zadavatel muze v ramci pfedmétného zadavaciho Fizeni zpracovavat osobni udaje
dodavatell a jejich poddodavatelll, ¢lend statuarnich organt a kontaktnich osob
dodavatell a poddodavateld a osob, prostfednictvim kterych je dodavatelem
prokazovano splnéni poZadované kvalifikace, osob sestavujici nabidku a
skute¢nych majitelti dodavatele.

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

13. POSKYTNUTI ZADAVACI DOKUMENTACE

13.1.1. Zadavaci dokumentace ma nasleduijici pFilohy:

Pfiloha €. 1 — Navrh Ramcové kupni smlouvy o dodavkach zbozi z konsignacnich
skladl a o zfizeni a provozovani konsignacnich skladu

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

Pfiloha €. 4 — Seznam poddodavatelu

Pfiloha €. 5 — Polozkovy cenik

Pfiloha €. 6 — Formular — kvalitativni pozadavky

V Ceskych Budé&jovicich dne 16. zafi 2020

Ing. Michaela Michalcova
Vefejné zakazky
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