NEMOCNIC EI
CESKE BUDEJOVICE, as.

Ceské Budéjovice, B. Némcové 585/54, PSC 370 01

Textova cast zadavaci dokumentace

DEFIBRILATORY PRO NEMOCNICI CESKE BUDEJOVICE, A.S.

Jedna se o nadlimitni vefejnou zakazku ve smyslu ustanoveni § 25 zakona €. 134/2016 Sb., o zadavani
verejnych zakazek (,,zakon”) zaddvanou v otevieném zaddvacim fizeni.
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ZAKLADNI INFORMACE O VEREJNE ZAKAZCE

Nazev verejné zakazky: Defibrilatory pro Nemocnici Ceské Budéjovice, a.s.

Druh verejné zakazky: dodavky

ReZim verejné zakazky: Nadlimitni vetejna zakazka

Druh zaddvaciho fizeni: Oteviené fizeni

Nazev zadavatele: Nemocnice Ceské Budé&jovice, a.s.

Sidlo zadavatele: B. Némcové 585/54, Ceské Budéjovice, 370 01 Ceské Budéjovice
ICO zadavatele: 260 68 877

MUDr. Ing. Michal Snorek, Ph.D., pfedseda predstavenstva

Zastoupen: . " Y
up MUDr. Jaroslav Novak, MBA, ¢len predstavenstva

Dokumenty k predmétné verejné zakdzce budou uverejrovany
Adresa profilu zadavatele: na profilu zadavatele:
https://ezak.jihnem.cz/profile display 2.html

1. INFORMACE O LHUTACH A MiSTU PODANI NABIDEK
Misto pro podani nabidek: https://ezak.jihnem.cz/profile display 2.html
Zahajeni zaddvaciho fizeni: 04. 10.2021

Lhata pro podani nabidek: 04.11. 2021 v 09:00 hodin

Dalsi informace lze ziskat: U kontaktni osoby zadavaciho fizeni

2. KONTAKTNi OSOBA ZADAVACIHO RIiZENI

Kontaktni osoba: Hana Beznoskova
Telefon: +420 387 872 240
E-mail: verejnezakazky@nemcb.cz

3. PREDMET VEREJNE ZAKAZKY

3.1. PREDMET VEREJNE ZAKAZKY

3.1.1. Predmétem plnéni verejné zakdzky je uzavieni Ramcové kupni smlouvy o doddavkach zbozi
z konsignacniho skladu a o zfizeni a provozovani konsignacniho skladu s vybranym dodavatelem
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3.1.2.

3.13.

3.1.4.

3.2.1.

na dodavky defibrilatorti pro Nemocnici Ceské Budé&jovice, a.s. a to dle specifikace a poZzadavk(
zadavatele.

Verejna zakazka je vyhlasena jako nadlimitni verejna zakdzka na dodavky.

Vefejnd zakazka oznadena jako Defibrilatory pro Nemocnici Ceské Budéjovice, a.s. je rozdélena
na Ctyfi samostatné casti. Dodavatelé mohou svou nabidku predloZit na libovolny pocet casti.
S ohledem na toto rozdéleni si zadavatel vyhrazuje pravo uzavfit samostatnou smlouvu na kazdou
Cast predmétu verejné zakdzky. V pfipadé, Ze bude dodavatel predkladat svou nabidku na vice
Casti, plati, Ze musi predloZit navrh rdmcové kupni smlouvy o dodavkach zboZi z konsignacniho
skladu a o zfizeni provozovani konsignacniho skladu samostatné na kazdou ¢ast predmétu verejné
zakdzky (Ucastnik do vzoru rdmcové kupni smlouvy o dodavkach zboZi z konsignaéniho skladu a o
zfizeni provozovani konsignacniho skladu uvede ¢islo a nazev ¢asti, na kterou bude podavat
nabidku).

Oznaceni jednotlivych ¢asti predmétu verejné zakazky:

Cast 1 — Implantabilni defibrildtory vhodné pro vy$etifeni magnetickou rezonanci s vybavenim

moznosti dalkového sledovani

Cast 2 — Implantabilni defibrildtory s moZnosti multielektrodové stimulace a monitorace pomoci

chytrého telefonu s aplikaci

Cast 3 — Implantabilni defibrilitory se zvy$enou ochranou a programovatelnymi parametry

defibrilacniho vyboje

Cast 4 — Implantabilni defibrilatory se subkutidnné zavadénymi elektrodami

Pfedmét plnéni verejné zakazky musi splfiovat veskeré pozadavky na néj kladené zdkonnymi
predpisy Ceské republiky, zvlasté zakonem ¢&. 89/2021 Sb., o zdravotnickych prostiedcich ve znéni
pozdéjsich predpist a dale pozadavky uvedené v této zadavaci dokumentaci. Dodavané zboZi musi
byt bez vad faktickych i pravnich.

Ke kazdému implantabilnimu zdravotnickému prostifedku uvedenému na trh dle nového Nafizeni
Evropského parlamentu a Rady EU 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich, ktery bude dodévan
zadavateli, musi byt soucasti dodavky kazdého takového predmétu plnéni karta s informacemi o
implantatu a informacemi, jez maji byt vyrobcem poskytovany pacientim s implantovanym
prostredkem.

3.2. VYMEZENi PREDMETU VEREJNE ZAKAZKY

CAST 1 — Implantabilni defibrilatory vhodné pro vysetieni magnetickou rezonanci s vybavenim
moznosti dalkového sledovani

Pfedmétem verejné zakdzky je uzavieni Ramcové kupni smlouvy o dodavkach zbozi
z konsignacniho skladu a o zfizeni a provozovani konsignacniho skladu na dodavku defibrilator(
vhodnych pro vysetreni magnetickou rezonanci s vybavenim moznosti dalkového sledovani.

Vramci této Casti predmétu verejné zakazky bude kazdy typ defibrilatoru (tj. jednodutinovy,
dvoudutinovy a biventrikuldrni) poptdvan vidy ve dvou kvalitativnich kategoriich, a to v kategorii

cvvs

pojistovny).
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Technické poZzadavky shodné pro kategorii Basic a Premium:

Multiprogramovatelnost parametr(

Moznost nastaveni 3 zén pro tachykardickou |é¢bu

Maximalni hodnota dodané energie defibrilacniho pulzu minimalné 35 J

Algoritmy pro sniZeni vyskytu neadekvatnich vybojd

Rozsah nastaveni citlivosti v sinovém kanalu s maximalni citlivosti 0,2 mV

Rozsah nastaveni citlivosti v komorovém kanalu s maximalni citlivosti 0,5 mV

Zivotnost baterii odpovidajici svétovému standardu, tj. minimalné 6 let

MoZnost bezdratového exportu dat z defibrildtoru do programeru

Moznost bezdratové komunikace a odesilani dat z programeru do pocitace

Moznost volby pfipojeni elektrody s 1S-1 a 1S-4 konektorem u biventrikularnich
defibrilatord

MozZnost volby pfipojeni elektrody s DF-1 a DF-4 konektorem pro defibrilaéni elektrodu
Moznost odbéru systému v tzv. balicku, tj. obsahujicim pfistroj a pfislusny pocet elektrod
s aktivni fixaci véetné veSkerého potfebného zavadéciho instrumentaria; u
biventrikularniho pfistroje moznost vybéru celého portfolia levokomorovych elektrod,
zavadécich sheathd, subselektord a rlznych typu ultratenkych vodic

U elektrod pro stimulaci levé komory u biventrikuldrnich defibrildtord pak moznost
vybéru mezi elektrodami zavddénymi po styletu a elektrodami zavadénymi technikou
,over-the-wire” a sou€asné moznost vybéru zavadéciho systému

Nadto musi pfFistroje v kategorii Premium kumulativné se zdkladnimi technickymi pozadavky splfiovat
nasledujici specidlni technické pozadavky:
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Automatické meéreni stimulaéniho prahu s automatickym nastavenim bezpecné
amplitudy stimula¢niho impulzu pro sifiovy i pravo- a levo-komorovy kanal

Kromé akcelerometru minimalné jeden dalsi typ fyziologického sensoru schopného
reagovat i na psychickou zatéz

Alesponl dva algoritmy pro minimalizaci komorové stimulace u dvoudutinovych
defibrilatord

MozZnost vzdalené kontroly a monitorace pacienta s moznosti zobrazeni a tisku
kompletnich diagnostickych dat a kazdodenni kontroly stavu pfistroje bez nutnosti
navstévy zdravotnického zafizeni pomoci celuldrnich siti, spliujici zakonné podminky
ochrany pacientskych osobnich udajd; nabizeny telemedicinsky systém sledovani musi
soucasné splfiovat podminku minimalné ro¢niho provozu v alespon 4 kardiocentrech v
Ceské republice s minimalné 200 pacienty sledovanych v kazdém z téchto center
Certifikace pro celotélové provedeni (tzv. ,full body scan“) vySetfeni magnetickou
resonanci (MRI) o sile 3 T pro vSechny typy pfistroji (jednodutinové, dvoudutinové,
biventrikularni) a elektrod

Automatické prepnuti do MRI bezpecného stimulaéniho rezimu v pfitomnosti
magnetického pole MRI pfistroje a automatické znovuobnoveni normalniho rezimu
mimo magnetické pole MRI skeneru, s moZnosti nastaveni asynchronniho moadu
stimulace po dobu detekce magnetického pole MRI skeneru u dependentnich pacientd

U pfistrojd pro biventrikularni stimulaci nezdvisld programace mezikomorového
zpozdéni, multiprogramovatelnost stimulaéni konfigurace levokomorové elektrody
Funkce vicepdlové stimulace pro kvadrupolarni levokomorové elektrody (tj. dodani
minimalné dvou stimulacnich impulzl do pdla levokomorové elektrody béhem jednoho
srde¢niho cyklu)

Splnéni vySe uvedenych specialnich technickych pozadavkl pro pfistroje v kategorii
Premium ucastnik v nabidce prokaze formou cestného prohlaseni.



Dalsi poZzadavky zadavatele na vybraného dodavatele:

e vybrany dodavatel zajisti na vyzadani ptritomnost proskoleného pracovnika pfi implantaci
dodaného pfistroje s dokladem o proskoleni od vyrobce, zplnomocnéného zdstupce nebo
osoby jimi pisemné povérené dle § 45 odst. 2 pism. a) zdkona ¢. 268/2014 Sb., o
zdravotnickych prostfedcich a o0 zméné zdkona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve
znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,ZZP“).

e vybrany dodavatel poskytne bezplatnou a nepretrzitou moznost telefonické konzultace
zjisténych technickych probléma pfi implantaci ¢i provozu ICD. V pfipadé nutnosti feseni
problému pfimo v kardiocentru bude dodavatelem poskytnuta osobni technicka podpora,
pficemz s ohledem na charakter dodavky musi Cinit nejkrat$i doba fyzického poskytnuti
takové technické podpory nejdéle do 60 min od pfijaté telefonické vyzvy. Dodavatel musi
garantovat, Ze vycleni pro konzultace osoby, které budou disponovat dokladem o
proskoleni dle ust. § 45 odst. 2 pism. a) ZZP.

e dodavatel poskytne zadavateli zdarma minimalné 4 programery pro zajiSténi interogace
implantovanych pfistroja vcetné zajisténi odborné udriby (periodické bezpeénostné-
technické kontroly, ...) véetné udrZeni aktualizaci firmwaru.

e vybrany dodavatel zajisti bezplatnou moZnost kontroly implantovaného pfistroje v
pripadé hospitalizace pacienta v jiné nemocnici v CR, vznikne-li tato potfeba napf. v
souvislosti s urgentnim chirurgickym vykonem. Dale dodavatel zajisti moznost kontroly
zakladnich funkénich parametrd a vypisu z paméti implantovaného pfristroje, je-li
nemocny hospitalizovdn v jiné nemocnici. Rovnéz zajisti pripadné vyzvednuti pacientské
jednotky pro vzdalenou monitoraci od pozUstalych v pfipadé umrti pacienta, ¢i interogaci
pristroje po umrti pacienta, bude-li z jakychkoli (napf. soudnich) divodl vyZadovana.

Dodavatel je opravnén ke kazdému typu pfristroje nabidnout pouze jeden vyrobek odpovidajici
technické specifikaci uvedené v téchto zaddvacich podminkach, pticemz vice vyrobkl muze byt
nabidnuto pouze pro pokryti rdznych kombinaci 1S-1/IS-4 a DF-1/DF-4 standard( stimulacnich a
defibrilacnich elektrod.

CAST 2 — Implantabilni defibrildtory s moZnosti multielektrodové stimulace a monitorace

pomoci chytrého telefonu s aplikaci

Pfedmétem vefejné zakazky je wuzavieni Ramcové kupni smlouvy o doddvkach zboZi
z konsignacniho skladu a o zfizeni a provozovani konsigna¢niho skladu na dodavku defibrilatord
s moznosti multielektrodové stimulace a monitorace pomoci chytrého telefonu.

V ramci této Casti predmétu verejné zakazky bude kazdy typ defibrilatoru (tj. jednodutinovy,
dvoudutinovy a biventrikularni) poptdvan pouze v kategorii Premium (s vyssi Uhradou zdravotni
pojistovny).

Technické pozadavky:

e  Multiprogramovatelnost parametr( ICD

e  MozZnost nastaveni 3 zén pro tachykardickou Ié€bu

e  Maximalni hodnota dodané energie nejméné 40 )

e  Algoritmy pro sniZeni vyskytu neadekvatnich vybojt

e  Rozsah stimula¢ni frekvence alespor 30 — 90 min-1

e  Rozsah nastaveni citlivosti v sinovém kanalu alespon 0,4 - 1 mV

e  Rozsah nastaveni citlivosti v komorovém kanalu alespori 0,5 mV —1,2 mV
e  Zivotnost baterii odpovidajici svétovému standardu, tj. minimalné 7 let

e Jednoduché - intuitivni ovladani programmeru ICD

e  MozZnost exportu dat z ICD do programéru nebo na externi nosi¢ dat

e  kompatibilita celého systému (pfistroj + elektrody) s MRI vySetfenim o sile do 3T
e  Algoritmy pro potlaceni nebo preferenci vlastniho AV prevodu
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U biventrikuldrnich ICD standard 1S-4/DF-4 konektoru, u jednodutinovych a
dvoudutinovych ICD pak standard DF-4 pro pravokomorovou elektrodu

Pokrocilé nastaveni sensingu (optimalizace bez nutnosti operace)

Automatické méreni prahl ve vSech kandlech s automatickym nastavenim bezpecné
amplitudy pulzu ve vsech stimulacnich kanalech

Automatickd zména konfigurace vyboje a moznost programace tvaru defibrila¢niho pulzu
U pfistrojl pro biventrikularni stimulaci nezavisla programace mezikomorového zpozdéni,
multiprogramovatelnost stimula¢ni konfigurace levokomorové elektrody véetné funkce
vicepdlové stimulace pro kvadrupolarni levokomorové elektrody (tj. dodani minimainé
dvou stimulacnich impulzl do pold levokomorové elektrody béhem jednoho srdec¢niho
cyklu)

MoZnost méreni ukazateld hroziciho srdec¢niho selhani

Komunikace ICD  pfistroje s mobilnim  telefonem  pomoci zabezpeéeného
nizkoenergetického Bluetooth ptipojeni

MozZnost vzdalené kontroly ICD za pouziti chytrého telefonu pacienta se specialni aplikaci
v Ceském jazyce (ke staZeni zdarma pro systémy Android i i0OS); nabizeny telemedicinsky
systém sledovani musi soucasné splfovat podminku provozu v alespon 4 kardiocentrech v
Ceské republice s minimalné 20 pacienty sledovanych v kazdém z téchto center.

MozZnost odbéru tzv. balicku (tj. pfistroj + elektrody + veskeré potfebné zavadéci
instrumentarium). Zadavatel poZaduje také mozZnost vybéru jedno- nebo dvoucivkové
defibrilaéni elektrody.

Dalsi pozadavky zadavatele na vybraného dodavatele:

vybrany dodavatel zajisti na vyzadani pfitomnost proskoleného pracovnika pfi implantaci
dodaného pfistroje s dokladem o proskoleni od vyrobce, zplnomocnéného zdstupce nebo
osoby jimi pisemné povérené dle ust. § 45 odst. 2 pism. a) zakona ¢. 268/2014 Sh., o
zdravotnickych prostfedcich a o zméné zdkona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve
znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,ZZP“).

vybrany dodavatel poskytne bezplatnou a nepretrZitou moznost telefonické konzultace
zjisténych technickych problém pti implantaci ¢i provozu ICD. V pfipadé nutnosti feseni
problému pfimo v kardiocentru bude dodavatelem poskytnuta osobni technickd podpora,
pficemzZ s ohledem na charakter dodavky musi ¢init nejkratsi doba fyzického poskytnuti
takové technické podpory nejdéle do 60 min od prijaté telefonické vyzvy. Dodavatel musi
garantovat, Ze vycleni pro konzultace osoby s dokladem o proskoleni dle ust. § 45 odst. 2
pism. a) ZZP.

vybrany dodavatel poskytne zadavateli zdarma minimalné 4 programery pro zajisténi
interogace implantovanych pfistroj véetné zajisténi odborné udrzby (periodické
bezpecnostné-technické kontroly, ...) véetné udrZeni aktualizaci firmwaru.

vybrany dodavatel zajisti bezplatnou moZnost kontroly implantovaného pfistroje v
pripadé hospitalizace pacienta v jiné nemocnici v CR, vznikne-li tato potfeba napt. v
souvislosti s urgentnim chirurgickym vykonem. Déle dodavatel zajisti moznost kontroly
zakladnich funkénich parametr( a vypisu z paméti implantovaného pfistroje, je-li
nemocny hospitalizovan v jiné nemocnici. Rovnéz zajisti pfipadné vyzvednuti pacientské
jednotky pro vzdalenou monitoraci od pozUstalych v pfipadé amrti pacienta, i interogaci
pfistroje po umrti pacienta, bude-li z jakychkoli (napf. soudnich) diivod( vyZadovana.
vybrany dodavatel prokaze doklad o proskoleni dle ust. § 45 odst. 2 pism. a) ZZP k
technické podpore pti implantaci dodaného pfistroje alespor dvou osob.

Dodavatel je opravnén ke kazdému typu pfistroje nabidnout pouze jeden vyrobek odpovidajici technické
specifikaci uvedené v téchto zadavacich podminkach. Vzhledem k vysokym narokim na kvalitu a reliabilitu
systému, jehoZ implantace se predpoklada u mladsich pacientl s dlouhou Zivotni perspektivou, zadavatel
pozaduje, aby systém vyuZivany pro vzdalenou monitoraci pacientli nebyl v poslednich tfech letech pred
vyhlasenim této verejné zakdzky predmétem Zadného naléhavého bezpecénostniho upozornéni, a to ani
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z hlediska hardwarovych ani z hlediska softwarovych chyb. Z podobného divodu zadavatel poZaduje, aby u
modelové fady ICD pFistroji nabizenych uchazecem na trhu v CR &i v zahraniéi nebylo v poslednich tfech
letech pred vyhlasenim této verejné zakazky zaznamenano Zadné naléhavé bezpecnostni hlaseni tykajici se
hardwarového nebo softwarového vybaveni ICD pfistroju.

CAST 3 — Implantabilni defibrilatory se zvySenou ochranou a programovatelnymi parametry
defibrilacniho vyboje

Pfedmétem verejné zakdzky je wuzavieni Ramcové kupni smlouvy o dodavkach zbozi
z konsignaéniho skladu a o zfizeni a provozovani konsignacniho skladu na dodavku defibrilator( se
zvySenou ochranou a programovatelnymi parametry defibrilacniho vyboje.

V ramci této casti predmétu verejné zakazky bude kazdy typ defibrilatoru (tj. jednodutinovy, a
biventikularni) poptavan vidy ve dvou kvalitativnich kategoriich, a to v kategorii Basic (s nizsi
uhradou zdravotni pojistovny) a v kategorii Premium (s vyssi Uhradou zdravotni pojistovny).

Vsechny typy nabizenych defibrilator(, tj. jak kategorie Basic tak i kategorie Premium, musi
shodné splfiovat nésledujici zakladni technické poZzadavky:

e  Multiprogramovatelnost parametr(i ICD

e  Moznost nastaveni 3 zén pro tachykardickou [é€bu

e  Maximalni hodnota dodané energie nejméné 35 J

e  Algoritmy pro sniZeni vyskytu neadekvatnich vybojli, minimalné algoritmy pro diskriminaci
supraventrikularnich tachykardii

e  Rozsah stimulaéni frekvence alespor 30 — 90 min-1

e  Rozsah nastaveni citlivosti v sifiovém kanalu alespon 0,4 - 1 mV

e  Rozsah nastaveni citlivosti v komorovém kanalu alesponi 0,5 mV —1,2 mV

e MRl kompatibilita systému (pfistroj + elektrody) pfi vySetfenido 1,5 T

e  MozZnost stimulace z distalniho i proximalniho pdlu levokomorové elektrody

e  MozZnost odbéru tzv. balicku (tj. pfistroj + elektrody + veskeré potiebné zavadéci
instrumentdrium). Zadavatel poZaduje také moZnost vybéru jedno- nebo dvoucivkové
defibrila¢ni elektrody.

Nadto musi pfristroje v kategorii Premium kumulativné se zdkladnimi technickymi poZadavky splfiovat
nasledujici specialni technické poZzadavky:

e  Automatické méreni prahi ve vSech kandlech s automatickym nastavenim bezpecné
amplitudy stimula¢niho pulzu ve viech kanalech

e  Pokrocilé algoritmy pro sniZeni procenta komorové stimulace

e  Pokrocilé nastaveni sensingu (moznost optimalizace systému bez nutnosti reoperace)

e  MozZnost vybéru konektoru defibrilac¢nich elektrod mezi DF-4 a DF-1

e Algoritmy pro preferenci nebo potlaceni vlastniho AV pfevodu

e  MozZnost méreni prediktor( srdecniho selhani (napf. hrudni impedance) s varovanim

e  Algoritmus pro stimulaci z vice mist levé komory v pfipadé pouziti kvadripolarni stimulaéni
elektrody

e  ZvySend ochrana proti poruseni izolace elektrod za pomoci obalové vrstvy pfistroje (tzv.
coating pouzdra pfistroje)

e  MozZnost programace tvaru defibrilacniho impulzu — napf. Sitka, polarita, sklon

e  Vibracni upozornéni na problémy implantovaného systému

e  MRI kompatibilita systému (pfistroj + elektrody) pfi vySetfenido 3 T

Splnéni vysSe uvedenych specidlnich technickych pozadavkl pro pfistroje v kategorii
Premium ucastnik v nabidce prokaZe formou cestného prohlaseni.
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Dalsi poZzadavky zadavatele na vybraného dodavatele:

vybrany dodavatel zajisti na vyzadani pfitomnost proskoleného pracovnika pfi implantaci
dodaného pristroje s dokladem o proskoleni od vyrobce, zplnomocnéného zastupce nebo
osoby jimi pisemné povérené dle ust. § 45 odst. 2 pism. a) zakona ¢. 268/2014 Sb., o
zdravotnickych prostfedcich a o zméné zakona €. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve
znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,ZZP“).

vybrany dodavatel poskytne bezplatnou a nepretrzitou moznost telefonické konzultace
zjisténych technickych problému pfi implantaci ¢i provozu ICD. V pfipadé nutnosti feseni
problému pfimo v kardiocentru bude dodavatelem poskytnuta osobni technickd podpora,
pricemz s ohledem na charakter dodavky musi Cinit nejkratsi doba fyzického poskytnuti
takové technické podpory nejdéle do 60 min od pfijaté telefonické vyzvy. Vybrany
dodavatel musi garantovat, ze vycleni pro konzultace osoby s dokladem o proskoleni dle
ust. § 45 odst. 2 pism. a) ZZP.

vybrany dodavatel poskytne zadavateli zdarma minimalné 4 programery pro zajiSténi
interogace implantovanych pfistroji vcetné zajisténi odborné udriby (periodické
bezpecnostné-technické kontroly, ...) v€etné udrZeni aktualizaci firmwaru.

vybrany dodavatel zajisti bezplatnou moZnost kontroly implantovaného pfistroje v
pfipadé hospitalizace pacienta v jiné nemocnici v CR, vznikne-li tato potfeba napf. v
souvislosti s urgentnim chirurgickym vykonem. Dale vybrany dodavatel zajisti moznost
kontroly zakladnich funkénich parametrd a vypisu z paméti implantovaného pfistroje je-li
nemocny hospitalizovdn v jiné nemocnici. Rovnéz zajisti ptripadné vyzvednuti pacientské
jednotky pro vzdalenou monitoraci od pozlstalych v pfipadé umrti pacienta, ¢i interogaci
pristroje po Umrti pacienta, bude-li z jakychkoli (napf. soudnich) divodl vyZadovana.
Uchazec prokaze doklad o proskoleni dle ust. § 45 odst. 2 pism. a) ZZP k technické
podpofe pfi implantaci dodaného pfistroje alespon dvou osob.

Dodavatel je opravnén ke kazdému typu pfistroje nabidnout pouze jeden vyrobek odpovidajici technické
specifikaci uvedené v téchto zaddvacich podminkach, pficemz vice vyrobkl muize byt nabidnuto pouze pro
pokryti rdznych kombinaci IS-1/1S-4 a DF-1/DF-4 standardt stimulacénich a defibrilaénich elektrod.

CAST 4 — Implantabilni defibrilatory se subkutdnné zavidénymi elektrodami

Pfedmétem verejné zakdzky je uzavieni Ramcové kupni smlouvy o dodavkach zbozi
z konsignacniho skladu a o zfizeni a provozovani konsignacniho skladu na dodavku defibrilator( se
subkutanné zavadénymi elektrodami.

Pro tuto cast predmétu verejné zakazky pozaduje zadavatel spInéni minimalné téchto zakladnich
technickych parametrti subkutannich defibrilator(:
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Tri vektory (primarni, sekundarni a alternativni) pro detekci povrchového QRS signalu s
automatickym vybérem nejoptimalnéjsiho detekovaného signalu

Dvé zony detekce komorovych arytmii s rozmezi min. od 170-250/min

Maximalni vydana energie defibrilacniho pulzu 80 J s moZnosti dodani nejméné 5
takovych vybojl v ramci detekce jedné epizody komorové arytmie s moznosti volby
standardni a reverzni polarity vysokoenergetického defibrilacniho pulzu

Automaticka reverze defibrila¢niho pulzu po prvnim nedspésném vyboji

Moznost subkutanni stimulace po vydaném vyboji

Kapacita paméti pro uloZeni nejméné 40 epizod detekovanych komorovych arytmii bez
ohledu na dodanou ¢i nedodanou terapii

Minimalni Zivotnost baterii 5 let

Moznost akustického varovného signalu pro pacienta pfi zavaznych udalostech (napft. pfi
ukonceni Zivotnosti zdroje, poruse elektrické integrity systému, prodlouZeni ¢asu nabijeni,
apod.)



e Dodani pfistroje v tzv. balicku spolecné se subkutanni defibrilacni elektrodou vcéetné
veskerého potfebného zavddéciho instrumentadria

e  Balicek pro jednotlivou implantaci musi obsahuje ICD pfistroj véetné elektrod a veskerého
potifebného zavddéciho instrumentadria.

Dalsi pozadavky zadavatele na vybraného dodavatele:

e vybrany dodavatel zajisti na vyZadani prfitomnost prosSkoleného pracovnika pfi implantaci
dodaného pfistroje s dokladem o proskoleni od vyrobce, zplnomocnéného zastupce nebo
osoby jimi pisemné povérené dle ust. § 45 odst. 2 pism. a) zakona ¢. 268/2014 Sb., o
zdravotnickych prostfedcich a 0 zméné zakona €. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve
znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,ZZP“).

e vybrany dodavatel poskytne bezplatnou a nepretrzitou moznost telefonické konzultace
zjisténych technickych probléma pfi implantaci ¢i provozu ICD. V pfipadé nutnosti feseni
problému ptfimo v kardiocentru bude dodavatelem poskytnuta osobni technickd podpora,
pricemz s ohledem na charakter doddvky musi Cinit nejkratsi doba fyzického poskytnuti
takové technické podpory nejdéle do 60 min od pfijaté telefonické vyzvy. Vybrany
dodavatel musi garantovat, ze vycleni pro konzultace osoby s dokladem o proskoleni dle
ust. § 45 odst. 2 pism. a) ZZP.

e vybrany dodavatel poskytne zadavateli zdarma minimdalné 4 programery pro zajisténi
interogace implantovanych pfistroji vcetné zajisténi odborné udriby (periodické
bezpecnostné-technické kontroly, ...) v€etné udrZeni aktualizaci firmwaru.

e vybrany dodavatel zajisti bezplatnou moznost kontroly implantovaného pfistroje v
pfipadé hospitalizace pacienta v jiné nemocnici v CR, vznikne-li tato potfeba napf. v
souvislosti s urgentnim chirurgickym vykonem. Dale vybrany dodavatel zajisti moznost
kontroly zakladnich funkénich parametrd a vypisu z paméti implantovaného pfistroje je-li
nemocny hospitalizovan v jiné nemocnici. Rovnéz zajisti pripadné vyzvednuti pacientské
jednotky pro vzdalenou monitoraci od pozUstalych v pfipadé umrti pacienta, ¢i interogaci
pfistroje po umrti pacienta, bude-li z jakychkoli (napf. soudnich) divod(i vyZadovana.

e vybrany dodavatel prokaze doklad o proskoleni dle ust. § 45 odst. 2 pism. a) ZZP k
technické podpore pti implantaci dodaného pfistroje alespor dvou osob.

Dodavatel je opravnén ke kazdému typu pfistroje nabidnout pouze jeden vyrobek odpovidajici technické
specifikaci uvedené v téchto zaddvacich podminkach.

3.3. MIiSTO PLNENI

Mistem plnéni je sidlo zadavatele: B. Némcové 585/54, Ceské Budé&jovice 7, 370 01

3.4. DOBA PLNENI
PInéni verejné zakazky bude zahdjeno bez zbyte¢ného odkladu po ukonéeni zadavaciho fizeni.

Doba plnéni této VZ bude na dobu 24 mésict, a to ode dne Uc¢innosti Ramcové kupni smlouvy o
doddvkach zboZi z konsignaéniho skladu a o zfizeni a provozovani konsignacniho skladu
s vybranym dodavatelem.

3.5. ZADAVACi DOKUMENTACE

Tato zadavaci dokumentace v souladu se ZZVZ vymezuje predmét verejné zakazky v
podrobnostech nezbytnych pro zpracovani nabidky a ucast dodavatele v zaddvacim fizeni.
Zaddvaci dokumentace je pro Uucastniky zadavaciho fizeni zavaznd. Soucasti zaddvaci
dokumentace jsou vSechny jeji pfilohy uvedené v této zadavaci dokumentaci.
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Prava, povinnosti ¢i podminky v této zaddvaci dokumentaci neuvedené se fidi ZZVZ a dalSimi
obecné zavaznymi pravnimi predpisy.

Podanim nabidky do tohoto =zadavaciho Fizeni ucastnik pfijima a akceptuje plné
a bez vyhrad zaddvaci podminky véetné ptipadnych vysvétleni k zadavacim podminkdm. Zadavatel
predpoklada, Ze ucastnik tizeni pred podanim nabidky peclivé prostuduje vSechny pokyny,
specifikace a terminy obsazené v zadavacich podminkach a bude se jimi fidit.

Zadavatel doporucuje Ucastnikiim, aby si ddkladné prostudovali zadavaci podminky a jakékoliv
nejasnosti, prfipominky ¢i dotazy, které jim v souvislosti se zaddvacimi podminkami vyvstanou, si
vyjasnili v prGbéhu Ihlity pro podani nabidek prostfednictvim Zadosti o vysvétleni podané
v souladu s § 98 ZZVZ a touto zaddvaci dokumentaci.

Zadavatel nemUze vzit v Uvahu Zadnou vyhradu ucastnika k zaddvacim podminkdm obsaZenou
v jeho nabidce. Jakakoliv vyhrada uUcastnika bude povazovdna za nesplnéni zadavacich podminek a
bude predstavovat dlvod pro vyrazeni nabidky Ucastnika a jeho nasledné vylouceni ze zadavaciho
fizeni.

4, KLASIFIKACE DLE CPV A PREDPOKLADANA HODNOTA

4.1. CPV
Hlavni CPV kéd: 33182100-0 Defibrilator

4.2. PREDPOKLADANA HODNOTA

Predpokladana hodnota verejné zakazky stanovena na 24 mésict pro kazdou cast v souladu s § 16
a nasl. ZZVZ ¢ini:

Cast 1 - Implantabilni defibrilatory vhodné pro vysetfeni magnetickou

rezonanci s vybavenim moznosti dalkového sledovani 127 500 000 K¢ bez DPH
Cast 2 - Implantabilni defibrildtory s mozZnosti multielektrodové

stimulace a monitorace pomoci chytrého telefonu s aplikaci 9 900 000 K¢ bez DPH
Cast 3 - Implantabilni defibrilatory se zvy$enou ochranou a

programovatelnymi parametry defibrilacniho vyboje 12 000 000 K¢ bez DPH
Cast 4 - Implantabilni defibrilatory se subkutanné zavadénymi

elektrodami 15 500 000 K¢ bez DPH

Predpokladana hodnota Cini celkem: 164 900 000 K¢ bez DPH

Zadavatel stanovuje limit pro nabidkovou cenu (bez DPH) a urcuje tak predpokladanou hodnotu
verejné zakazky v uvedené vysi kazdé Casti jako maximalni ¢astku, kterou je ucastnik opravnén
nabidnout. Prekroceni stanoveného limitu znamenda nedodrZeni zaddvacich podminek, prislusna
nabidka nebude hodnocena.
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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 pred zahdjenim zadavaciho fizeni pravomocné
odsouzen pro trestny ¢in uvedeny v pfiloze €. 3 k tomuto zakonu nebo obdobny trestny ¢in 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 dafovy
nedoplatek,

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

d) ma v Ceské republice nebo v zemi svého sidla splatny nedoplatek na pojistném nebo na penale na
socialni zabezpeceni a prispévku na statni politiku zaméstnanosti,

e) je v likvidaci, proti némuz bylo vydano rozhodnuti o Upadku, vici 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 prdvnicka osoba, musi podminku podle § 74 odstavce 1 pism. a) zakona
splfiovat tato pravnickd osoba a zdroven kazdy clen statutdrniho organu. Je-li ¢lenem statutarniho
organu dodavatele pravnicka osoba, musi podminku podle § 74 odstavce 1 pism. a) zdkona
splfiovat

a) tato pravnicka osoba,

b) kazdy c¢len statutarniho organu této pravnické osoby a

c) osoba zastupujici tuto pravnickou osobu v statutdrnim organu dodavatele.

5.1.3.  Ucastni-li se zadavaciho fizeni pobocka zavodu

a) zahranicni pravnické osoby, musi podminku podle § 74 odstavce 1 pism. a) zakona splfiovat tato
pravnickd osoba a vedouci pobocky zavodu,

b) ceské pravnické osoby, musi podminku podle § 74 odstavce 1 pism. a) zdkona splfiovat osoby
uvedené v § 74 odstavci 2 zakona a vedouci pobocky zavodu.

5.1.4.  Zplsob prokazani splnéni podminek zakladni zplsobilosti ve vztahu k Ceské republice v nabidce
predloZzenim:

a) vypisu z evidence Rejstfiku trestd ve vztahu k § 74 odst. 1 pism. a) zakona,

b) potvrzeni pfislusného financniho Uradu 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 cestného prohlaseni ve vztahu k § 74 odst. 1 pism. c) zakona,

e) potvrzeni pfislusné okresni spravy socialniho zabezpeceni ve vztahu k § 74 odst. 1 pism. d) zakona,

f) vypisu z obchodniho rejstiiku, nebo predloZzenim pisemného cestného prohlaseni v pfipadé, Ze

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

Predklada-li dodavatel svou nabidku na vice ¢asti predmétu verejné zakdzky, postacuje, kdyz svou
zakladni zpUsobilost prokaze pouze u jedné z nich.
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5.2.1.

5.2.2,

5.4.1.

5.4.2,

5.4.3.

5.4.4.

5.5.1.

5.5.2

5.2. PROFESNi ZPUSOBILOST

Dodavatel prokazuje splnéni profesni zplsobilosti dle § 77 odst. 1 ve vztahu k Ceské republice
predlozenim vypisu z obchodniho rejstfiku nebo jiné obdobné evidence, pokud jiny pravni predpis
zapis do takové evidence vyZaduje.

Splnéni profesni zplsobilosti se prokazuje predloZzenim prislusnych dokladd.
Predklada-li dodavatel svou nabidku na vice ¢asti predmétu verejné zakazky, postacuje, kdyz svou
zakladni zpUsobilost prokaze pouze u jedné z nich.

5.3. TECHNICKA KVALIFIKACE

Zadavatel nepozaduje prokazani technické kvalifikace dle § 79 ZZVZ.

5.4. PROKAZOVANI SPLNENi KVALIFIKACE V NABIDCE

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

Doklady prokazujici zakladni zpUsobilost podle § 74 a profesni zpUsobilost podle § 77 odst. 1
zakona musi prokazovat splnéni poZzadovaného kritéria zpUsobilosti nejpozdéji v dobé 3 mésicl
prede dnem zahajeni zaddvaciho fizeni.

Zadavatel vyslovné vylucuje v souladu s ustanovenim § 86 odst. 2 Zakona, aby ucastnik nahradil

doklady o kvalifikaci cestnym prohlasenim v nabidce.

Dodavatel mlZe poZzadované doklady nahradit jednotnym evropskym osvédéenim pro verejné
zakdazky 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 miZe prokazat urcitou cast technické kvalifikace nebo profesni zpUsobilosti
s vyjimkou kritéria podle § 77 odst. 1 poZzadované zadavatelem prostfednictvim jinych osob.
Dodavatel je v takovém pripadé povinen zadavateli predlozit:

a) doklady prokazujici spInéni profesni zpUsobilosti podle § 77 odst. 1 jinou osobou,
b) doklady prokazujici spInéni chybéjici ¢asti kvalifikace prostfednictvim jiné osoby,
c) doklady o splnéni zakladni zplsobilosti podle § 74 jinou osobou a

d) pisemny zavazek jiné osoby k poskytnuti plnéni urceného k plnéni verejné zakazky nebo
k poskytnuti véci nebo prav, s nimiz bude dodavatel opravnén disponovat v rdmci plnéni
verejné zakazky, a to alespon vrozsahu, vjakém jind osoba prokdazala kvalifikaci za
dodavatele.

M4 se za to, Ze pozadavek podle odstavce 1 pism. d) je splnén, pokud obsahem
pisemného zavazku jiné soby je spole¢nd a nerozdilnd odpovédnost této osoby za plnéni
verejné zakdzky spolecné s dodavatelem.

Zadavatel v souladu s § 86 odst. 3 ZZVZ si pred uzavienim Ramcové kupni smlouvy o dodavkach
zboZi z konsignacniho skladu a o zfizeni a provozovani konsignacniho skladu od vybraného
dodavatele vidy vyzada predloZeni originall nebo ovérenych kopii dokladl o kvalifikaci, pokud jiz
nebyly v zadavacim fizeni predlozeny.
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5.5.3.

5.5.4.

5.5.5.

5.5.6.

5.5.7.

5.5.8.

5.5.9.

5.5.10.

Doklady prokazujici zakladni zplisobilost podle § 74 ZZVZ a profesni zpUsobilosti podle § 77 odst. 1
ZZVZ musi prokazovat splnéni poZadovaného kritéria zpUsobilosti nejpozdéji v dobé 3 mésicu
prede dnem zahajeni zadavaciho fizeni.

Dodavatel musi pfi spoleéné ucasti dodavateld v fizeni a pii prokazovani kvalifikace
prostfednictvim jinych osob dbat povinnosti stanovenych v § 82 a nasl. ZZVZ.

Prokazani zakladni a profesni zpUsobilosti mlizZe dodavatel prokazat také predloZzenim vypisu se
seznamu kvalifikovanych dodavatel(l v souladu s ustanovenim § 228 ZZVZ.

Dle § 81 ZZVZ v ptipadé, Ze byla kvalifikace ziskana v zahranici, prokazuje ji dodavatel doklady
vydanymi podle pravniho radu zemé, ve kterém byla ziskana, a to vrozsahu poZadovaném
zadavatelem. Pokud se podle pravniho fadu platného v zemi sidla, mista podnikani nebo bydlisté
zahrani¢niho dodavatele urcity doklad nevydav4, je zahrani¢ni dodavatel povinen prokdzat splnéni
takové ¢asti kvalifikace cestnym prohlasenim. Neni-li povinnost, jejiz splnéni ma byt v ramci
kvalifikace prokdzano, 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 ¢eského jazyka.
M3a-li zadavatel pochybnosti o spravnosti prekladu, mlze si vyzadat predlozeni Uredné ovéreného
prekladu dokladu do ceského jazyka tlumocnikem zapsanym do seznamu znalc a tlumocnika.
Doklad ve slovenském jazyce a doklad o vzdélani v latinském jazyce se predklada bez prekladu.

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

Dle § 107 odst. 5 ZZVZ zadavatel vylouci ucastnika zaddvaciho tizeni, ktery podal vice nabidek
samostatné nebo spolecné s jinymi dodavateli, nebo podal nabidku a soucasné je osobou, jejimz
prostfednictvim jiny Uc¢astnik zadavaciho Fizeni v tomtéZ zadavacim fizeni prokazuje kvalifikaci.

Dle & 88 odst. 1 ZZVZ pokud po predlozeni dokladl nebo prohlaseni o kvalifikaci dojde v pribéhu
zadavaciho fizeni ke zméné kvalifikace ucastnika zadavaciho fizeni, je Ucastnik zadavaciho fizeni
povinen tuto zménu zadavateli do 5 pracovnich dnli oznamit a do 10 pracovnich dnli od oznameni
této zmény predlozit nové doklady nebo prohlaseni ke kvalifikaci.

Povinnost Ucastniku zadavaciho fizeni nevznikd, pokud je kvalifikace zménéna takovym zplsobem,
Ze

a) podminky kvalifikace jsou nadale spinény,

b) nedoslo k ovlivnéni kritérii pro snizeni poctu Ucastnik(i 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 vylouci ze zadavaciho fizeni.

OBCHODNI A PLATEBNI PODMINKY

6.1.1.

Zadavatel stanovil obchodni, platebni a technické podminky pro realizaci verejné zakazky, a to
formou textu kupni smlouvy obligatorniho charakteru, jejiz nedilnou soucasti jsou uvedené
podminky. Dodavatel vyplni v textu smlouvy Udaje, které jsou urceny k vyplnéni [doplni ucastnik].
Nabidka, ktera bude obsahovat pozménény obsah smlouvy mimo mista urcena k vyplnéni, mize
byt ze soutéze vyrazena a dodavatel vyloucen pro nesplnéni podminek zadani.
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7. ZPRACOVANI NABIDKOVE CENY

7.1.1. Dodavatel je povinen stanovit nabidkovou cenu pro verejnou zakazku absolutni ¢astkou v Pfiloze
€. 3 Kryci list a v Pfiloze €. 1 RAmcova kupni smlouva o dodavkach zbozi z konsignacniho skladu a o
zfizeni a provozovani konsignacniho skladu.

7.1.2. Nabidkova cena bude zpracovana v souladu stouto zadavaci dokumentaci a jejimi prilohami
v zavazném navrhu Ramcové kupni smlouvy o dodavkach zbozi z konsignacniho skladu a o zfizeni
a provozovani konsignacéniho skladu, ktery bude soucasti nabidky.

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

7.1.4. V pripadé, Ze ucastnik nabidne cenu verejné zakdzky vyssi, nez je zadavatelem stanovenad
maximalni cena verejné zakazky, uvedend v této zaddvaci dokumentaci, bude tato skutecnost
dlvodem k vyrazeni nabidky ucastnika ze zadavaciho fizeni.

7.1.5. Nabidkova cena musi obsahovat veskeré naklady dodavatele nutné kradnému a vcéasnému
provedeni pfislusné casti zakazky. Nabidkovd cena obsahuje predpokladany vyvoj cen az do konce
platnosti smlouvy, rovnéz obsahuje ipredpokladany vyvoj kurz(i ¢eské koruny k zahrani¢nim
ménam az do konce jeji platnosti.

8. HODNOTICI KRITERIA

8.1.1. Zadavatel stanovil pro zadani verejné zakdzky v souladu s ustanovenim § 114 zakona, Ze nabidky

budou hodnoceny podle jejich ekonomické vyhodnosti, a to podle nejnizsi nabidkové ceny bez
DPH. Zadavatel bude hodnotit nabidkovou cenu za kategorii, kdy vidy dand kategorie pro
jednotlivou implantaci bude obsahovat ICD pfistroje véetné elektrod a veskerého potiebného
zavadéciho instrumentdria, a to v nasledujicich kategoriich:

CAsT 1:
Predpokladany Neprekrocitelna
Zbozi odbér kusti za 2 | castka za 2 roky bez
roky DPH

jednodutinovy ICD BASIC 60 12.600.000,00 K¢
jednodutinovy ICD PREMIUM 60 14.550.000,00 K¢
dvoudutinovy ICD BASIC 40 8.750.000,00 K¢
dvoudutinovy ICD PREMIUM 40 10.050.000,00 K¢
biventrikularni ICD BASIC 140 32.850.000,00 K¢
biventrikularni ICD PREMIUM 140 37.800.000,00 K¢
jednotka pro dalkovou monitoraci 480 10.900.000,00 K¢
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8.1.2.

8.1.3.

CAST 2:

Predpokladany Neprekroditelna
Zbozi odbér kustli za 2 | castka za 2 roky bez
roky DPH
jednodutinovy ICD PREMIUM 20 4.700.000,00 K¢
dvoudutinovy ICD PREMIUM 10 2.500.000,00 K¢
biventrikularni ICD PREMIUM 10 2.700.000,00 K¢
CAST 3:
Predpokladany Neprekroditelna
Zbozi odbér kusti za 2 | ¢astka za 2 roky bez
roky DPH
jednodutinovy ICD BASIC 10 2.100.000,00 K¢
jednodutinovy ICD PREMIUM 10 2.400.000,00 K¢
dvoudutinovy ICD BASIC 5 1.100.000,00 K¢
dvoudutinovy ICD PREMIUM 5 1.300.000,00 K¢
biventrikularni ICD BASIC 10 2.300.000,00 K¢
biventrikularni ICD PREMIUM 10 2.800.000,00 K¢
CAST 4:
Predpokladany Neprekrocitelna
Zbozi odbér kustli za 2 | ¢astka za 2 roky bez
roky DPH
defllbrlvlat,or.se subkutanpe 40 15.500.000,00 K¢
zavadénymi elektrodami

evvs

verejné zakazky.

Zadavatel upozornuje, Ze uvedené odbéry jsou pouze orientacni, zalezi na poctu a skladbé
pacientd, aktualnich klinickych datech a aktudlnich sjednanych podminkach s pojistovnami. PInéni
bude probihat na zakladé objednavek. Pokud nebude objednavka zadavatelem vystavena, nemuze
se dodavatel domahat plnéni.

Hodnotit se bude celkovd nabidkovd cena v K¢ bez DPH. Stanoveni poradi nabidek bude
provedeno podle vyse celkovych nabidkovych cen v K¢ bez DPH, pfi¢emzZ nabidky budou sefazeny

evvs

nabidkovou cenou v K¢ bez DPH.

Dodavatelé predloZi ve svych nabidkdach nasledujici udaje a doklady, které budou slouZit
zadavateli pro posouzeni nabidek podle vyse uvedeného kritéria.

Dodavatelem vyplnéné uddaje v ndvrhu Ramcové kupni smlouvy o doddvkach zbozi
z konsignacniho skladu a o zfizeni a provozovani konsignacniho skladu a v krycim listu musi

korespondovat.
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8.1.4.

8.1.5.

V ptipadé rozporu nabidkové ceny uvedené v krycim listu nabidky a ndvrhu Ramcové kupni
smlouvy o dodavkach zboZi z konsignacniho skladu a o zfizeni a provozovani konsignacniho skladu
se k cené uvedeném v krycim listu nabidky nepfihlizi.

V ptipadé stejné vyse nabidkové ceny u vice Ucastnikd rozhodne o nejvhodnéjsi nabidce poradi
podani nabidek zadavateli. To znamend, pokud podaji dva a vice Ucastnik(l nabidku se stejnou
nabidkovou cenou, bude jako nejvhodnéjsi nabidka stanovena ta, kterd byla doru¢ena na profil
zadavatele dfive.

DALSi POZADAVKY ZADAVATELE

9.1.1.

9.2.1.

9.3.1.

9.4.1.

9.5.1.

9.1. DOKLAD O REGISTRACI PODLE ZAKONA €. 268/2014

Dodavatel je povinen jako soucast své nabidky dolozit k nabizené dodavce rovnéz ve fotokopii

doklad o registraci podle zdkona ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich, ve znéni
pozdéjsich zmén a doplnka.

Vybrany dodavatel dale zajisti na vyZzadani pfitomnost proskoleného pracovnika pfi implantaci
dodaného pfistroje s dokladem o proskoleni od vyrobce, zplnomocnéného zdstupce nebo osoby
jimi pisemné povérené dle § 45 odst. 2 pism. a) zdkona ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych
prostfedcich a o zméné zadkona €. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich
predpist (dale jen ,ZZP“).

9.2. SEZNAM PODDODAVATELU

U&astnik je povinen v nabidce predloZit seznam poddodavateldl, a uvést, kterou &ast verejné
zakdzky bude kazdy z poddodavatelG plnit. Pokud uUcastnik nemd v Umyslu pfi plnéni verejné
zakazky vyuZzit poddodavatell, uvede tuto skutec¢nost rovnéz v nabidce. Dodavatel mize vyuzit
vzor seznamu poddodavatelll z Prilohy ¢. 4 této zadavaci dokumentace, jehoZ soucasti je i
prohlaseni, Ze na plnéni uvedené verejné zakazky se nebudou podilet poddodavatelé.

9.3. POZADAVEK NA PREDLOZENi INFORMACNIHO LETAKU A TECHNICKEHO LISTU
Zadavatel pozaduje, aby ucastnik zadavaciho fizeni predlozil produktovy list (technicky list) a
dokumenty od vyrobce (datasheety, katalogy, atp.) jako soucdast nabidky v ceském jazyce.

9.4. POZADAVEK NA NAVOD K POUZiVANI vV CESKEM JAZYCE

Zadavatel poZaduje navod k pouZivani v ¢eském jazyce.

9.5. POJSTENI

Ve smyslu § 104 pism. a) zdkona predloZi vybrany dodavatel doklad o pojisténi pfed podpisem
Ramcové kupni smlouvy o dodavkach zbozi z konsignacniho skladu a o zfizeni a provozovani
konsignacniho skladu, a to pfi poskytovani soucdinnosti ve smyslu ust. § 122 odst. 3 pism. b)
zakona. Komunikace mezi zadavatelem a dodavatelem dle § 211 odst. 3 zdkona musi probihat
elektronicky. NepredloZeni dokladu o pojisténi bude povaZovano za neposkytnuti soucinnosti
k podpisu smlouvy.
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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.

10.1.8.

10.1.9.

10.1. OBECNE POZADAVKY

Ucastnici jsou povinni do nabidky zapracovat viechny poZadavky zadavatele vyplyvajici ze
zadavacich podminek a vSechny skute¢nosti vyplyvajici ze zakona.

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

Nabidka bude pro vSechny casti verejné zakazky zpracovdna v ¢eském jazyce a predlozena ve
formatu RTF, DOC, DOCX nebo PDF.

Ke kazdé &asti verejné zakazky, na kterou ucastnik zadavaciho fizeni poddva nabidku, musi byt
v samostatném souboru priloZena elektronicka verze ramcové kupni smlouvy o dodavkach zbozi

z konsignacniho skladu a o zfizeni a provozovani konsignacniho skladu, a to ve formatu RTF, DOC

nebo DOCX. Elektronicka verze ramcové kupni smlouvy o doddvkach zbozi z konsignacniho skladu
a o zfizeni a provozovani konsignac¢niho skladu musi byt fadné vyplnéna v souladu stouto
zadavaci dokumentaci, a to vcetné vsech priloh. Cela elektronicka verze rdmcové kupni smlouvy o
doddvkach zboZi z konsigna¢niho skladu a o zfizeni a provozovani konsignacniho skladu vcetné
pfiloh musi byt vjednom souboru a musi byt celd strojové Citelna v souladu se zakonem ¢.

340/2015 Sb., o registru smluv, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zdkon o registru smluv”).
V ptipadé, Ze obsah pfilohy €. 1 rdmcové kupni smlouvy o dodavkach zboZi z konsignacniho skladu
a o zfizeni a provozovani konsignacniho skladu nebude strojové Citelny dle zdkona o registru
smluv, predloZi Ucastnik zadavaciho fizeni pfilohu €. 1 rdmcové kupni smlouvy o dodavkach zboZi
z konsignacniho skladu a o zfizeni a provozovani konsignacniho skladu rovnéz jako samostatny

soubor, ktery musi podminky strojové Citelnosti dle zakona o registru smluv splfiovat (napf. ve
formatu XLS nebo XLSX). Zadavatel v této souvislosti upozornuje, Ze obrazek obsahujici text (popfF.
tabulka) vloZeny jako obrdzek do souboru RTF, DOC nebo DOCX nespliiuje podminky strojové

Citelnosti, a to presto, Ze soubory RTF, DOC nebo DOCX samy o sobé jinak podminky strojové
Citelnosti splnuji.

Zadavatel upozoriiuje, Ze nabidkovd cena musi obsahovat veskeré naklady k fadné a véasné
realizaci predmétu VZ. Pokud uUcastnik hodla nabidnout slevu z ceny, musi tuto slevu promitnout

pfimo do nabidkové ceny. Jind forma slevy z nabidkové ceny (napf. pausalni ¢astkou za celou
dodavku) neni pfipustna.

Zadavatel nepfipousti variantni nabidky.

Nabidka bude predloZzena pisemné, v elektronické podobé prostiednictvim elektronického
nastroje, v ceském jazyce.

Priloha €. 2 Soupis dodavek — cenik a Priloha €. 5 Polozkovy cenik budou pfilozeny k nabidce
také ve formatu kompatibilnim s xls (xIsx).

Ucastnik ve své nabidce uvede kontaktni osobu ve véci zakazky, a to véetné kontaktni adresy,
telefonu a e-mailové adresy. Tato kontaktni osoba bude uvedena v Pfiloze ¢. 3 Kryci list dle
zavazného vzoru. Na e-mailovou adresu kontaktni osoby ucastnika mohou byt zadavatelem
dorucovany dokumenty a pisemnosti v zadadvacim fizeni. (Pfi komunikaci elektronickou postou je
Ucastnik povinen potvrdit neprodlené zadavateli pfijeti kazdé zprdvy; zprdva se povaZiuje za
dorucenou okamzikem pfijeti zpravy poStovnim serverem prijemce zpravy.)

Mistem pro podani nabidek je: https://ezak.jihnem.cz/profile display 2.html
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10.1.10.

10.1.11.

10.1.12.

10.1.13.

10.2.1.

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

Za Cas podani nabidky odpovida ucastnik.

Nabidky, které budou doruceny po skonceni Ihlty pro podani nabidek, se nepovazuji za nabidky
podané a v pribéhu zadavaciho tizeni se k nim nepfihlizi.

Pokud ucastnik povaZzuje nékteré uUdaje nebo sdéleni v predloZzené nabidce za divérné,
doporucuje zadavatel tyto informace oznacit dle § 218 odst. 1 a 3 ZZVZ.

10.2. STRUKTURA NABIDKY
Zadavatel doporucuje ucastnikiim strukturovat nabidku nasledujicim zplsobem:

- Kryci list nabidky

- Obsah nabidky

- Doklady k prokazani splnéni kvalifikace

- Navrh Radmcové kupni smlouvy o dodavkach zbozi z konsignacniho skladu a o zfizeni a
provozovani konsignac¢niho skladu véetné priloh

- Seznam poddodavatelll nebo prohlaseni, Ze zakazka nebude plnéna subdodavatelsky

- Pfipadné dalsi dokumenty

11.

LHUTY, OTEVIRANi NABIDEK, PROHLIDKA MIiSTA PLNENI

11.1.1.
11.1.2.

11.1.3.

11.1.4.

Lh{ta pro podani nabidek konci dne 04. 11. 2021 v 9:00 hodin.
Otevirani nabidek s ohledem na elektronické podani probéhne neverejné.

Zadavaci Ih(ta trva 6 mésicll. Zadavaci Ihdtou je Ihlta, po kterou Ucastnici zadavaciho fizeni nesmi
ze zadavaciho fizeni odstoupit.

Prohlidka mista plnéni nebude uskutecnéna.

12.

DALSI INFORMACE A VYHRADY

12.1.1.

12.1.2.

12.1.3.

Zjisti-li zadavatel v prlibéhu lhity pro podani nabidek, Ze se objevily objektivni divody vedouci ke
zméné zaddavacich podminek (vysvétleni zaddvaci dokumentace, autoremedura), zadavatel si
vyhrazuje pravo pfijmout opatfeni k ndpravé a zadavaci podminky zménit a soucasné pfimérené
prodlouzit lhGtu pro podani nabidky s ohledem na rozsah a zavaznost zmény, vyZzaduje-li to
charakter vysvétleni zadavaci dokumentace.

V ptipadé, Ze zadavaci dokumentace vcéetné vsech pfiloh obsahuje poZadavky nebo odkazy na
obchodni firmy, ndzvy nebo jména a pfijmeni, specifickd oznaceni zboZi a sluzeb, které plati pro
urcitou osobu, popfipadé jeji organizacni slozku za pfiznacné, patenty na vynalezy, uZitné vzory,
pramyslové vzory, ochranné znamky nebo oznaceni plvodu, jednd se pouze o vymezeni
pozadovaného standardu a zadavatel umoini pro plnéni zakdzky pouZiti i jinych, kvalitativné
a technicky obdobnych feseni, minimalné stejného standardu.

Zadavatel si vyhrazuje pravo zrusit zadavaci fizeni v souladu se zakonem.
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12.1.4.

12.1.5.

12.1.6.

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.

Dodavatel nema pravo na nahradu ndaklad( spojenych s ucasti ve vefejné zakazce. Nabidky se
dodavatellm nevraceji a zUstavaji zadavateli jako soucast dokumentace o zadani zakazky.

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

V ptipadé, Ze nelze zjistit Udaje o skutecném majiteli postupem podle § 122 odst. 4 zdkona,
zadavatel ve vyzvé podle § 122 odst. 3 zakona vyzve vybraného dodavatele k predloZeni vypisu z
evidence obdobné evidenci tdajl o skute¢nych majitelich nebo

ke sdéleni identifikacnich udajl vSech osob, které jsou jeho skuteénym majitelem, a
k predloZeni dokladl, z nichZ vyplyva vztah vSech osob podle pismene a) k dodavateli; témito
doklady jsou zejména

1. vypis z obchodniho rejstiiku nebo jiné obdobné evidence,
2. seznam akcionaru,

3. rozhodnuti statutarniho organu o vyplaceni podilu na zisku,
4. spolecenska smlouva, zakladatelska listina nebo stanovy.

Vybrany dodavatel je povinen zadavateli na zakladé pisemné vyzvy dle § 122 odst. 3 zakona
predlozit originaly (elektronicky podepsané dokumenty opravnénymi osobami, které dokumenty
vydaly) nebo uredné ovérené kopie (autorizované konverze z listinné do elektronické podoby
dokumentll) dokladd o jeho kvalifikaci, pokud jiz nebyly predloZeny v priibéhu zadavaciho fizeni.
Komunikace mezi zadavatelem a dodavatelem dle § 211 odst. 3 zdkona musi probihat

elektronicky.

Vsouladu s § 122 odst. 7 ZZVZ zadavatel vylouéi Ucastnika zaddvaciho fizeni, ktery nepredlozil
udaje, doklady, podle § 122 odst. 3 nebo 5 ZZVZ.

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

Zadavatel si vyhrazuje pravo na zménu nebo uUpravu podminek stanovenych v zadavaci
dokumentaci, a to bud’ na zakladé Zadosti ucastnikli o vysvétleni zadavaci dokumentace, nebo z
vlastniho podnétu, dle § 98 a 99, ve spojeni s § 54 zakona.

Zadost Ucastnika o poskytnuti vysvétleni zadavaci dokumentace musi byt doruc¢ena v pisemné
podobé prostrednictvim profilu zadavatele nebo e-mailem na kontaktni osobu: Hana Beznoskov3,
kontaktni e-mail: verejnezakazky@nemcb.cz

Zadavatel upozoriiuje dodavatele, Ze pfipadna vysvétleni, zmény ¢i doplnéni zadavacich
podminek budou uverejiiovany na profilu zadavatele.

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

V pripadé, Ze dodavatel nezasle Zadost o vysvétleni v zdkonné lh(té, zadavatel si vyhrazuje pravo
predmétnou Zadost o vysvétleni nevyfidit.

Vysvétleni zadavaci dokumentace budou uverejnény stejnym zplsobem, jakym uverejnil
zadavatel textovou ¢ast zaddvaci dokumentace na profilu zadavatele:

https://ezak.jihnem.cz/profile display 2.html

Zadavatel upozoriiuje ucastniky zaddavaciho fizeni, ktefi jsou akciovou spole¢nosti nebo maiji
pravni formu obdobnou akciové spolecnosti na nutnost mit vydany vyluéné zaknihované akcie.
Zadavatel ovéfi dle § 48 odst. 9 zakona u vybraného dodavatele naplnéni divodu pro vylouceni
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podle § 48 odst. 7 zdkona (tj. nevydani vylu¢né zaknihovanych akcii) na zdkladé informaci
vedenych v obchodnim rejstfiku. Tato ustanoveni se nepoutZiji pouze pro takového ucastnika,
jehoz akcie v souhrnné jmenovité hodnoté 100 % zakladniho kapitdlu jsou ve vlastnictvi statu,
obce nebo kraje.

12.1.16. Zadavatel si vyhrazuje pravo ovéfit a provéfit Udaje uvedené jednotlivymi Ucastniky v nabidkach.
Zadavatel si vyhrazuje pravo vyloudit Ucastnika ze zadavaciho Ffizeni v pfipadé, Ze ucastnik uvede
ve své nabidce nepravdivé udaje.

12.1.17. Zadavatel v pozici spravce osobnich tdaji ve smyslu ¢. 13 Natizeni Evropského parlamentu a Rady
EU 2016/679 o ochrané fyzickych osob informuje v souvislosti se zpracovanim osobnich Gdaji a o
volném pohybu téchto udajd (dale jen ,,GDPR*) dodavatele Gcastnici se predmétného zadavaciho
fizeni o zpracovani osobnich Udajli za Uicelem realizace pfedmétného zadavaciho fizeni.

Zadavatel mlze v ramci pfedmétného zaddavaciho fizeni zpracovavat osobni Udaje dodavatell a
jejich poddodavatell, ¢lent statuarnich organd a kontaktnich osob dodavatel(l a poddodavatel( a
osob, prostfednictvim kterych je dodavatelem prokazovano splnéni pozadované kvalifikace, osob
sestavujici nabidku a skutec¢nych majitel(l dodavatele.

Zadavatel bude zpracovavat osobni Udaje pouze v rozsahu nezbytném pro realizaci predmétného
zaddvaciho fizeni a pouze po dobu stanovenou prdvnimi pfedpisy vztahujicimi se k uvedenému
fizeni a zakonu o zadavani verejnych zakazek.

13. POSKYTNUTIi ZADAVACIi DOKUMENTACE

13.1.1. Zadavaci dokumentace ma nasledujici pfilohy:

Pfiloha €. 1 Navrh Rdmcové kupni smlouvy o dodavkach zbozi z konsignacniho skladu a o zfizeni a
provozovani konsignacniho skladu

Ptiloha €. 2 Soupis dodavek - cenik
Pfiloha €. 3 Kryci list
Pfiloha ¢. 4 Seznam poddodavatell

Pfiloha ¢. 5 Polozkovy cenik

V Ceskych Budéjovicich dne 04. 10. 2021

Hana Beznoskova
Nemocnice Ceské Budéjovice, a.s.
referat verejnych zakazek
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