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1. ZAKLADNI INFORMACE O VEREJNE ZAKAZCE

,,DEFIBRILATORY A SYSTEMY PRO STIMULACNI

Nazev vefejné zakazky: LI'ECBvU SRDECNIHO SELHANiIi PRO NEMOCNICI CESKE
BUDEJOVICE, A.S.

Druh vefejné zakazky: Dodavky

Rezim vefejné zakazky: Nadlimitni vefejna zakazka

Druh zadavaciho fizeni: Oteviené fizeni

Nazev zadavatele: Nemocnice Ceské Budgjovice, a.s.

Sidlo zadavatele: B. Némcové 585/54, 370 01 Ceské Budéjovice

ICO zadavatele: 26068877

Zastoupen: MUDr. Ing. Michal Snorek, Ph.D., predseda predstavenstva

MUDr. Jaroslav Novak, MBA, ¢len pfedstavenstva

Dokumenty k pfedmétné verejné zakazce budou
Adresa profilu zadavatele: uvefejfiovany na profilu zadavatele:
https://ezak.jihnem.cz/profile _display 2.html

2. INFORMACE O LHUTACH A MiSTU PODANI NABIDEK
Misto pro podani nabidek: https://ezak.jihnem.cz/profile_display 2.html
Zahajeni zadavaciho fizeni: 5.1. 2024
Lhdta pro podani nabidek: 5.2.2024 v 10:00 hodin
DalSi informace Ize ziskat: U kontaktni osoby zadavaciho fizeni
3. KONTAKTNi OSOBA ZADAVACIHO RIiZENI

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

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

4.1.1.

4.1.2.

4.1.3.

4.1.4.

4.1, PREDMET VEREJNE ZAKAZKY

Pfedmétem vefejné zakazky je uzavieni ramcové kupni smlouvy o dodavkach zbozi
Z konsignacniho skladu a o zfizeni a provozovani konsignacniho skladu s vybranym
dodavatelem na priibézné opakované dodavky defibrilatort a systém pro stimulacni
IéCbu srde¢niho selhani.

Zadavaci dokumentace je souhrnem pozadavkl zadavatele tykajicich se
poptavaného plnéni, resp. zplsobu zpracovani nabidky, nikoliv vSak kone&nym
souhrnem veskerych pozadavku vyplyvajicich z obecné platnych pravnich predpisu.
Dodavatel je tak povinen fidit se pfi zpracovani své nabidky vzdy nejen pozZadavky
obsazenymi v této zadavaci dokumentaci, ale téz ustanovenimi pfislusnych obecné
zavaznych pravnich predpisa.

Vefejna zakazka je vyhlasena jako nadlimitni vefejna zakazka na dodavky. MnoZstvi
pfedmétu plnéni uvedené v Prfiloze €. 2 je pouze orientaéni mnozZstvi, které zadavatel
pfedpoklada (uréené na zakladé spotfeby za prfedchozi obdobi) odebrat na zakladé
ramcové kupni smlouvy.

Zakazka je v souladu s § 101 ZZVZ rozdélena na 6 ¢asti:

Cast 1: Implantabilni defibrilatory vhodné pro vy$etfeni magnetickou rezonanci
s vybavenim moznosti dalkového sledovani

Cast 2: Implantabilni defibrilatory s moZnosti multielektrodové stimulace a monitorace
pomoci chytrého telefonu s aplikaci

Cast 3: Implantabilni defibrilatory se zvySenou ochranou a programovatelnymi
parametry defibrilaCniho vyboje

Cast 4: Implantabilni defibrilatory se subkutanné zavadénymi elektrodami

Cast 5: Implantabilni defibrilatory s moZnosti monitorace a senzingu v z6né pomalych
komorovych arytmii

Cast 6: Implantabilni systémy pro 1é&bu srdeéniho selhani optimalizaci prab&hu
kalciového gradientu

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

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

Dodavatelé mohou svou nabidku pfedloZit na libovolny pocet Casti pfedmétu vefejné
zakazky, tzn. na jednu nebo vice ¢asti pfedmétu vefejné zakazky. S ohledem na tuto
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4.1.5.

skuteCnost plati, Ze kazda ¢&ast pfedmétu vefejné zakazky bude hodnocena
samostatné. V pfipadé, ze se dodavatel rozhodne predlozit svou nabidku na vice
Casti pfedmétu vefejné zakazky, plati, Ze musi pfedloZit navrh rdmcové kupni
smlouvy samostatné na kazdou ¢ast predmétu verejné zakazky.

Technické pozadavky na pfedmét pinéni:

CAST 1 - Implantabilni defibrildtory vhodné pro vysSetieni magnetickou
rezonanci s vybavenim moznosti dalkového sledovani

Pfedmétem vefejné zakazky je uzavfieni ramcové kupni smlouvy na dodavku
defibrilatord vhodnych pro vySetfeni magnetickou rezonanci s vybavenim moznosti
dalkového sledovani.

Vramci této casti pfedmétu vefejné zakazky bude kazdy typ defibrilatoru (tj.
jednodutinovy, dvoudutinovy a biventrikularni) poptavan vzdy ve dvou kvalitativnich
kategoriich, a to v kategorii Basic (s niz§i thradou zdravotni pojistovny) a v kategorii
Premium (s vy$8i uhradou zdravotni pojistovny).

Technické pozadavky shodné pro kategorii Basic a Premium:

Multiprogramovatelnost parametra

Moznost nastaveni 3 zén pro tachykardickou 1é¢bu

Maximalni hodnota dodané energie defibrilaéniho pulzu minimalné 35 J

Algoritmy pro snizeni vyskytu neadekvatnich vybojl

Rozsah nastaveni citlivosti v sifnovém 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 defibrilatoru do programeru

MozZnost bezdratové komunikace a odesilani dat z programeru do pocitace

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

biventrikularnich defibrilatort

e Moznost volby pfipojeni elektrody s DF-1 a DF-4 konektorem pro defibrilaéni
elektrodu

o Moznost volby pfipojeni defibrilaéni elektrody s plovoucim sifiovym dipdlem
umoznujici dodate€nou SVT diskriminaci a monitoraci nastupu sifiovych
arytmii u jednodutinovych pfistrojd a umoznujicim jejich pouziti i u
biventrikularnich systém( v ramci redukce poctu zavadénych elektrod u
pacientl nevyzadujicich sifiovou stimulaci

o Moznost odbéru systému v tzv. bali¢ku, tj. obsahujicim pfistroj a pfislusny
pocCet elekirod s aktivni fixaci véetné veSkerého potfebného zavadéciho
instrumentaria; u biventrikularniho pfistroje moznost vybéru celého portfolia
levokomorovych elektrod, zavadécich sheathd, subselektord a rdznych typua
ultratenkych vodic&(i

e U elektrod pro stimulaci levé komory u biventrikularnich defibrilatort pak

moznost vybé&ru mezi elektrodami zavadénymi po styletu a elektrodami

zavadénymi technikou ,over-the-wire®* a sou€asné mozZnost vybéru

zavadéciho systému

Nadto musi pristroje v kategorii Premium kumulativné se zakladnimi
technickymi pozadavky splfiovat nasledujici specialni technické pozadavky:

e Automatické méfeni stimulaéniho prahu s automatickym nastavenim
bezpecné amplitudy stimulaéniho impulzu pro sifiovy i pravo- a levo-
komorovy kanal

ZADAVACI DOKUMENTACE str.5z 24



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

o Alespon dva algoritmy pro minimalizaci komorové stimulace u
dvoudutinovych defibrilatort

e Moznost vzdalené kontroly a monitorace pacienta s moznosti zobrazeni a
tisku kompletnich diagnostickych dat a kazdodenni kontroly stavu pfistroje
bez nutnosti navstévy zdravotnického zafizeni pomoci celularnich siti,
spliujici zakonné podminky ochrany pacientskych osobnich udaju; nabizeny
telemedicinsky systém sledovani musi sou€asné spliiovat podminku
minimalné roéniho provozu v alespoti 4 kardiocentrech v Ceské republice s
minimalné 200 pacienty sledovanych v kazdém z téchto center

o Certifikace pro celotélové provedeni (tzv. ,full body scan®) vySetfeni
magnetickou resonanci (MRI) o sile 3 T pro vS8echny typy pfistroju
(jednodutinové, dvoudutinové, biventrikularni) a elektrod

o Automatické prepnuti do MRI bezpecného stimulaéniho rezimu v pfitomnosti
magnetického pole MRI pfistroje a automatické znovuobnoveni normalniho
rezimu mimo magnetické pole MRI skeneru do 14 dnll od aktivace funkce, s
moznosti nastaveni asynchronniho modu stimulace po dobu detekce
magnetického pole MRI skeneru u dependentnich pacientll nebo popf.
uplného vypnuti stimulaéni funkce u pacientll nevyzaduijicich stimulaci

e U pfistrojd pro biventrikularni stimulaci nezavisla programace
mezikomorového zpozdéni, multiprogramovatelnost stimulaéni konfigurace
levokomorové elektrody

e Funkce vicepolové stimulace pro kvadrupolarni levokomorové elektrody (tj.
dodani minimalné dvou stimulaénich impulzi do péld levokomorové
elektrody béhem jednoho srde¢niho cyklu)

SpInéni vySe uvedenych specialnich technickych pozadavk( pro pristroje
v kategorii Premium u&astnik v nabidce prokaze formou ¢estného prohlaseni.

DalSi pozadavky zadavatele na vybraného dodavatele:

o vybrany dodavatel zajisti na vyzadani pfitomnost proskoleného pracovnika pfi
implantaci dodaného pfistroje s dokladem o prosSkoleni od vyrobce,
zplnomocnéného zastupce nebo osoby jimi pisemné povéfené dle § 41
zakona €. 375/2022 Sb. o zdravotnickych prostfedcich a IVD a o zméné
zdkona ¢&. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdé&jSich
predpisU.

e vybrany dodavatel poskytne bezplatnou a nepfetrzitou moznost telefonické
konzultace zjisténych technickych problému pfi implantaci ¢i provozu ICD. V
pfipadé nutnosti fedeni problému pfimo v kardiocentru bude dodavatelem
poskytnuta osobni technicka podpora, pficemz s ohledem na charakter
dodavky musi Cinit nejkratSi 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. § 41 zakona &. 375/2022 Sb. o zdravotnickych
prostfedcich a IVD

e dodavatel poskytne zadavateli zdarma minimalné 4 programery pro zajisténi
interogace implantovanych pfistroju vcetné zajisténi odborné udrzby
(periodické bezpe&nostné-technické kontroly, ...) v€etné udrzeni aktualizaci
firmwaru.

e vybrany dodavatel zajisti bezplathou 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 dodavatel
zajisti moznost kontroly zakladnich funkénich parametrl a vypisu z paméti
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implantovaného pfristroje, je-li nemocny hospitalizovan v jiné nemocnici.
Rovnéz zajisti pfipadné vyzvednuti pacientské jednotky pro vzdalenou
monitoraci od pozustalych v pfipadé umrti pacienta, Ci interogaci pfistroje po
umrti pacienta, bude-li z jakychkoli (nap¥. soudnich) divod( vyzadovana.

Dodavatel je opravnén ke kazdému typu pfistroje nabidnout pouze jeden vyrobek
odpovidajici technické specifikaci uvedené v téchto zadavacich podminkach,
pfi¢emz vice vyrobkd mlze byt nabidnuto pouze pro pokryti riznych kombinaci
IS-1/1S-4 a DF-1/DF-4 standard( stimulacnich a defibrilaénich elektrod.

CAST 2 — Implantabilni defibrilatory s moznosti multielektrodové stimulace a
monitorace pomoci chytrého telefonu s aplikaci

Pfedmétem vefejné zakazky je uzavieni ramcové kupni smlouvy na dodavku
defibrilatord s moznosti multielektrodové stimulace a monitorace pomoci chytrého
telefonu.

Vramci této casti pfedmétu vefejné zakazky bude kazdy typ defibrilatoru (tj.
jednodutinovy, dvoudutinovy a biventrikularni) poptavan pouze v kategorii Premium
(s vy8Si uhradou zdravotni pojistovny).

Technické pozadavky:

Multiprogramovatelnost parametrt ICD

Moznost nastaveni 3 zén pro tachykardickou lécbu

Maximalni hodnota dodané energie nejméné 40 J

Algoritmy pro snizeni vyskytu neadekvatnich vyboju

Rozsah stimulaéni frekvence alespor 30 — 90 min-1

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

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

Zivotnost baterii odpovidajici svétovému standardu, tj. minimainé 7 let

Jednoduché - intuitivni ovladani programmeru ICD

Moznost exportu dat z ICD do programéru nebo na externi nosi¢ dat

kompatibilita celého systému (pfistroj + elektrody) s MRI vySetfenim o sile do

3T

Algoritmy pro potlaeni nebo preferenci viastniho AV pfevodu

e U biventrikularnich ICD standard |IS-4/DF-4 konektoru, u jednodutinovych a
dvoudutinovych ICD pak standard DF-4 pro pravokomorovou elektrodu

e Pokrocilé nastaveni sensingu (optimalizace bez nutnosti operace)

e Automatické méfeni prahu ve vSech kanalech s automatickym nastavenim
bezpecné amplitudy pulzu ve vSech stimulaénich kanalech

e Automatickd zména konfigurace vyboje a moznost programace tvaru
defibrilacniho pulzu

e U pristroj  pro biventrikularni  stimulaci nezavisla programace
mezikomorového zpozdéni, multiprogramovatelnost stimulacéni konfigurace
levokomorové elektrody véetné funkce vicepdlové stimulace pro
kvadrupolarni levokomorové elektrody (. dodani minimalné dvou
stimulacnich impulzd do polld levokomorové elektrody béhem jednoho
srde¢niho cyklu)

e Moznost méfeni ukazatelu hroziciho srde¢niho selhani

e Komunikace ICD pfistroje s mobilnim telefonem pomoci zabezpeleného
nizkoenergetického Bluetooth pfipojeni

e MozZnost vzdalené kontroly ICD za pouZiti chytrého telefonu pacienta se

specialni aplikaci v Ceském jazyce (ke staZeni zdarma pro systémy Android i

i0S); nabizeny telemedicinsky systém sledovani musi sou€asné splfovat
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podminku provozu v alespori 4 kardiocentrech v Ceské republice s minimalné
20 pacienty sledovanych v kazdém z téchto center.

e Moznost odbéru tzv. balicku (tj. pfistroj + elektrody + veSkeré potfebné
zavadéci instrumentarium). Zadavatel pozaduje také moznost vybéru jedno -
nebo dvoucivkové defibrilacni elektrody.

DalSi pozadavky zadavatele na vybraného dodavatele:

e vybrany dodavatel zajisti na vyzadani pfitomnost proskoleného pracovnika pfi
implantaci dodaného pfistroje s dokladem o proskoleni od vyrobce,
zplnomocnéného zastupce nebo osoby jimi pisemné povéfené dle ust. § 41
zakona ¢&. 375/2022 Sb. o zdravotnickych prostfedcich a IVD a o zméné
zakona €. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpisu

o vybrany dodavatel poskytne bezplatnou a nepfetrzitou moznost telefonické
konzultace zjisténych technickych problému 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 nejkratdi doba fyzického poskytnuti takové technické
podpory nejdéle do 60 min od pfijaté telefonické vyzvy. Dodavatel musi
garantovat, Ze vycleni pro konzultace osoby s dokladem o proskoleni dle ust.
§ 41 zakona €. 375/2022 Sb. o zdravotnickych prostfedcich a IVD..

e vybrany dodavatel poskytne zadavateli zdarma minimalné 4 programery pro
zajisténi interogace implantovanych pfistroju véetné zajisténi odborné udrzby
(periodické bezpectnostné-technické kontroly, ...) v€etné udrzeni aktualizaci
firmwaru.

e vybrany dodavatel zajisti bezplathnou moznost kontroly implantovaného
pFistroje v pfipadé hospitalizace pacienta v jiné nemocnici v CR, vznikne-li tato
potfeba nap¥. v souvislosti s urgentnim chirurgickym vykonem. Dale dodavatel
zajisti moznost kontroly zakladnich funk&nich parametrll a vypisu z paméti
implantovaného pfristroje, je-li nemocny hospitalizovan v jiné nemocnici.
Rovnéz zajisti pfipadné vyzvednuti pacientské jednotky pro vzdalenou
monitoraci od pozUstalych v pfipadé umrti pacienta, €i interogaci pfistroje po
umrti pacienta, bude-li z jakychkoli (napf. soudnich) divodu vyZzadovana.

e vybrany dodavatel prokdze doklad o proSkoleni dle ust. § 41 zakona €.
375/2022 Sb. o zdravotnickych prostfedcich a IVD k technické podpore pfi
implantaci dodaného pfistroje alespon dvou osob.

Dodavatel je opravnén ke kazdému typu pfistroje nabidnout pouze jeden vyrobek
odpovidajici technické specifikaci uvedené v téchto zadavacich podminkach.
Vzhledem k vysokym narokum na kvalitu a reliabilitu systému, jehozZ implantace se
predpoklada u miladSich pacientll s dlouhou Zivotni perspektivou, zadavatel
pozaduje, aby systém vyuzivany pro vzdalenou monitoraci pacientd nebyl
v poslednich tfech letech pfed vyhlaSenim této vefejné zakazky predmétem
zadného naléhavého bezpelnostniho upozornéni, a to ani z hlediska
hardwarovych ani z hlediska softwarovych chyb. Z podobného divodu zadavatel
poZaduije, aby u modelové Fady ICD pfistroji nabizenych uchazedem na trhu v CR
Ci v zahraniCi nebylo v poslednich tfech letech pfed vyhlaSenim této vefejné
zakazky zaznamenano zadné naléhavé bezpelnostni hlaSeni tykajici se
hardwarového nebo softwarového vybaveni ICD pfistroja.

CAST 3 - Implantabilni defibrilitory se zvy$enou ochranou a
programovatelnymi parametry defibrilaéniho vyboje
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Pfedmétem vefejné zakazky je uzavieni ramcové kupni smlouvy na dodavku
defibrilatord se zvySenou ochranou a programovatelnymi parametry defibrilaéniho
vyboje.

Vramci této casti pfedmétu vefejné zakazky bude kazdy typ defibrilatoru (tj.
jednodutinovy a biventikularni) poptavan vzdy ve dvou kvalitativnich kategoriich, a to

e

vySSi uhradou zdravotni pojiStovny).

VSechny typy nabizenych defibrilator(l, tj. jak kategorie Basic, tak i kategorie
Premium, musi shodné splfiovat nasledujici zakladni technické pozadavky:

e  Multiprogramovatelnost parametrt ICD

e Moznost nastaveni 3 zén pro tachykardickou 1é&bu

¢ Maximalni hodnota dodané energie nejméné 35 J

e Algoritmy pro snizeni vyskytu neadekvatnich vyboju, minimalné algoritmy pro
diskriminaci supraventrikularnich tachykardii

o Rozsah stimulaéni frekvence alespon 30 — 90 min-1

¢ Rozsah nastaveni citlivosti v sifiovém kanalu alespor 0,4 - 1 mV

¢ Rozsah nastaveni citlivosti v komorovém kanalu alespori 0,5 mV — 1,2 mV

¢ MRI kompatibilita systému (pfistroj + elektrody) pfi vySetfenido 1,5 T

e Moznost stimulace z distalniho i proximalniho polu levokomorové elektrody

e  Moznost odbéru tzv. bali¢ku (tj. pfistroj + elektrody + veskeré potfebné

zavadéci instrumentarium). Zadavatel pozaduje také moznost vybéru jedno-
nebo dvoucivkové defibrilacni elektrody.

Nadto musi pristroje v kategorii Premium kumulativhé se zakladnimi technickymi
pozadavky spliiovat nasledujici specialni technické pozadavky:

o Automatické méfeni prahd ve vSech kanalech s automatickym nastavenim
bezpecné amplitudy stimulagniho pulzu ve vSech kanalech

e Pokrocilé algoritmy pro sniZzeni procenta komorové stimulace

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

¢  Moznost vybéru konektoru defibrilaénich elektrod mezi DF-4 a DF-1

e Algoritmy pro preferenci nebo potlaceni vlastniho AV pfevodu

e Moznost mérfeni prediktorli srde¢niho selhani (napf. hrudni impedance) s
varovanim

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

e ZvySenda ochrana proti porudeni izolace elektrod za pomoci obalové vrstvy
pFistroje (tzv. coating pouzdra pfistroje)

e Moznost programace tvaru defibrilaCniho impulzu — napf. Sifka, polarita, sklon

e Vibracni upozornéni na problémy implantovaného systému

Spinéni vySe uvedenych specialnich technickych pozadavk( pro pfistroje
v kategorii Premium uc&astnik v nabidce prokaze formou ¢estného prohlaseni.

DalSi pozadavky zadavatele na vybraného dodavatele:

e vybrany dodavatel zajisti na vyzadani pfitomnost proSkoleného pracovnika pfi
implantaci dodaného pfistroje s dokladem o proSkoleni od vyrobce,
zplnomocnéného zastupce nebo osoby jimi pisemné povéfené dle ust. § 41
zakona ¢&. 375/2022 Sb. o zdravotnickych prostfedcich a IVD a o zméné
zakona ¢&. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich
predpisu.
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vybrany dodavatel poskytne bezplatnou a nepfetrzitou 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, pfiemz s ohledem na charakter
dodavky musi Cinit nejkratdi doba fyzického poskytnuti takové technické
podpory nejdéle do 60 min od pfijaté telefonické vyzvy. Vybrany dodavatel
musi garantovat, Ze vy€leni pro konzultace osoby s dokladem o proskoleni dle
ust. § 41 zakona €. 375/2022 Sb. o zdravotnickych prostfedcich a IVD.vybrany
dodavatel poskytne zadavateli zdarma minimalné 4 programery pro zajisténi
interogace implantovanych pfistroja véetné zajisténi odborné Gdrzby
(periodické bezpecfnostné-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 funk&nich parametra a vypisu z
paméti implantovaného pfristroje je-li nemocny hospitalizovan v jiné nemocnici.
Rovnéz zaijisti pfipadné vyzvednuti pacientské jednotky pro vzdalenou
monitoraci od pozUstalych v pfipadé umrti pacienta, €i interogaci pfistroje po
umrti pacienta, bude-li z jakychkoli (napf. soudnich) divoda vyzadovana.
vybrany dodavatel prokaze doklad o proskoleni dle ust. § 41 zakona €.
375/2022 Sb. o zdravotnickych prostfedcich a IVD k technické podpofe pfi
implantaci dodaného pfistroje alespori dvou osob.

Dodavatel je opravnén ke kazdému typu pfistroje nabidnout pouze jeden vyrobek
odpovidajici technické specifikaci uvedené v téchto zadavacich podminkach,
pricemz vice vyrobk( m(ze byt nabidnuto pouze pro pokryti riznych kombinaci
IS-1/1S-4 a DF-1/DF-4 standard( stimulacnich a defibrilaCnich elektrod.

CAST 4 — Implantabilni defibrilatory se subkutanné zavadénymi elektrodami

Pfedmétem vefejné zakazky je uzavieni ramcové kupni smlouvy na dodavku
defibrilatord se subkutanné zavadénymi elektrodami.

Pro tuto ¢ast predmétu vefejné zakazky poZaduje zadavatel splnéni minimalné téchto
zakladnich technickych parametra subkutannich defibrilatora:

TFi 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 defibrilaéniho pulzu 80 J s moznosti dodani
nejméneé 5 takovych vyboja v ramci detekce jedné epizody komorové arytmie
s moznosti volby standardni a reverzni polarity vysokoenergetického
defibrilaéniho pulzu

Automaticka reverze defibrilacniho pulzu po prvnim neuspésném 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

MozZnost akustického varovného signalu pro pacienta pfi zavaznych
udalostech (napf. pfi ukonceni zivotnosti zdroje, poruse elektrické integrity
systému, prodlouzeni ¢asu nabijeni apod.)

Dodani pfistroje v tzv. bali¢ku spole¢né se subkutanni defibrilaéni elektrodou
vCetné veskerého potfebného zavadéciho instrumentaria
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e Balicek pro jednotlivou implantaci musi obsahuje ICD pfistroj v€etné elektrod
a veskerého potfebného zavadéciho instrumentaria.

DalSi pozadavky zadavatele na vybraného dodavatele:

e vybrany dodavatel zajisti na vyzadani pfitomnost proskoleného pracovnika pfi
implantaci dodaného pfistroje s dokladem o proskoleni od vyrobce,
zplnomocnéného zastupce nebo osoby jimi pisemné povéfené dle ust. § 41
zakona ¢&. 375/2022 Sb. o zdravotnickych prostfedcich a IVD a o zméné
zakona ¢&. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich
predpisu.

o vybrany dodavatel poskytne bezplatnou a nepfetrzitou moznost telefonické
konzultace zjisténych technickych problému pfi implantaci &i provozu ICD. V
pfipadé nutnosti feSeni problému pfimo v kardiocentru bude dodavatelem
poskytnuta osobni technicka podpora, pfiemz s ohledem na charakter
dodavky musi Cinit nejkratdi 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. § 41 zakona €. 375/2022 Sb. o zdravotnickych prostfedcich a IVD.

e vybrany dodavatel poskytne zadavateli zdarma minimalné 4 programery pro
zajisténi interogace implantovanych pfistroju véetné zajisténi odborné udrzby
(periodické bezpecénostné-technické kontroly, ...) v€etné udrzeni aktualizaci
firmwaru.

e vybrany dodavatel zajisti bezplatnou moznost kontroly implantovaného
pristroje v pripadé 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 pfristroje je-li nemocny hospitalizovan v jiné nemocnici.
Rovnéz zaijisti pfipadné vyzvednuti pacientské jednotky pro vzdalenou
monitoraci od pozUstalych v pfipadé umrti pacienta, €i interogaci pfistroje po
umrti pacienta, bude-li z jakychkoli (napf. soudnich) divoda vyzadovana.

e vybrany dodavatel prokaze doklad o proSkoleni dle ust. § 41 zakona ¢.
375/2022 Sb. o zdravotnickych prostfedcich a IVD k technické podpofe pfi
implantaci dodaného pfistroje alespori dvou osob.

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

CAST 5 — Implantabilni defibrilatory s moznosti monitorace a sensingu v zéné
pomalych komorovych arytmii

Pfedmétem piInéni vefejné zakazky je uzavieni ramcové kupni smlouvy na dodavky
implantabilnich defibrilatorl s moznosti monitorace a sensingu v zéné pomalych
komorovych arytmii a s mozZnosti optimalizace srdecni resynchronizacni lécby
zalozené na hemodynamickych méfenich vyuzivajici elektrody vybavené sensorem.

Vramci této vefejné zakazky bude kazdy typ defibrilatoru (tj. jednodutinovy,
dvoudutinovy a biventrikularni) poptavan vzdy ve dvou kvalitativnich kategoriich, a to

vy$Si uhradou zdravotni pojistovny).

Zakladni technické pozadavky shodné pro kategorii Basic a Premium:

e Multiprogramovatelnost parametr(
e Moznost nastaveni 3 zon pro tachykardickou lIéCbu
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Maximalni hodnota dodané energie defibrilaéniho pulzu minimalné 35 J

Rozsah nastaveni citlivosti v sinovém kanalu s maximalni citlivosti 0,4 mV

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

Frekvenéni adaptace na zatéz u jednodutinovych, dvoudutinovych i

biventrikularnich ICD

e Algoritmy ke sniZeni vyskytu neadekvatnich vybojli u jednodutinovych,
dvoudutinovych i biventrikularnich ICD

e Zivotnost baterii odpovidajici svétovému standardu, tj. minimainé 6 let
Moznost exportu dat z defibrilatoru do programeru nebo na externi nosi¢ dat

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

¢ Moznost volby pfipojeni elektrody s DF-1 a DF-4 konektorem pro defibrilaéni
elektrodu

e Moznost odbéru systému v tzv. baliCku, tj. obsahujicim pfistroj a pfislusny

poCet elektrod s aktivni fixaci v€etné vesSkerého potfebného zavadéciho

instrumentaria; u biventrikularniho pfistroje moznost vybéru celého portfolia

levokomorovych elektrod, zavadécich sheath(, subselektorli a riznych typu

ultratenkych vodicu

Nadto musi pfistroje v kategorii Premium kumulativnhé se zakladnimi technickymi
pozadavky splfiovat nasledujici specialni technické pozadavky:

e Moznost programace frekvenci s prekrytim brady-stimulaéni a tachy-
detekeni zony

o Defibrilatory musi mit mozZnost k optimalizaci AV a VV zpozdéni vyuzivat
intrakardialni hemodynamicka méfeni s pomoci specialni elektrody se
senzorem

o Defibrilatory musi byt vybaveny intervalovymi nebo morfologickymi algoritmy
umoznujicimi snizeni rizika neadekvatnich terapii

SpInéni vySe uvedenych specialnich technickych pozadavk( pro pfistroje
v kategorii Premium u&astnik v nabidce prokaze formou &estného prohlaseni.

Dalsi pozadavky zadavatele na vybraného dodavatele:

e Vybrany dodavatel zajisti na vyzadani pfitomnost proskoleného pracovnika
pfi implantaci dodaného pfistroje s dokladem o proskoleni od vyrobce,
zplnomocnéného zastupce nebo osoby jimi pisemné povéfené dle § 41
zdkona €. 375/2022 Sb. o zdravotnickych prostfedcich a IVD a o zméné
zakona €. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjSich
predpisU.

e 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 technicka podpora, pficemz s ohledem na charakter
dodavky musi Cinit nejkratSi 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. § 41 zakona €. 375/2022 Sb. o zdravotnickych
prostfedcich a IVD.

e Dodavatel poskytne zadavateli zdarma minimalné 4 programery pro zajisténi
interogace implantovanych pfistroju véetné zajisténi odborné udrzby
(periodické bezpeénostné-technické kontroly, ...) v€etné udrzeni aktualizaci
firmwaru.
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e Vybrany dodavatel zajisti bezplathou 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
dodavatel zajisti moznost kontroly zakladnich funk&nich parametrt a vypisu
z paméti implantovaného pfistroje, je-li nemocny hospitalizovan v jiné
nemocnici. Rovnéz zajisti pfipadnou interogaci pfistroje po umrti pacienta,
bude-li z jakychkoli (napf. soudnich) divodu vyzadovana.

Dodavatel je opravnén ke kazdému typu pfistroje nabidnout pouze jeden vyrobek
odpovidajici technické specifikaci uvedené v téchto zadavacich podminkach,
pfiemz vice vyrobk( maze byt nabidnuto pouze pro pokryti rGznych kombinaci
IS-1/IS-4 a DF-1/DF-4 standardU stimulacnich a defibrilaCnich elektrod.

CAST 6 — Implantabilni systémy pro léébu srdeéniho selhani optimalizaci
prubéhu kalciového gradientu

Pfedmétem vefejné zakazky je uzavieni ramcové kupni smlouvy na dodavku
implantabilnich systému pro optimalizaci pribéhu kalciového gradientu.

Pro tuto ¢ast predmétu vefejné zakazky poZaduje zadavatel spInéni minimalné téchto
zakladnich technickych parametru pfistroju:

e V balicku dodavka implantabilniho pulzniho generatoru, v€etné
implanta¢niho setu a 2 kusu stimulacnich elektrod s aktivni fixaci
o Systém musi byt dobijitelny zevnim zdrojem a obsahuje nabijeci sadu

Dalsi pozadavky zadavatele na vybraného dodavatele:

e vybrany dodavatel zajisti na vyzadani pfitomnost proSkoleného pracovnika pfi
implantaci dodaného pfistroje s dokladem o proskoleni od vyrobce,
zplnomocnéného zastupce nebo osoby jimi pisemné povéfené dle ust. § 41
zakona o ¢. 375/2022 Sb. o zdravotnickych prostfedcich a IVD a o zméné
zakona €. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjSich predpisu

e vybrany dodavatel poskytne bezplatnou a nepfetrzitou moznost telefonické
konzultace zjisténych technickych problém pfi implantaci €i provozu pfistroja.
V pfipadé nutnosti fedeni problému pfimo v kardiocentru bude dodavatelem
poskytnuta osobni technicka podpora, pficemz s ohledem na charakter
dodavky musi Cinit nejkratdi doba fyzického poskytnuti takové technické
podpory nejdéle do 60 min od pfijaté telefonické vyzvy. Vybrany dodavatel
musi garantovat, Ze vy€leni pro konzultace osoby s dokladem o proskoleni dle
ust. § 41 zakona €. 375/2022 Sb. o zdravotnickych prostfedcich a IVD.

e vybrany dodavatel poskytne zadavateli zdarma minimalné 1 programer pro
zajisténi interogace implantovanych pfistroju véetné zajisténi odborné udrzby
(periodické bezpec€nostné-technické kontroly, ...) v€etné udrzeni aktualizaci
firmwaru.

e vybrany dodavatel zajisti bezplatnou mozZnost 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 parametr( a vypisu z
paméti implantovaného pfistroje je-li nemocny hospitalizovan v jiné nemocnici.
Rovnéz zajisti pfipadné vyzvednuti pacientské jednotky pro nabijeni od
pozustalych v pfipadé umrti pacienta, ¢i interogaci pfistroje po umrti pacienta,
bude-li z jakychkoli (napf. soudnich) divodl vyZzadovana.
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4.1.6.

4.1.7.

4.1.8.

4.2.1.

4.3.1.

4.3.2.

4.4.1.

e vybrany dodavatel prokaZze doklad o proskoleni dle ust. § 41 zakona ¢.
375/2022 Sb. o zdravotnickych prostfedcich a IVD k technické podpofe pfi
implantaci pfistroje alespori jedné osoby.

V pfipadé pochybnosti se spinénim technickych parametrt si zadavatel v souladu s
ust. § 46 odst. 1 ZZVZ vyhrazuje pravo pozadovat po ulastnikovi predlozeni
prohladeni vyrobce, Ze nabizené feSeni splfiuje pozadované technické parametry, a
zaroven pozadovat bud prfedlozeni funk&niho vzorku nabizeného zbozi s
pozadovanymi parametry v sidle zadavatele, nebo prezentaci funkénosti zbozZi s
pozadovanymi parametry na klinickém pracovisti, vSe nejpozdéji do 5 pracovnich dnt
od doruceni pozadavku uc€astnikovi pres profil zadavatele E-ZAK. Nesplnéni tohoto
pozadavku znamena nesplnéni technickych podminek zakazky a v z toho plynouci
moznost vylou&eni U€astnika zadavaciho fizeni pro nesplnéni zadavacich podminek
v souladu s ust. § 48 odst. 2 ZZVZ.

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

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

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

4.2. MiSTO PLNENI

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

4.3. DoBA PLNENI

PInéni této VZ bude zahgjeno bez zbyte¢ného odkladu po ukon&eni zadavaciho
fizeni.
Ramcova kupni smlouva o dodavkach spotfebniho zdravotniho materialu

z konsigna¢niho skladu a o zfizeni a provozovani konsignacniho skladu bude
uzaviena na dobu urcitou 48 mésicu.

4.4, ZADAVACi DOKUMENTACE

Tato zadavaci dokumentace v souladu se ZZVZ vymezuje pfedmét vefejné zakazky
v podrobnostech nezbytnych pro zpracovani nabidky a U€ast dodavatele v zadavacim
fizeni. Zadavaci dokumentace je pro u€astniky zadavaciho fizeni zavazna. Soucasti
zadavaci dokumentace jsou vSechny jeji pfilohy uvedené v této zadavaci
dokumentaci.
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4.4.2.

4.4.3.

4.4.4.

4.4.5.

4.5.1.

4.5.2.

Prava, povinnosti & 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 pIiné a bez
vyhrad zadavaci podminky vCetné pfipadnych vysvétleni k zadavacim podminkam.
Zadavatel predpoklada, ze ucastnik Fizeni pfed podanim nabidky peclivé prostuduje
vSechny pokyny, specifikace a terminy obsazené v zadavacich podminkach a bude
se jimi Fidit.

Zadavatel doporucuje ucastnikim, aby si dikladné 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 Zadosti o vysvétleni podané v souladu s § 98 ZZVZ a touto zadavaci
dokumentaci.

Zadavatel nemuze vzit v ivahu zadnou vyhradu uc€astnika k zadavacim podminkam
obsaZzenou v podané nabidce. Jakakoliv vyhrada ucastnika bude povaZovana za
nesplnéni zadavacich podminek a bude pfedstavovat dlivod pro vyfazeni nabidky
ucastnika a jeho nasledné vylou€eni ze zadavaciho fizeni.

4.5, VYHRAZENE ZMENY ZAVAZKU

Zadavatel si v souladu s ustanovenim § 100 odst. 2 ZZVZ vyhrazuje pravo zménit
dodavatele v prabéhu trvani smlouvy na plnéni pfedmétu této vefejné zakazky,
jestlize dojde k odstoupeni zadavatele od takové smlouvy pro podstatné poruseni
smlouvy dodavatelem. Zadavatel je v takovém pFipadé opravnén obratit se s Zadosti
0 uzavieni smlouvy na jiného ucastnika.

Timto ucCastnikem bude dodavatel, ktery nebyl ze zadavaciho fizeni vyloucen, splinil
veSkeré pozadavky stanovené zadavatelem a v hodnoceni nabidek vefejné zakazky
se umistil v pofadi bezprostfedné za vybranym dodavatelem. V takovém pfipadé je
Ucastnik povinen zadavateli dolozit ve Ihtté 15 kalendarnich dni od doruceni Zadosti
0 uzavieni smlouvy dokumenty prokazujici, Ze ucastnik stale splfiuje zadavatelem
pozadované kvalifikaéni pfedpoklady a dalSi podminky pro pInéni pfedmétu zakazky.
Pokud tento dodavatel odmitne uzavfit smlouvu nebo neprokaze spinéni
kvalifikacnich pfedpokladu &i dalSi podminky pro plnéni pfedmétu zakazky, a to v
rozsahu a zplsobem stanovenym touto zadavaci dokumentaci a ve stanovené Ihute,
vyzve zadavatel k uzavieni smlouvy ucastnika, ktery se v hodnoceni nabidek umistil
jako dalSi v poradi. Tento postup muze zadavatel v pfipadé neuzavieni smlouvy
opakovat, a to az do osloveni posledniho u€astnika, ktery se v hodnoceni nabidek v
ramci tohoto zadavaciho Fizeni umistil jako posledni v pofadi. Smlouva s timto
ucCastnikem pak bude uzaviena za podminek, které nabidnul ve své nabidce podané
v puvodnim zadavacim Fizeni.

KLASIFIKACE DLE CPV A PREDPOKLADANA HODNOTA

5.1.1.

5.1. CPV

Kéd CPV: 33182100-0 Defibrilator
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5.2. PREDPOKLADANA HODNOTA

5.2.1. Predpokladana hodnota verejné zakazky na pfredmét plnéni za dobu 48 mésicu Cini
za vSechny polozky v€etné vSech souvisejicich nakladl: 417 137 600 K& bez DPH.
Predpokladana hodnota v K& bez DPH pro jednotlivé ¢asti vefejné zakazky je:

Cast 1: 267 222 000 K& bez DPH
Cast 2: 19 800 000 K¢ bez DPH
Cast 3: 24 000 000 K& bez DPH
Cast 4: 15 500 000 K& bez DPH
Cast 5: 53 050 400 K¢ bez DPH
Cast 6: 37 565 200 K& bez DPH

5.2.2. Predpokladana hodnota v K€ bez DPH je zarovefi cenou maximalné pfipustnou a
neprekrocitelnou. PrekroCeni _maximalné pfipustné nabidkové ceny je duvodem
k vylou€eni nabidky u€astnika z dal$i u¢asti v zadavacim Fizeni.

6. PROKAZANIi SPLNENi KVALIFIKACE

6.1. ZAKLADNI ZPUSOBILOST

6.1.1. ZpUsobilym podle § 74 odst. 1 zakona neni dodavatel, ktery nespliuje podminky
stanovené citovanym zakonnym ustanovenim. Dal§i podminky vyplyvaji také z § 74
odst. 2 a 3 zakona.

6.1.2. Dodavatel prokazuje splnéni podminek zakladni zpusobilosti ve vztahu k Ceské
republice v nabidce pfedlozenim dokladl stanovenych v § 75 odst. 1 zakona.
Pfedklada-li dodavatel svou nabidku na vice casti predmétu vefejné zakazky,
postacuje, kdyz svou zakladni zpUsobilost prokaze pouze u jedné z nich.

6.2. PROFESNIi ZPUSOBILOST

6.2.1. Splnéni profesni zpUsobilosti dle § 77 odst. 1 zakona prokaze dodavatel pfedlozenim
vypisu z obchodniho rejstfiku nebo jiné obdobné evidence, pokud jiny pravni predpis
zapis do takoveé evidence vyzaduje.

Pfedklada-li dodavatel svou nabidku na vice casti pfedmétu vefejné zakazky,
postacuje, kdyz svou profesni zplsobilost prokaze pouze u jedné z nich.
6.3. TECHNICKA KVALIFIKACE
6.3.1. Zadavatel nepozaduje prokazani technické kvalifikace dle § 79 ZZVZ.
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6.4.1.

6.4.2.

6.4.3.

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

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

Zadavatel vyslovné vylu€uje 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.

6.4. PROKAZOVANI KVALIFIKACE PROSTREDNICTViM JINE OSOBY

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

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

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

OBCHODNI A PLATEBNi PODMINKY

7.1.1.

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

ZPRACOVANI NABIDKOVE CENY

8.1.1.

8.1.2.

8.1.3.

8.1.4.

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

Dodavatel je povinen vyplnit nabidkovou cenu za 1 ks bez DPH. Do Pf¥ilohy &. 2
Specifikace — cenik vypIni pouze barevné oznacené pole. Tato pfiloha bude
priloZzena k nabidce také ve formatu kompatibilnim s xIs (xIsx).

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

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

Pfedpokladana hodnota v K& bez DPH je zaroven cenou maximalné pfipustnou a
neprekrocitelnou. PfekroCeni maximalné pfipustné nabidkové ceny je divodem k
vylou€eni nabidky ucastnika z dal$i u¢asti v zadavacim fizeni.
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8.1.5. Nabidkova cena musi obsahovat veSkeré naklady dodavatele nutné k fadnému
a v€asnému provedeni zakazky. Nabidkova cena obsahuje pfedpokladany vyvoj cen
po celou dobu plnéni vefejné zakazky, rovnéz obsahuje i pfedpokladany vyvoj kurz(
Ceské koruny k zahrani¢nim ménam po celou dobu plnéni vefejné zakazky.

9. HODNOTICi KRITERIA

9.1.1. Zadavatel stanovil pro zadani vefejné zakazky v souladu s ustanovenim § 114

zakona, ze nabidky budou hodnoceny podle jejich ekonomické vyhodnosti na
cenu za kategorii, kdy vzdy dana kategorie pro jednotlivou implantaci bude obsahovat
ICD pfistroje v€etné elektrod a vesSkerého potfebného zavadéciho instrumentaria, a
to v nasledujicich kategoriich:

CAST 1:
Predpokladany | Neprekrocitelna
Zbozi odbér kusti za | ¢astka za 4 roky bez
4 roky DPH
jednodutinovy ICD BASIC 80 16.800.000,00 K¢&
jednodutinovy ICD PREMIUM 140 33.950.000,00 K¢
dvoudutinovy ICD BASIC 80 17.500.000,00 K¢&
dvoudutinovy ICD PREMIUM 80 20.100.000,00 K&
biventrikularni ICD BASIC 40 9.385.000,00 K&
biventrikularni ICD PREMIUM 520 151.320.000,00 K&
jednotka pro dalkovou monitoraci 800 18.167.000,00 K&
CAST 2:
Predpokladany | Neprekrocitelna
Zbozi odbér kusti za | Castka za 4 roky bez
4 roky DPH
jednodutinovy ICD PREMIUM 40 9.400.000,00 K¢
dvoudutinovy ICD PREMIUM 20 5.000.000,00 K¢
biventrikularni ICD PREMIUM 20 5.400.000,00 K&
CAST 3
Predpokladany | Neprekrocitelna
Zbozi odbér kusti za | ¢astka za 4 roky bez
4 roky DPH
jednodutinovy ICD BASIC 20 4.200.000,00 K&
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9.1.2.

jednodutinovy ICD PREMIUM 20 4.800.000,00 K&
dvoudutinovy ICD BASIC 10 2.200.000,00 K&
dvoudutinovy ICD PREMIUM 10 2.600.000,00 K&
biventrikularni ICD BASIC 20 4.600.000,00 K&
biventrikularni ICD PREMIUM 20 5.600.000,00 K&
CAST 4:
Predpokladany| Nepiekrocéitelna
Zbozi odbér kusti za | ¢astka za 4 roky bez
4 roky DPH
defibrilator se subkutanné 40 15.500.000,00 K&
zavadénymi elektrodami
CAST 5:
Predpokladany | Neprekroc€itelna
Zbozi odbér kustli za | ¢astka za 4 roky bez
4 roky DPH
jednodutinovy ICD BASIC 40 9 720 000,00 K&
jednodutinovy ICD PREMIUM 40 9 872 000,00 K&
dvoudutinovy ICD BASIC 20 5 040 000,00 K&
dvoudutinovy ICD PREMIUM 20 5 040 000,00 K&
biventrikularni ICD BASIC 40 10 800 000,00 K¢&
biventrikularni ICD PREMIUM 40 10 800 000,00 K¢&
jednotka pro dalkovou monitoraci 80 1778 400,00 K¢&
CAsT 6:
Predpokladany | Neprekroc€itelna
Zbozi odbér kusti za | ¢astka za 4 roky bez
4 roky DPH
PFistroj pro optimalizaci pribéhu 60 37 565 200,00 K&

kalciového gradientu

Zadavatel upozoriuje, ze uvedené odbéry jsou pouze orientacni, zalezi na poctu a
skladbé pacientud, aktualnich klinickych datech a aktualnich sjednanych podminkach
s pojistovnami. PInéni bude probihat na zakladé objednavek. Pokud nebude
objednavka zadavatelem vystavena, nem(ze se dodavatel domahat pInéni.

PFi hodnoceni nabidkové ceny je rozhodujici cena v K& bez DPH. Hodnotici komise
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9.1.3.

9.1.4.

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

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

V pfipadé stejné vySe nabidkové ceny u vice uc€astnikl rozhodne o nejvhodnéjsi
nabidce pofadi podani nabidek zadavateli. To znamena, pokud podaji dva a vice
ucastnici nabidku se stejnou nabidkovou cenou, bude jako nejvhodnéjsi nabidka
stanovena ta, ktera byla doru¢ena na profil zadavatele dfive.

10.

DALSI POZADAVKY ZADAVATELE

10.1.1.

10.2.1.

10.3.1.

10.3.2.

10.4.1.

10.5.1.

10.1. DOKLAD O OPRAVNENi OSOBY, KTERA PODEPSALA NAVRH SMLOUVY

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

10.2. SEZNAM PODDODAVATELU

Ugastnik je povinen v nabidce predloZit seznam poddodavatelt. Pokud G&astnik
nema v umyslu pfi plnéni vefejné zakazky vyuzit poddodavatelll, uvede tuto
skute¢nost rovnéz v nabidce (prohlaseni, ze zakadzka nebude plnéna prostfednictvim
poddodavatele). Dodavatel mlze vyuzit vzor seznamu poddodavatell z Prilohy &. 4
této zadavaci dokumentace.

10.3. POZADAVEK NA PREDLOZENi INFORMACNIHO LETAKU A TECHNICKEHO LISTU

Zadavatel pozaduje, aby uc€astnik zadavaciho Fizeni prFedlozil produktovy list
(technicky list), nebo obdobny dokument, z ného budou patrné zakladni technické
parametry nabidnutych zdravotnickych prostfedku.

Dale zadavatel pozaduje, aby ucastnik pfedlozil origindl navodu Kk pouziti
k nabizenému plnéni a jeho Cesky preklad (Ceskou verzi navodu k pouziti splfiujici
legislativni pozadavky), pokud originalni navod €esky jazyk nezahrnuje.

10.4. POJISTENI

Ve smyslu § 104 pism. a) zakona predlozi vybrany dodavatel doklad o pojisténi pred
podpisem kupni smlouvy, a to pfi poskytovani soucinnosti ve smyslu ust. § 122 odst.
3 pism. b) zakona. NepfedloZeni dokladu o pojisténi bude povazovano za
neposkytnuti souc€innosti k podpisu smlouvy. Minimalni pojistna Castka pojisténi
odpovédnosti za Skodu je uvedena v bodu 12 ramcové kupni smlouvy.

10.5. OSTATNi DOKLADY

Zadavatel pozaduje, aby ucCastnik zadavaciho Fizeni predlozil certifikat shody
nabidnutych zdravotnickych prostfedkd vydanych oznamenym subjektem v souladu
s nafizenim (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich (dale jen ,MDR") nebo
smérnici (EU) 93/42/EHS o zdravotnickych prostfedcich (dale jen ,MDD"), popf. téz
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doklad o tom, ze doSlo k prodlouzeni platnosti nebo obnoveni platnosti certifikatu
vydaného v souladu s MDD, pokud jiz platnost takového certifikatu vyprsela (prosté
kopie v€etné pfekladu do Eeského jazyka, pokud originaly nejsou v eském jazyce).

10.5.2. Dale zadavatel pozaduje, aby ucastnik zadavaciho fizeni pfedlozil doklad o registraci
osoby (vypis z Registru zdravotnickych prostfedkt) a doklady nabidnutych
zdravotnickych  prostfedkd  (vypis  zdravotnického  prostfedku z  Registru
zdravotnickych prostfedki).

10.5.3. Ve smyslu § 104 pism. a) zakona pfedlozi vybrany dodavatel vyplnéné doklady
zaslané zadavatelem, jedna se o informace o zboZi, ve kterych uvede udaje potfebné
pro zavedeni polozek do objednavkového systému zadavatele.

11. POZADAVKY NA ZPRACOVANIi NABIDKY

11.1. OBECNE POZADAVKY

11.1.1. Nabidka a ostatni pisemnosti se predkladaji v Ceském jazyce.
11.1.2. Zadavatel nepfipousti variantni nabidky.

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

11.1.4. Ugastnik ve své nabidce uvede kontaktni osobu ve véci zakazky, a to vcetné
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 doru¢ovany dokumenty a pisemnosti v zadavacim
fizeni. Zprava se povazuje za doru¢enou okamzikem pfijeti zpravy postovnim
serverem pfijemce zpravy.

11.1.5. Zadavatel pozaduje, aby dodavatelé predlozili v nabidce:

a) Cestné prohlaseni o opatienich ve vztahu k mezinarodnim sankcim pfijatym
Evropskou unii v souvislosti s ruskou agresi na uzemi Ukrajiny vic¢i Rusku a
Bélorusku, Ze nejsou dodavatelem ve smyslu nafizeni Rady EU &. 2022/576. Vzor
Cestného prohlaseni je Prilohou &. 5 této ZD.

b) Cestné prohlaseni ke stretu zajmu ve smyslu § 4b zakona &. 159/2006 Sb., o stfetu
zajmu, ve znéni pozdéjSich predpisl. Vzor Cestného prohlaseni je Prilohou €. 6 této
zadavaci dokumentace.

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

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

11.1.8. Za Cas podani nabidky odpovida ucastnik.

11.1.9. Nabidky, které budou doru€eny po skonceni Ihuty pro podani nabidek, se nepovazuiji
za nabidky podané a v pribéhu zadavaciho fizeni se k nim nepfihlizi.
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11.1.10.

11.2.1.

Pokud ucastnik povaZuje nékteré udaje nebo sdéleni v pfedloZzené nabidce za
davérné, doporucuje zadavatel tyto informace oznacit dle § 218 odst. 1 a 3 ZZVZ.

11.2. STRUKTURA NABIDKY

Zadavatel doporucuje Ucastnikiim strukturovat nabidku nasledujicim zplsobem:

- Kryci list nabidky

- Obsah nabidky

- Doklady k prokazani splnéni kvalifikace

- Doklad o opravnéni osoby, ktera podepsala navrh smlouvy, zastupovat u¢astnika

- Ramcova kupni smlouva o dodavkach zbozi z konsignacniho skladu a o zfizeni
a provozovani konsignacniho skladu v&etné pfiloh

- Seznam poddodavatell nebo prohlaSeni, Zze zakazka nebude plnéna
subdodavatelsky

- Pfipadné dal8i dokumenty

12.

LHUTY, OTEVIRANIi NABIDEK, PROHLIDKA MiSTA PLNENI

12.1.1.
12.1.2.
12.1.3.

12.1.4.

Lhdta pro podani nabidek konéi dne 5. 2. 2024 v 10:00 hodin.
Otevirani nabidek s ohledem na elektronické podani probéhne nevefejné.

Zadavaci |hdta trva 4 mésice. Zadavaci |hdtou je lhata, po kterou uc&astnici
zadavaciho Fizeni nesmi ze zadavaciho fizeni odstoupit.

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

13.

DALSI INFORMACE A VYHRADY

13.1.1.

13.1.2.

13.1.3.

13.1.4.

Zjisti-li zadavatel v prubéhu Ihtty pro podani nabidek, Zze se objevily objektivni divody
vedouci ke zméné& zadavacich podminek (vysvétleni zadavaci dokumentace,
autoremedura), zadavatel si vyhrazuje pravo pfijmout opatieni k napravé a zadavaci
podminky zménit a soucasné pfiméfené prodlouzit |hGtu pro podani nabidky
s ohledem narozsah a zavaznost zmény, vyZaduje-li to charakter vysvétleni zadavaci
dokumentace.

V pfipadég, Ze zadavaci dokumentace v€etné vdech pfiloh obsahuje pozadavky nebo
odkazy na obchodni firmy, nazvy nebo jména a pfijmeni, specificka oznaceni zbozi
a sluzeb, které plati pro urCitou osobu, popfipadé jeji organizaéni sloZku za
pfiznacné, patenty na vynalezy, uzitné vzory, primyslové vzory, ochranné znamky
nebo oznaceni plvodu, jedna se pouze o vymezeni pozadovaného standardu
a zadavatel umozni pro plnéni zakazky pouZiti i jinych, kvalitativné a technicky
obdobnych feSeni, minimalné stejného standardu.

Dodavatel nema pravo na nahradu nakladu spojenych s uUc€asti ve verejné zakazce,
pokud ze zakona nevyplyva néco jiného.

Dodavatel je povinen na Zzadost zadavatele Ci pfislusného kontrolniho organu
poskytnout jako osoba povinna soucinnost pfi vykonu finanéni kontroly (viz § 2 pism.
e) zadkona €. 320/2001 Sbh., o finan¢ni kontrole).
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13.1.5. Dodavatel je opravnén pozadovat po zadavateli v souladu s § 98 ZZVZ vysvétleni
zadavaci dokumentace. Pisemna zadost dodavatele o vysvétleni zadavaci
dokumentace (dale je ,Zadost o vysvétleni“) musi byt zadavateli doru¢ena v souladu
se ZZVZ. Kontaktni osoba zadavatele pro evidenci a vyfizeni zadosti o vysvétleni
zadavaci dokumentace (pokud nebude vyuzit profil zadavatele): Hana Beznoskova,
kontaktni e-mail: verejnezakazky@nemcb.cz.

13.1.6. Zadavatel upozorfiuje dodavatele, ze pfFipadna vysvétleni, zmény C¢i doplInéni
zadavacich podminek budou uvefejhiovany na profilu zadavatele;

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

13.1.7. V pfipadé, Zze dodavatel nezaSle zadost o vysvétleni v zakonné |h(té, zadavatel si
vyhrazuje pravo pfedmétnou zadost o vysvétleni nevyfidit.

13.1.8. Vysvétleni zadavaci dokumentace budou uvefejnéna stejnym zpusobem, jakym
uvefejnil zadavatel textovou ¢ast zadavaci dokumentace na profilu zadavatele:

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

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

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

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

Zadavatel muze v ramci pfedmétného zadavaciho Fizeni zpracovavat osobni Udaje
dodavatell a jejich poddodavatell, ¢lend statuarnich organt a kontaktnich osob
dodavatell a poddodavatell a osob, prostfednictvim kterych je dodavatelem
prokazovano splnéni pozadované kvalifikace, osob sestavujici nabidku a skute¢nych
maijitell 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.

14. POSKYTNUTIi ZADAVACI DOKUMENTACE

14.1.1. Zadavaci dokumentace ma nasleduijici pfilohy:
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Pfiloha €. 1 Ramcova kupni smlouva o dodavkach zbozZi z konsignacniho skladu a o
zfizeni a provozovani konsigna¢niho skladu

Pfiloha €. 2 Specifikace — Cenik
Pfiloha &. 3 Kryci list

Priloha ¢. 4 Seznam poddodavatel(
PFiloha &. 5 Cestné prohlaseni_sankce

Ptiloha &. 6 Cestné prohlageni_stfet zajmu

V Ceskych Budé&jovicich dne: 5. 1. 2024

Hana Beznoskova
oddéleni verejnych zakazek
Nemocnice Ceské Budgjovice, a.s.
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