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ZADAVACIi DOKUMENTACE

die zakona &. 134/2016 Sb., o zadavani vefejnych zakazek (déle jen ,ZZVZ"}

Vefejna zakazka

»ordecni chlopné a anuloplastické prstence”



Aoy

1. identifikaéni idaje zadavatele:

Nazev zadavatele: Fakultni nemocnice Olomouc
sidlo zadavatele; Olomouc, I. P. Pavlova 185/6, PSC 779 00
IC: 00098892
pravni forma zadavatele: stétni prispévkova organizace
zast.: prof. MUDr. Roman Havlik, Ph.D., feditel
kontaktni osoby zadavatele;
Oddéleni vefejnych zakazek |Ing. Pavel Dockal; +420 588 44 3138, zakazky@fnol.cz

Vzhledem k tomu, Ze je vefejnd zakdzka rozdélena na £asti, je zadavaci dokumentace pro pfehlednost
rozdélena na Casti - st A vztahujici se ke viem Castem vefejné zakdzky spolecné, a €ast B vztahujici se
k jednotlivym ¢astem vefejné zakazky.

2. Zadavaci dokumentace

Zadavaci dokumentaci se v souladu s § 28 odst. 1 pism. b) ZZVZ rozumi veSkeré pisemné dokumenty
obsahujici zadavaci podminky. Tato textova ¢dst zadavaci dokumentace (tedy zadadvaci dokumentace
v uZsim smyslu, dale také jen ,Zadavaci dokumentace”) je zpracovédna v podrobnostech nezbytnych pro
ulast dodavatele vzadavacim fFizeni a zaroven vymezuje poZadované kvalifikaéni pfedpoklady
{zptisobilost) a zplsob jejich prokazovani.

3. Vymezeni pfedmétu verfejné zakazky

3.1. Identifikace verejné zakazky

Nazev vefejné zakazky: Srdetni chlopné a anuloplastické prstence

Druh vefejné zakazky: vefejna zakazka na dodavky podie § 14 odst.1 ,ZZVZ"

ReZim zadavaciho fizeni: nadlimitni reZim — otevrené fizeni dle § 56 ,ZZVZ"

Zplsob zahdjenf zadavaciho Fizeni: dle §56 odst. 1 ZZVZ odeslanim ozndmeni o zahajeni zadavaciho
fizeni k uveiejnéni podle § 212 ,ZZVZ"

Pfedpokladdana hodnota zakazky: 11.762.415,- K¢ bez DPH

CPV klasifikace: 33182220-7 - Srdeéni chlopen

Spis. zn. zadavatele; VZ-2018-000346

3.2 Pfedmét verejné zakazky

PFredmétem této vefejné zakdzky, resp. jejich jednotlivych &asti, jsou pribéiné dodavky biologickych
srdednich chlopni a anuloplastickych prstencld potfebnych k 1é¢hé pacient(, a to dle minimalnich
technickych podminek stanovenych v pfiloze ¢.2 této zaddvaci dokumentace (pro &ast t. —IX.). Zadavatel
v souladu s ust. §35 Z7V7Z rozdélil vefejnou zakazku na 9 samostatnych ¢asti. Dodavatelé jsou opravnéni
podat nabidku na viechny € jen nékieré Casti vefejné zakazky nebo jen jednu fast vefejné zakazky.
Dodavatel je v nabidce povinen uvést, zda podava nabidku na viechny, nékteré & nékterou ast vefejné
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zakdzky. Nabidka musi byt zpracovéna na cely rozsah piislusné ¢asti pfedmétu zakdzky, nepfipousti se

diléi pinéni.
Cast | Nazev casti
1 iSrdedni aortaini chlopné mechanické s kavitalnim pivotem
2 | Srdeéni aortalni chiopné mechanické pro niZsi hladinu antikoagulace {INR 1,5-2)
3 Srdecni mitralni chlopné mechanické
4 | Srdeéniaortalni chlopné biologické perikardidini do tésnych anull
5 | Srdeéni aortdlni chlopné biologické perikardialni do vétsich anull
6 | Srdeéni aortalni chlopné biologické perikardialni do vétsich anuld s dlouhodobou Zivotnosti
7 | Srdeéni mitraini chlopné biclogicke prasedi
8 Semirigidni prstence
9 | Anuloplastické prstence semirigidni trikuspidalni velikosti 28 — 38 mm

V pfipadé, Ze souldsti pfedmétu plnéni nebudou spifiovat minimalni technické podminky stanovené
zaddvacl dokumentaci, bude Gfastnik zadavaciho fizeni dle § 48 ,ZZVZ" vylouden. Zadavatel si v této
souvislosti vyhrazuje pravo ovéfit spravnost, Gplnost a pravdivost v nabidce uvedenych technickych
specifikaci, a to na naklady dodavatele.

Pouziti firemnich nazvi & terminli & zplsobd Feseni specifickych pro urlitého vyrobce ma pouze
ilustrovat ptiklady vhodnych fedeni, ale poZadavek neni omezen na nabidky jen téchto feseni. Je
mo¥né nabidnout jakakoliv jina Fedeni, kterd majfi podobné vlastnosti a spliuji poZadovany medicinsky

ucel,

4. Doba a misto plnéni

Predpokladany termin podpisu smlouvy: 10/2018

Doba plnéni: Kupni smlouvy na dodavky specidlniho zdravotnického materiali specifikovanéhd"&

jednotlivé &asti vefejné zakdzky budou uzavieny na dobu uréitou, tj. na 1,5 roku ode dne podpisu
smiouvy.

Mistem pInéni vefejné zakazky je: Kardiochirurgicka klinika Fakultni nemocnice Olomouc

5. Poskytnuti zaddvaci dokumentace

Zadavatel poskytne neomezeny a pfimy délkovy pfistup k Oplnému znéni zadavaci dokumentace vletné
pifloh na profilu zadavatele www.egordion.cz/nabidkaGORDION/profil/fnol. Zadavatel doporucuje viem
zajemciim o vefejnou zakdzku pfi stahovani zaddvaci dokumentace jejich pfihlaseni do systému profilu
zadavatele jako registrovany dodavatel. V opaéném piipadé bude nepfihladeny zdjemce pro zadavatele
neznamy a nemohou mu byt zasldna pfipadna vysvétleni zadavaci dokumentace k vefejné zakdzce.
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Podminky a poZadavky na zpracovani nahidky

Zadavatel uvadi, Ze nabidky mohou byt podavany pouze velektronické formé, a to
prostiednictvim profilu zadavatele (www.egordion.cz/nabidkaGCRDION/profil/fnol).

Dodavatel {itastnik) miiZe podat pouze jednu nabidku.

Dodavatel, ktery podal nabidku v zadavacim Fizeni, nesmi byt soufasné poddodavatelem, jehoZ
prostfednictvim jiny dodavatel v tomtéZ zaddvacim Fizeni prokazuje kvalifikaci.

Zadavatel vylouci aastnika zadavaciho fizeni, ktery podal vice nabidek samostatné nebo spoleéné
s jinymi dodavateli, nebo podal nabidku a soutasné je osobou, jejimZ prostiednictvim jiny GCastnik
zadavaciho Fizeni v tomte? zaddvacim fizeni prokazuje kvalifikaci.

Nabidka musi byt zpracovana a podéna v ¢eském jazyce.
Nabidka aéastnika nesmi obsahovat pfepisy neho opravy, které by mohly uvést zadavatele v omyl.

Zadavatel bude evidovat podané nabidky suvedenim pofadového Cisla, data a Casu jejich

dorudent.

veskeré doklady & prohlasdeni, u nichi je wvyZadovan podpis Ugastnika, musi byt podepsany

statutarnim organem U&astnika nebo osobou opravnénou jednat za Ucastnika. V piipadé podpisu

jinou osobou mus{ byt original nebo ufedné ovéfena kopie jejiho zmocnéni dolozena v nabidce.

Zadavatel doporuéuje, aby nabidka (¢astnika byla fazena v souladu s ndsledujicim Elenénim;

. vyplnény a podepsany kryci list — G€astnik vyuZije vzor v pfiloze €. 1 zaddvaci dokumentace,

. podepsany ndvrh kupni smlouvy — (€astnik povinné vyuZije text navrhu kupni smlouvy,
ktery je uveden v pfiloze € 2 této zadavaci dokumentace doplnéné pouze o vyznalené
(poZadované) Gdaje, uéastnik musi pro kazdou &éast vefejné zakdzky pfedloZit samostatny
navrh kupni smlouvy;

» podepsany navrh smlouvy o zfizeni a vedeni konsignaéniho skladu — dcastnik povinné
vyuzije text navrhu smlouvy uvedeny v pfiloze ¢.3 této zadavaci dokumentace doplnény
pouze o vyznafené (poZadované) Udaje, Ofastnik musi pro kaZdou ast vefejné zakdzky
pfedloZit samostatny navrh smiouvy,

) podepsany ndvrh smlouvy o vypljéce ~ Ufastnik povinné vyuZije text ndvrhu smiouvy
uvedeny v piiloze €.4 zaddvaci dokumentace doplnény pouze o vyznadené (poZadovang)
tdaje, Uastnik musi pro kazdou Cast vefejné zakazky predlozit samostatny navrh smiouvy

. vypinénou tabulku spinéni minimélnich technickych podminek - G€astnik povinné vyuiije
pfilohu ¢.5 této zadavaci dokumentace,
doklady prokazuijici spinéni kvalifikacnich pfedpokladd,

. technickou specifikaci vyrobku s Udaji poZadovanymi v zadani,

. daldi volitelné doklady &i informadni materialy dle uvaZeni Géastnika (zaruéni list, prohlaseni
o shodé, apod.).

PoZadavky na zpusob zpracovani nabidkové ceny

U&astnik je povinen stanovit nabidkovou cenu absolutni ¢dstkou v éeskych korunach v élenéni;

. nabidkova cena bez dané z pfidané hodnoty (DPH)
. sazba DPH
. vySe DPH
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. celkova nabidkova cena véetné DPH.

Nabidkova cena bude stanovena pro cely rozsah pfedmétu pinéni vefejné zakazky.

Nabidkové cena bude stanovena za cely rozsah pfedmétu plnéni tj. za celé piedpokiidané
mnozstvi. Tuto nabidkovou cenu Géastnik uvede do Kryciho listu (pfiloha & 1) stim, 7e cena
bude v ¢lenéni bez DPH, DPH vyéisleno zvids! a cena véetnd DPH.

Nabidkova cena musi byt pevna pro pfedmét pinéni zakazky po celou dobu pinéni verejné zakazky
a musi zahrnovat ndklady spojené srealizaci dodavky v¢. veSkerych nakladl souvisejicich
s realizaci dodavky. Do nabidkové ceny musi byt zahrnuty i néklady na spravni poplatky, dané, cla,
schvalovaci fizeni, provedeni pfedepsanych zkousek, zabezpe&eni prohladeni o shodé, certifikati a
atestll, pfevod prév, pojisténi, pfepravni néklady, apod.

Dani z pfidané hodnoty se pro Gcely této vefejné zakdzky rozumi penéini &astka, jejiz vyie
odpovidd vysi dané z pfidané hodnoty vypocitené dle zdkona & 235/2004 Sb., o dani z pfidané
hodnoty, ve znéni pozdéjdich predpisd. DPH bude v nabidkéch uvedena ve wyéi platné ke dni
podani nabidky. Ugastnik bude odpovidat za to, ¥e sazba dané z pidané hodnoty bude stanovena
v soufadu s platnymi a G¢innymi pravnimi pfedpisy.

8. Varianty nabidek

Zadavatel nepfipoudti varianty nabidek.

qQ, Lhita pro podani nabidek, zplisob a misto pro podavani nabidek

Lhiita pro podani nabidek konci dnem 9/10/2018 v 10:00hod. Nabidka musi byt podéna elektronicky
prostfednictvim profilu zadavatele (www.egordion.cz/nabidkaGORDION/profil/fnol).

10. Otevirani obédlek s nabidkami

Otevirdni obalek s nabidkami se uskute¢ni po uplynutf Ihiity pro podéni nabidek.

11. Zadavaci lhiita a poZadavek na poskytnuti jistoty

Pocdtkem zaddavaci lhity je konec Ihiity pro podani nabidek a jeji délka &ini 150 dni.
Po tuto dobu je Uéastnik vazan svou nabidkou.
Zadavatel nepoZaduje poskytnuti jistoty.

12. Kritéria hodnoceni nabidek a zphGsob hodnoceni nabidek

Zadavatel bude hodnotit v souladu s § 114 odst, 2 ZZVZ ekonomickou vyhodnaost nabidek.

V kaZdé Easti verejné zakazky je stanoveno jako prvni hodnotici kritérium:
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1. Celkova nabidkovd cena v K bez DPH ....... 70%

Dal3i dilci kritéria hodnoceni nabidek jsou stanovena v &ésti B této zadavaci dokumentace pro jednotlivé
Casti vefejné zakazky.

Popis zplisobu hodnoceni:

je prfifazeno 100 bodd. Ostatni hodnocené nabidky ziskaji bodovou hodnetu, kterd vznikne ndsobkem
100 a poméru hodnoty nejvyhodnéjsi nabidky k hodnoté hodnocené nabidky.

Dil&f hodnotict kritérium, u néji je nejvyhodnéjsi maximdini hodnota se hodnoti tak, Ze nejvy$si hodnoté
je pfifazeno 100 bod(. Ostatni hodnocené nabidky ziskaji bodovou hodnotu, ktera vznikne nasobkem
100 a poméru hodnoty hodnocené nabidky k hodnoté nejvyhodnéjsi nabidky.

Pocty ziskanych bod( se ndsledné prepoditavaji dle vahy jednotlivych kritérii {pofet bod nasoben vahou
kritéria).
Celkové pofadi nabidek je dano absolutni hednotou bodové hodnoty nabidky tak, Ze nejvyhodnéjsi je
nabidka, kterd ziska nejvyssi celkovy pocet redukovanych bodi. V pfipadé rovnosti bodovych hodnot
dvou ¢i vice nabidek, rozhoduje o celkovém pofadi nabidek pofadi v kritériu s nejvySim stupném
vyznamu.

K 1. hodnoticimu kritériu:

Zadavatel bude hodnotit celkovou vysi nabidkové ceny v K¢ hez DPH nabidnutou uchazedem, kterd bude
pfevzata zvypinéného Kryciho listu, a to bodovaci metodou. Bodové hodnoceni bude vypoéteno
nastedujicim zpdsobem:

evwr

x 100

hodnocend nabidkové cena

Ziskané Odaje pak budou zvaZeny dle zvefejnénych vah vztahujici se k diléimu kritériu tj. 70 % podie
vzorce:

bodové vyjadieni

x vaha kritéria, tj. 70%.
100

Pfed stanovenim pofadi nabidek hodnotici komise posoudi nabidky podie ust. § 113 ZVZ {mimofddné
nizkd nabidkova cena).
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13. Obchodni podminky
1. Zadavatel pro plnéni pfedmétu vefejné zakdzky stanovuje obchodni, platebni, dodaci, servisni a

daléi podminky formou zdvazného navrhu textu kupni smlouvy, ktery je uveden v pfiloze C. 2 této
zadavaci dokumentace a formou zavazného nadvrhu smlouvy o zfizeni a vedeni konsignalntho
skladu, ktery je uveden v pfiloze €. 3 této zaddvaci dokumentace.

2. Ugastnik je povinen pfedloZit v nabidce jako jeji nedilné soucdsti navrh kupni smiouvy a névrh
smlouvy o zfizeni a vedeni konsignatniho skladu. Dodavatel je povinen obchodni podminky
uvedené vtextu navrhu smiuv akceptovat, zadavatel jejich zmény neumoiZiiuje. Dodavatel je
povinen doplnit do textu navrhu smluv pouze chybéjici daje. Ndvrhy smiuv musi byt podepsany
statutdrnim orgdnem ucastnika v souladu sopravnénim jednat jménem Ucastnika uvedenym
v obchodnim rejstfiku popf. jiné evidenci, ve které je ucastnik zapsdn. V pFipadé, Ze nebudou
navrhy smiuv podepsany, miZe byt acastnik zadavaciho fizeni vylouden z daldi Gcasti v zaddvacim
fizeni.

3. liné zmény ne? uvedené v bodé 2. bude zadavatel povaZovat za porudeni podminek zadavaciho
Fizeni. V takovém pFipadé miZe byt Gcastnik zaddvaciho fizeni vylouéen ze zaddvaciho fizeni.

14. Kvalifikace dodavatelt

Dodavatel je povinen prokazat, 7e je kvalifikovanym pro plnénf této vefejné zakazky. Zadavatel mize
Utastnika, ktery neprokéZe spInéni kvalifikacnich kritérii ze zaddvaciho fizeni vyloucit.
Kvalifikovanym pro plnéni vefejni zakazky je dodavatel, ktery spini:

a) Zakladni zpdsobilost — viz. bod 14.1, této zaddvaci dokumentace

b) Profesni zphsobilost — viz. bod 14.2. této zadavaci dokumentace
¢) Technickd kvalifikaéni kritéria — viz. ¢ast B — jednotlivé ¢asti vefejné zakazky

14.1 zakladni zpasobilost
Zakladni zpGsobilost spinuje dodavatel:

a) ktery nebyl v zemi svého sidla v poslednich 5 letech pied zahdjenim zadévaciho Fizeni pravomocné
odsouzen pro trestny ¢in spachany ve prospéch organizované zlocinecké skupiny, trestny Cin dcasti na
organizované zloginecké skuping, trestny ¢in obchodovéni s lidmi, podvod, Gvérovy podvod, dotacni
podvod, podilnictvi, podilnictvi z nedbalosti, legalizace vynosQ z trestné ginnosti, legalizace vynosi z
trestné &innosti z nedbalosti, zneufiti informace a postaveni v obchodnim styku, sjedndni vyhody pfi
zadéni vefejné zakazky, pfi vefejné soutéZi a vefejné drazbé, pletichy pfi zadani vefejné zakazky a pfi
vefejné soutési, pletichy p#i vefejné draibs, poskozeni finangnich zajmii Evropské unie, trestné Ciny
obecné nebezpeéné, trestné &iny proti Ceské republice, cizimu statu a mezinarodni organizaci, trestné
giny proti vykonu pravomoci organu vefejné moci a Ufedni osoby, trestné Ciny Gfednich osob,
platkafstvi, jind rudeni innosti orgdnu vefejné moci nebo obdobné trestné &iny podle pravniho fadu
zemé sidla dodavatele. Je-li dodavatelem pravnickd osoba, musi tuto podminku spifiovat tato pravnicka
osoba a zdroven kazdy Elen statutdrniho organu. Je-li ¢lenem statutdrniho organu dodavatele pravnicka
osoba, musi podminku podle prvni véty splfiovat tato pravnickd osoba, kaZdy ¢len statutarniho organu
této pravnické osoby a osoba zastupujici tuto pravnickou osobu v statutarnim organu dodavatele.
Uastni-li se zadavaciho Fizeni pobocka zdvodu musi podminku podie véty prvni splfiovat také vedouci
pobocky zavoduy;




b) nema v Ceské republice nebo v zemi svého sidla v evidenci dani zachycen splatny dafiovy nedoplatek;

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

d) nema v Ceské republice nebo v zemi svého sidla splatny nedoplatek na pojistném nebo na penile na
socialni zabezpeleni a pFispévku na statni politiku zaméstnanosti;

e) neni v likvidaci, nebylo proti nému vyddno rozhodnuti o upadku, nebyla viéi nému nafizena nucend
sprava podie jiného pravniho predpisu nebo v obdobné situaci podle pravniho fadu zemé sidla
dodavatele.

Dodavatel prokéaze splnéni podminek zakladni zplisobilosti ve vztahu k Ceské republice pfedloienim:

a) vypisu z evidence Rejstiiku trestd ve vztahu k § 74 odst. 1 pfsm. a};

b) potvrzeni pfisluiného finanéniho Gifadu ve vztahu k § 74 odst. 1 pism. b);

¢} pisemného festného prohladeni ve vztahu ke spotfebni dani ve vztahu k § 74 odst. 1 pism. b);

d) pisemného Cestného prohlaseni ve vztahu k § 74 odst. 1 pism. c);

e} potvrzeni prislusné ckresni spravy socidlntho zabezpeleni ve vztahu k § 74 odst. 1 pism. d);

f) vypisu z obchodniho rejstiiku, nebo pfedloZenim pisemného Cestného prohlaseni v pfipadé, Ze neni
v obchodnim rejstiiku zapsan, ve vztahu k § 74 odst. 1 pism. e}.

14.2. Profesni zpusobilost

Die § 77 odst. 1 ZZVZ prokaZe dodavatel spinéni profesni zp(isobilosti ve vztahu k Ceské republice
predloZenim vypisu z obchodniho rejstfiku, pokud je v ném zapsan.

14.3. Doklady k prokazani kvalifikace
Doklady k prokazéani splnéni kvalifikace pfedklada dodavatel v nabidce v origindlu, ovéfené kopii nebo
prosté kopii. Dodavatel mizZe nahradit poZadované doklady jednotnym evropskym osvédéenim pro
velejné zakdzky ve smyslu & 87 ZZVZ, vypisem ze seznamu kvalifikovanych dodavatell dle § 228 ZzZvZ
nebo platnym certifikatem vydanym v ramci schvaleného systému certifikovanych dodavatell dle § 233
a hasl. ZZVZ v rozsahu uvedeném na certifikdtu. Spinéni zékladni zpisobilosti mbZe dastnik v ramci své
nabidky prokazat pfedloZenim Cestného prohlaseni, které tvofi prifohu €.5 této zadédvaci dokumentace,

Doklady k prokdzani spinéni zakladni zplsobilosti podle § 74 a profesni zplsobilosti podle § 77 odst.1
musi prokazovat spinéni poZadovaného kritéria zplsobilosti nejpozdéji v dobé 3 mésic pfede dnem
zahajeni zadavaciho Fizeni.

Zadavatel si vyhrazuje prévo poiZadovat od vybraného dodavatele origindlli nebo ovérenych kopii
dokladi o kvalifikaci, pokud jiZ nebyly v zadavacim Fizeni pfedioZeny. To plati i pro doklady, které byly v
nabidce nahrazeny jednotnym evropskym osvédéenim pro vefejné zakazky, nebo certifikdtem vydanym
v ramci schvdleného systému certifikovanych dodavatel(.

15. Daldi podminky a poZadavky zadavatele

Pred podpisem smlouvy pfedloZi vybrany dodavatel doklady dle bodu 14. této zadévaci dokumentace
v origindlech nebo Ufedné ov&fenych kopiich.
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U&astnik souhlasi se zvefejnénim viech ndlefitosti budouciho smiuvniho vztahu (vlastni smlouva,
mnoZstevni bonusy, atd.)

Ucastnici si sami nesou veskeré naklady spojené s Ucasti v zaddvacim fizeni.
ObdrZené nabidky se nevraci.
Zadavatel v souladu s ust. § 105 odst. 1 ZZVZ poZaduje, aby Uastnik ve své nabidce ur€il pFisluiné &asti

vefejné zakdzky, které hodld pinit prostfednictvim poddodavatell a aby uved| identifikalni ddaje
kaZdého poddodavatele.

U vybraného dodavatele, je-li pravnickou osobou, zadavatel zjisti 0daje o jeho skutecném majiteli podie
zakona o nékterych opatfenich proti legalizaci vynos( z trestné Cinnosti a financovéni terorismu {déle jen
"skuteény majitel") z evidence udajt o skutetnych majitelich podle zékona upravujiciho vefejné rejstfiky
pravnickych a fyzickych osob.

Nelze-li zjistit ddaje o skuteéném majiteli postupem podle pfedchoziho odstavee, zadavatel vyzve
vybraného dodavatele k predloZeni vypisu z evidence obdobné evidenci idaji o skutecnych majitelich

nebo
1. ke sdéleni identifikaénich (dajd vSech osob, které jsou jeho skuteénym majitelem, a

2. k predloZeni dokladd, z nich? vyplyvé vztah viech osob podle pismene a) k dodavateli; témito

doklady jsou zejména
1. vypis z obchodniho rejst¥iku nebo jiné obdobné evidence,
2. seznam akciondfQ,
3. rozhodnuti statutdrniho organu o vyplaceni podilu na ziskuy,
4. spoletenska smlouva, zakladatelska listina nebo stanovy.

V p#ipadé, Je vybrany dodavatel nespini shora uvedené povinnosti, bude zadavatelem ze zadavaciho
Fizeni vyloucen.

CAST B
¢ast . verejné zakazky
Srdeéni aortalni chlopné mechanické s kavitalnim pivotem

1.1. Identifikace ¢asti vefejné zakazky
Nazev Casti vefejné zakazky:  Srdeéni aortdlni chlopné mechanické s kavitalnim pivotem
Predpokladana hodnota ¢asti zakazky: 546.210,- K& bez DPH za 18 mésicd pinéni

Predpokladana hodnota £asti vefeiné zakdzky je maximalni a nepFekroéitelna.

Pfedpokladané orientaéni mnoistvi za 18 mésich pinéni: 18 ks

Zadavatel si vyhrazuje pravo neodebrat &i pFekrodit uvedené pfedpokladané mnoistvi.

-~
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o Dvoulistda mechanicka chlopefi skavitdlnim (zapusténym) pivotem {s co nejsirSi vrstvou
pyrolytického karbonu pro zvy3eni biockompatibility).
¢ Chlopné ve velikostnim rozmezi minimalné 19-2% mm.

¢  Meoinost rotace chiopné.

s Nasivaci prstenec vhodny pro supraanuldrni pozici.
s Oteviraci Uhel listk( chlopné minimalné 80°.
e Oteviraci trajektorie cipQ chlopné maximainé 60°.
s Mald celkova vyska chlopné {Udaj v¢. otevienych cipl chlopné) - referenéné pro velikost 23 mm

celkova vyska méné nei 14 mm.

o  Mald implantaéni vydka chlopné (tzv. aortdlni protruze vietné otevfenych cipd chlopné) —
referenéné pro velikost 23 mm implantaéni vyska méné nez 8 mm.

e Vyborné hemodynamické parametry: co nejniZii transvalvuldrni gradienty, co nejvétsi GOA a
EOA {uvést GOA, EOA a vnitfni a vnéjsi rozméry chlopni).

e Uvést oriffice to anulus ratio {(GOA/plocha tkanového anulu).

*  Nizkd trombogenita a minimalni vyskyt komplikaci.

¢ RTG kontrastni a MRI kompatibiini.

1.3. Kritéria hodnoceni nabidek a zptsob hodnoceni nabidek
Zadavatel bude hodnotit v souladu s § 114 odst. 2 Z2VZ ekonomickou vyhodnost nabidek.

1. Celkova nabidkova cena v K¢ bez DPH

2. Kvalita nabizenych zdravotnickych prostiedki

K 1. hodnoticimu kritériu:

Popis hodnoceni tohoto kritéria je popsan v €asti A této zadavaci dokumentace ~ bod 12.

K 2. hodnoticimu kritériu:

Zadavatelem bude hodnocena kvalita nabizenych zdravotnickych prostfedktl die niZze uvedenych
hodnocenych parametr(. Hodnoceni kvality nabizenych zdravotnickych prostfedkd bude probihat na
zdkladé piedloiené technické dokumentace pfedloZené ucastniky zadéavaciho fizeni a na zakladé
pfedlofeného vzorku {viz. poZadavek uvedeny v bodé 1.4.2.).

Hodnocené kvalitativni parametry {referenéné pro chlopen 23mm):

Parametr

Rozdéleni bodii

Zpusob hodnoceni

Celkovd vyska chlopné

max. 10 bodd

Cim mendi, tim lepéi

Velikost oteviraciho thiu

max. 10 bodud

Cim vétsi, tim lepsi

GOA

max. 10 bodu

Cim vétsi, tim lepsi

EQA pfi 70 bmp a 5//min

max. 10 bodu

Cim v&tsi, tim lepsi
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Oteviraci trajektorie cipl max. 10 bodd Cim menéi, tim lepéi
Vnitini rozmér chlopné max. 10 bodii Cim vétsi, tim lepsi
Vnéjsi rozmér chlopné max. 10 bod Cim mensi, tim lepsi
St¥. transvalvuldrni gradient pfi 70 bmp a 5//min max. 10 bodd Cim niz3i, tim lepsi
implantaéni vygka chlopné (aortalni protruze) max. 10 bodd Cim mensi, tim lepsi
Sitka pyrolytického karbonu max. 10 bodd Cim $irdi, tim lep3i

Hodnoceni v ramci jednotlivych zohledfiovanych parametri probéhne vidy tak, Ze se sestavi pofadi
nabidek dle kvality zdravotnického prostiedku v daném parametru, a to od nejkvalitnéjsiho po nejméne
kvalitni. Nabidce s nejkvalitnéjsim Zdravotnickym prostfedkem v daném parametru se pfifadi maximalni
pocet bodi, ktery lze v ramci daného parametru ziskat a kaZdé nasledujici nabidce se pfifadi takové
bodové ohodnoceni, které vyjadfuje miru spinéni tohoto kritéria (kvalitu Zdravotnického prostfedku) ve
vztahu k nejvhodnéj$i nabidce (nejkvalitnéjsimu Zdravotnickému prostfedku). Bodové hodnoty ziskane
Géastnikem za jednotlivé hodnocené parametry se nasledné seftou. Nabidka s nejvy33im poctem bodd
ziskd v hodnoticim kritériu 100 bodi a ostatni nabidky imérné méné ve vztahu k nabidce s nejvy3sim
poétem bod(. Ziskany potet bodi bude pfevaZen vahou dilciho hodnoticiho kritéria ,Kvalita nabizenych
zdravotnickych prostfedki”, tj. vahou 30% v rémci pFislusné {asti vefejné zakazky, {imi se ziskd vysledna
bodovd hodnota pfidélend jednotlivym nabidkam v tomto dilim kritériu.

Stanoveni poradi nabidek

Na zakladé souctu vaZenych hodnot ziskanych jednotlivymi nabidkami v jednotlivych dillich hodnoticich
kritériich bude stanoveno pofadi vyhodnosti jednotlivych nabidek tak, Ze jako nejvyhodnéjsi bude
stanovena nabidka s nejvy3sim poctem bodd.

1.4. Kvalifikace dodavateld
Spinénim kvalifikace se rozumi spinéni zakladni zplsobilosti a profesni zpdsobilosti, tak jak je uvedeno
v ¢asti A — bod 14. zaddvaci dokumentace a dale splnéni technickych kvalifikacnich kritérii, jak jsou

uvedeny v tomto {1anku.

Technicka kvalifikatni kritéria
1.4.1. Seznam vyznamnych dodavek die § 79 odst. 2 pism. b) ZZVZ

SplInéni technickych kvalifikacnich kritéril podle § 79 odst. 2 pism. b) prokaZe dodavatel, ktery p¥edloZi
seznam vyznamnych doddvek realizovanych dodavatelem v poslednich 3 letech pred zahajenim
zadédvaciho fizeni s uvedenim jejich ceny a doby paskytnuti a identifikace objednatele.

Zadavatel pozaduje doloZeni realizace alesponi tii (3) obdobnych zakdzek sminimainim finantnim
objemem pinéni kaZdé jednotlivé zakazky ve vysi 325.000. K& bez DPH. Obdobnou zakazkou se rozumi
dodavky Srdeéni aortaini chfopné mechanické s kavitdInim pivotem.
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Dodavatel prokaZe spinéni tohoto technického kvalifikaéniho kritéria pfedloZenim seznamu vyznamnych
dodavek (ndzev objednatele, kontaktni osoba objednatele, rok plnéni, finanéni objem pinéni) formou
¢estného prohlaseni podepsaného osobou opravnénou jednat za dodavatele.

1.4.2. Pfediozeni vzorkd dle § 79 odst. 2 pism. k) ZZvZ

Splnéni technickych kvalifikaénich kritérii podle § 79 odst. 2 pism. k) prokaZe dodavatel, ktery pfedlo?i
nesterilni vzorek nabizeného zdravotnického prostfedku ,Srdeéni aortdini chiopefi mechanickd
s kavitalnim pivotem ; 23 mm”,

éast ll. vefejné zakazky

Srdecni aortalni chlopné mechanické
pro nizsi hladinu antikoagulace {INR 1,5-2)

2.1. Identifikace casti vefejné zakdzky

Nazev Casti vefejné zakdzky: Srdetni aortalni chlopné mechanické pro niZsi hladinu antikoagulace {INR
1,5-2)

Pfedpokiddand hodnota &asti zakazky: 225.650,- K¢ bez DPH za 18 mésicl pinéni

Predpokladana hodnota &asti vefejné zakdzky je maximalni a neprekroéditelnd.

Pfedpokladané orientalni mnoistvi za 18 mésic plnéni: 10 ks

Zadavatel si vyhrazuje pravo neodebrat &i pfekrodit uvedené predpokladané mnozstvi.

2.2. Piedmét pInéni

e Dvojlisté mechanické chiopné s otevienym pivotem.

¢ Velikost protéz 19 —29.

e Oteviraci uhel listQ protézy 90°.

* Vysoka biokompatibilita, piné inertni €isty pyrolyticky karbon.

¢ Flexibilni nasivaci prstenec z polytetraflouroethylenové (PTFE) tkaniny kontrastni pfi snimani
RTG.

e Uchyty listéi maji specidini piitoky, které zabrafiuji stagnaci krevniho pritoku.

* Systém redukujici rychlost listd v momenté uzavieni chlopné zabrafiujici pogkozovani krevnich
elementd a pferdstani okolniho tkaniva (pannus overgrowth).

¢ Chlopné maji specidini drzdk, ktery ulehéuje praci pfi implantaci.

s Vyrazné redukuje potiebu poddvani antikoagulaci (INR 1,5 - 2).

2.3. Kritéria hodnoceni nabidek a zpGsob hodnoceni nabidek
Zadavatel bude hodnotit v souladu s § 114 odst. 2 ZZVZ ekonomickou vyhodnost nabidek.

1. Celkova nabidkovd cena v KEbez DPH ..ooeiiieee e 70%
2. Kvalita nabizenych zdravotnickych prostiedki.....cocvcvveveneen. 30%

12
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K 1. hodnoticimu kritériu:
Popis hodnoceni tohoto kritéria je popsan v {asti A této zaddvaci dekumentace —bod 12,

K 2. hodnoticimu kritériu:

Zadavatelem bude hodnocena kvalita nabizenych zdravotnickych prostfedki dle niZe uvedenych
hodnocenych parametrd. Modnoceni kvality nabizenych zdravotnickych prostfedkd bude probihat na
zdkladé pfedloZené technické dokumentace predloZené castniky zaddvaciho fizeni a na zakladé
predloZeného vzorku (viz. poZadavek uvedeny v bodé 2.4.2. ).

Hodnocené kvalitativni parametry (referenéné pro chlopef 23mm):

Parametr Rozdéleni bodli| Zpihsob hodnoceni
Celkova vyska chlopné max. 10 bod{ Cim mensi, tim lepsi
Velikost oteviraciho dhiu max. 10 bod{ Cim v&tsi, tim lepdi
GOA max. 10 bod{i Cim vetsi, tim lepsi
EOA p¥i 70 bmp a 51/min max. 10 bod{i Cim ve&t3i, tim lepdi
Oteviraci trajektorie cipl max. 10 bod{ Cim mensi, tim lepsi
Vhitfni rozmér chlopné max. 10 bod{ Cim vétsi, tim lepéi
Vnéjii rozmér chlopné max. 10 bod& | Cim mensi, tim lepsi
Stf. transvalvularni gradient pfi 70 bmp a 5l/min max. 10 bod{ Cim niz&, tim lepsi
Sitka pyrolytického karbonu max. 10 bod{} Cim 3irsi, tim lepsi

Hodnoceni v rdmeci jednotlivych zohledfiovanych parametr( probéhne vidy tak, Ze se sestavi pofadi
nabidek dle kvality zdravotnického prostiedku v daném parametru, a to od nejkvalitnéjSiho po nejméné
kvalitni. Nabidce s nejkvalitnéjdim Zdravotnickym prostiedkem v daném parametru se pfifadi maximalni
pofet bodl, ktery lze v rdmci daného parametru ziskat a kaidé nasledujici nabidce se pfifadi takové
bodové ohodnoceni, které vyjadiuje miru splnéni tohoto kritéria (kvalitu Zdravotnického prostfedku) ve
vztahu k nejvhodnéjsi nabidce {nejkvalitnéj§imu Zdravotnickému prostfedku}. Bodové hodnoty ziskané
Gcéastnikem za jednotlivé hodnocené parametry se nédsledné sectou. Nabidka s nejvyssim poctem bodd
ziska v hodnoticim kritériu 100 bodl a ostatni nabidky Gmérné méné ve vztahu k nabidce $ nejvy3sim
poétem bodd. Ziskany pocet bodd bude prevaZen vahou dilciho hodnoticiho kritéria , Kvalita nabizenych
zdravotnickych prostiedkil”, tj. vahou 30% v ramci piislusné ¢asti vefejné zakazky, {imi se ziska vysledna
hodova hodnota piidélend jednotlivym nabidkam v tomto diléim kritériu.

Stanoveni pofadi nabidek

13
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Na zakfadé soultu véZenych hodnot ziskanych jednotlivymi nabidkami v jednotlivych diléich hodnoticich
kritériich bude stanoveno pofadi vyhodnosti jednotlivych nabidek tak, Ze jako nejvyhodnéjsi bude
stanovena nabidka s nejvy$sim poétem bod{.

2.4, Kvalifikace dodavateld

Spinénim kvalifikace se rozumi spinéni zakladni zpGsobilosti a profesni zplsobilosti, tak jak je uvedeno
v asti A — bod 14. zaddvaci dokumentace a déle splnéni technickych kvalifikaénich kritérii, jak jsou
uvedeny v tomto Clanku.

Technicka kvalifikacni kritéria
2.4.1. Seznam vyznamnych dodavek dle § 79 odst. 2 pism. b) ZZVZ

Splnéni technickych kvalifikatnich kritérii podle § 79 odst. 2 pism. b) prokd’e dodavatel, ktery pfedloZi
seznam vyznamnych dodavek realizovanych dodavatelem v poslednich 3 letech pfed zahdjenim
zaddvaciho Fizeni s uvedenim jejich ceny a doby poskytnuti a identifikace objednatele.

Zadavatel poiaduje doloZeni realizace alespori tii (3) obdobnych zakdzek sminimélnim finanénim
objemem plnéni kazdé jednotlivé zakazky ve vysi 135.000. K¢ bez DPH. Obdobnou zakdzkou se rozumf
dodavky Srdecni aortdini chiopné mechanické pro nizsi hladinu antikoagulace {INR 1,5-2).

Dodavatel prokaze splnéni tohoto technického kvalifikatniho kritéria pfedloZenim seznamu vyznamnych
dodavek (ndzev objednatele, kontaktni osoba objednatele, rok pinéni, finanéni objem pinéni) formou
cestného prohladeni podepsaného osobou opravnénou jednat za dodavatele.

2.4.2. Predloieni vzorki dle § 79 odst. 2 pism. k) Z2VZ

Spinéni technickych kvalifikaénich kritérii podle § 79 odst. 2 pism. k) prokaze dodavatel, ktery piedloZi
nesterilni vzorek nabizeného zdravotnického prostiedku ,Srdeéni aortdlni chlopefi mechanickd pro nizsi

hladinu antikoagulace (INR 1,5-2); 23 mm*”.

cast lll. vefejné zakazky
Srdeéni mitralni chlopné mechanické

3.1. ldentifikace Casti verfejné zakazky
Nazev &asti vefejné zakazky: Srdecni mitralni chlopné mechanické

Predpokiadand hodnota &asti zakazky: 587.800,- K& bez DPH za 18 maésich pinéni
Predpoklidana hodnota Casti vefejné zakazky je maximadlni a nepfekroditelna.

Pfedpokladané orientacni mnoistvi za 18 mésica plnéni: 20 ks

Zadavatel si vyhrazuje pravo neodebrat &i pfekrodit uvedené pfedpokiadané mnoistvi.

3.2. Pfedmaét plnéni
* Dvoulistd mechanickd chlopefi skavitalnim (zapudténym) pivotem (s co nejSir§i vrstvou
pyrolytického karbonu pro zvydeni biokompatibility).

14
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* Chlopné ve velikostnim rozmezi minimalné 23 -~ 33 mm.

» MoiZnost rotace chlopné.

e Oteviraci thel listkd chiopné minimalné 80°.

e Oteviraci trajektorie ¢ipl chlopné maximalné 60°.

¢ Mala celkova vyska chiopné (Udaj vC. otevienych cipli chlopné) — referenné pro velikost 29 mm
celkova vyska méné nei 15 mm.

e Mald implantaéni vyska chlopné (tzv. komorovd protruze véetné otevfenych cipii chlopné) —
referenéné pro velikost 29 mm implantaéni vyika méné nez 8 mm.

eMwe

FEvy

EOA (uvést GOA, EQA a vnitfni a vnéjsi rozméry chlopni).
e Nizkd trombogenita a minimalni vyskyt komplikaci.

.....

e RTG kontrastni a MRI kompatibilni.

3.3. Kritéria hodnoceni nabidek a zptsob hodnoceni nabidek
Zadavatel bude hodnotit v souladu s § 114 odst. 2 ZZVZ ekonomickou vyhodnost nabidek.

1. Celkova nabidkova cena v KEbez DPH ... 70%
2. Kvalita nabizenych zdravotnickych prostfedki.........c.cccoveecee. 30%

K 1. hodnoticimu kritériu:
Popis hodnoceni tohoto kritéria je popséan v asti A této zaddvaci dokumentace —bod 12.

K 2. hodnoticimu kritériu:

Zadavatelem bude hodnocena kvalita nabizenych zdravotnickych prostfedk( dle niZe uvedenych
hodnocenych parametril. Hodnoceni kvality nabizenych zdravotnickych prostfedkii bude probihat na
zakladé predioZené technické dokumentace predloZené Ucastniky zaddvaciho fizeni a na zdkladé
piedloZeného vzorku {viz. poZadavek uvedeny v bodé 3.4.2. ).

Hodnocené kvalitativni parametry {referencné pro chlopen 29 mm):

Parametr Rozdéleni bodG| Zphsob hodnoceni
Celkové vyika chlopné max. 10 bodd | Cim meni, tim lepéi
Velikost oteviractho dhlu max. 10 bodd Cim vétsi, tim lepsi
GOA max. 10 bodii Cim v&tsi, tim lepsi
EOA pfi 70 bmp a 5l/min max. 10 bodi Cim vétdi, tim lepsi
Oteviraci trajektorie cipl max. 10 bodd Cim mengi, tim lepsi
Prominence cipl do levé komory max. 10 bod( Cim menéi, tim lep&i
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Vnitini rozmér chiopné max. 10 bod{ Cim v, tim lepdi
Vnéj& rozmér chlopné max. 10 bod& | Cim mensi, tim lepsi
Stf. transvalvuldrni gradient pfi 70 bmp a 51/min max. 10 bodd Cim nizsi, tim lepsi
SiFka pyrolytického karbonu max. 10 bod{ Cim %irgi, tim lepéi

Hodnoceni v ramci jednotlivych zohledfiovanych parametrl probéhne vidy tak, Ze se sestavi poradi
nabidek dle kvality zdravotnického prostfedku v daném parametru, a to od nejkvalitnéjsiho po nejméné
kvalitni. Nabidce s nejkvalitnéjdim Zdravotnickym prostfedkem v daném parametru se pfifadi maximalni
pocet bodll, ktery lze v ramci daného parametru ziskat a kazdé nasledujici nabidce se pfifadi takové
bodové ohodnoceni, které vyjadfuje miru spinéni tohoto kritéria (kvalitu Zdravotnického prostfedku) ve
vztahu k nejvhodnéjsi nabidce {nejkvalitnéjsimu Zdravotnickému prostfedku). Bodové hodnoty ziskané
Ucastnikemn za jednotlivé hodnocené parametry se nasledné sectou. Nabidka s nejvy3sim poétem bodii
ziska v hodnoticim kritériu 100 bodd a ostatni nabidky umérné méné ve vztahu k nabidce s nejvy$sim
poctem bod{. Ziskany pocet bod( bude prevéZen vahou dilétho hodnoticiho kritéria ,Kvalita nabizenych
zdravotnickych prostfedka”, tj. vahou 30% v ramci pfislusné ¢dsti vefejné zakazky, ¢imZ se ziskd vysledna
hodova hodnota pfidélend jednotlivym nabidkam v tomto dil¢im kritériu.

Stanoveni poradi nabidek

Na zdkladé souctu vaienych hodnot ziskanych jednotlivymi nabidkami v jednotlivych dildich hadnoticich
kritériich bude stanoveno pofadi vyhodnosti jednotlivych nabidek tak, Ze jako nejvywhodnéj$i bude
stanovena nabidka s nejvyssim poétem bodu.

3.4. Kvalifikace dodavateld

Spinénim kvalifikace se rozumi splnéni zakladni zpdsobilosti a profesni zplsobilosti, tak jak je uvedeno
v €asti A - bod 14. zadavaci dokumentace a dale spinéni technickych kvalifikacnich kritérii, jak jsou
uvedeny v tomto Clanku.

Technicka kvalifikaéni kritéria

3.4.1. Seznam vyznamnych dodavek dle § 79 odst. 2 pism. b) Z2VvZ

Spinéni technickych kvalifikanich kritérii podle § 79 odst. 2 pism. b) prokaie dodavatel, ktery pfedloZi
seznam vyznamnych doddvek realizovanych dodavatelem v poslednich 3 letech pied zahajenim
zaddvaciho fizeni s uvedenim jejich ceny a doby poskytnuti a identifikace objednatele.

Zadavatel poZaduje doloZeni realizace alespoft tfi (3) obdobnych zakdzek s minimélnim finantnim
objemem pinéni kaZdé jednotlivé zakazky ve vy3i 350.000. K¢ bez DPH. Ohdobnou zakdzkou se rozumi
dodévky Srdecni mitralni chlopné mechanické.

Dodavatel prokédZe spinéni tohoto technického kvalifikaéniho kritéria predloZenim seznamu vyznamnych
dodavek {nadzev objednatele, kontakini osoba objednatele, rok plnéni, finanéni objem pinéni) formou
¢estného prohlaseni podepsaného osobou opravnénou jednat za dodavatele,
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3.4.2. Piedloienivzorkil dle § 79 odst. 2 pism. k) ZZvZ

Spinéni technickych kvalifikatnich kritérii podle § 79 odst. 2 pism. k) prokdZe dodavatel, ktery predioZi
nesterilni vzorek nabfzeného zdravotnického prostifedku ,Srdecni mitralni chlopei mechanickd; 29

o~

mm".

¢ast IV. vefejné zakazky
Srdeéni aortalni chlopné biologické perikardialni do tésnych anuli

4.1. Identifikace &asti vefejné zakazky
Nazev Casti vefejné zakdzky: Srdeéni aortalni chlopné biologické perikardialni do tésnych anulii

Pfedpokladana hodnota ¢asti zakdzky: 6.255.400,- K¢ bez DPH za 18 mésicl pInéni
Predpokladand hodnota £3sti veFejné zakdzky je maximalni a neprekroditelna,

Piedpoklddané orientalni mnoistvi za 18 mésicd plnéni: 140 ks

Zadavatel si vyhrazuje pravo neodebrat ¢i pfekrocit uvedené predpokiddané mnozstvi.

4.2. Piedmét pinéni

e Biologickd chlopef stenkym kovovym stentem do aortdlni pozice ve velikostnim rozmezi
minimalné 19-29 mm.

e Pruiny stent chlopné.

*  Pfekryv stentu biologickou tkani vyhodou.

¢ (ipy z hovéztho perikardu.

¢ Design cipl s externim upnutim cipd chlopné ke stentu.

¢ Anatomicky tvar nasivaci manzety vhodny pro supraanualni pozici.

¢ Co nejnizsi celkovéd a implantaéni vyska (aortalni protruze} chlopné.

s Co nejniZsi transvalvularni gradienty (bliZici se nativni chiopni) a co nejvét3i EOA

e Co nejvdtd vnitfni rozmér (vnitini primér stentu) a co nejmensi vnéjsi rozmér {pramér ve.
nasivaci manzety) chlopni.

¢ Fixace tkané za nulového nebo nizkého tlaku.

* Antikalcifikaéni Gprava.

¢ Kratka doba promyvani chlopné vyhodou.

4.3. Kritéria hodnoceni nabidek a zplsob hodnoceni nabidek
Zadavate! bude hodnotit v souladu s § 114 odst. 2 ZZVZ ekonemickou vyhodnost nabidek.

1. Celkova nabidkova cena v KEbez DPH ...oeccvrcv e 70%
2. Kvalita nabizenych zdravotnickych prostiedki........ccvii. 30%

K 1. hodneticimu kritériu:
Popis hodnoceni tohoto kritéria je popsdn v ¢asti A této zaddvaci dokumentace —bod 12.
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K 2. hodnoticimu kritériu:

Zadavatelem bude hodnocena kvalita nabizenych zdravotnickych prostiedkd dle niZe uvedenych
hodnocenych parametrl. Hodnoceni kvality nabizenych zdravotnickych prostfedkd bude probihat na
zdkladé pfedloZené technické dokumentace predloZené (éastniky zaddvaciho fizeni a na zdkladé
piedloieného vzorku {(viz. poZadavek uvedeny v bodé 4.4.2. ).

Hodnocené kvalitativni parametry (referenéné pro chlopen 23 mm):

Parametr Rozdélenibodi| Zplsob hodnoceni
Celkova vyika chlopné max. 10 bod& | Cim menéi, tim lepéi
Vnit¥ni primér chlopné max. 10 bod® Cim vatsi, tim lepsi
Vnéjsi primér chlopné max. 10 bod | Cim menéi, tim lep3
Délka promyvani chlopné max. 10 bod( Cim kratsi, tim lepgi
EOA pii 70 bmp a 5)/min max. 10 bod{i Cim vatdi, tim lepsi
Transvalvuldrni gradienty max. 10 bodi Cim mengi, tim lepsi
Anatomicky tvar nadivaci manZety ANNOE i(}bt;c;dﬁ ANO - NE
Prekryv stentu biologickou tkani ANN?E iobt();;dﬁ ANO - NE

Hodnoceni v ramci jednotlivych zohledriovanych parametrl probéhne vidy tak, Ze se sestavi pofadi
nabidek dle kvality zdravotnického prostfedku v daném parametruy, a to od nejkvalitnéj$iho po nejmeéné
kvalitni. Nabidce s nejkvalitn&jsim Zdravotnickym prostfedkem v daném parametru se pfifadi maximalni
pocet bodl, ktery Ize v ramci daného parametru ziskat a kaZdé nasledujici nabidce se pFiFadi takové
bodové chodnoceni, které vyjadfuje miru spinéni tehoto kritéria (kvalitu Zdravotnického prostfedku} ve
vztahu k nejvhodnéjsi nabidce (nejkvalitnéj$imu Zdravotnickému prostiedku). Bodové hodnoty ziskané
tcastnikem za jednotlivé hodnocené parametry se ndsledné seCtou. Nabidka s nejvys$sim poctem hodd
ziska v hodnoticim kritériu 100 bodd a ostatni nabidky Gmérné méné ve vztahu k nabidce s nejvyssim
poftem bodd. Ziskany polet bodl bude pfevaZen vahou dil¢iho hodnoticiho kritéria ,,Kvalita nabizenych
zdravotnickych prostiedkii”, tj. vahou 30% v ramci prislusné ¢asti vefejné zakdzky, ¢imi se ziskd vysledna
bodova hodnota pfidélend jednotlivym nabidkam v tomto diléim kritériu.

Stanoveni pofadi nabidek

Na zdkladé souctu vazenych hodnot ziskanych jednotlivymi nabidkami v jednotlivych diléich hodnoticich
kritériich bude stanoveno pofadi vyhodnosti jednotlivych nabidek tak, Ze jako nejvyhodnéjsi bude
stanovena nabidka s nejvy3sim poftem bod.

4.4. Kvalifikace dodavateid

Spinénim kvalifikace se rozumi spinéni zakladni zplsobilosti a profesni zplsobilosti, tak jak je uvedeno
v fasti A ~ bod 14. zadavaci dokumentace a ddle spinéni technickych kvalifikacnich kritérii, jak jsou
uvedeny v tomto &lanku.
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Technickd kvalifikaéni kritéria
4.4.1. Seznam wyznamnych dodavek dle § 79 odst. 2 pism. b) ZZ2VZ

Spinéni technickych kvalifikagnich kritérii podle § 79 odst. 2 pism. b) prokdZe dodavatel, ktery predioii
seznam vyznamnych doddvek realizovanych dodavatelem v poslednich 3 letech pfed zahajenim
zaddvaciho Fizeni s uvedenim jejich ceny a doby poskytnuti a identifikace objednatele.

Zadavatel pofaduje doloieni realizace alespori tfi (3) obdobnych zakdzek s minimdlnim financnim
objemem pinéni kazdé jednotiivé zakazky ve vysi 3.750.000. K& bez DPH. Obdobnou zakdzkou se rozumi
dodavky Srdeéni aortdini chlopné biologické perikardidini do tésnych anuli.

Dodavatel prokdze spinéni tohoto technického kvalifikaéniho kritéria pfedioZenim seznamu vyznamnych
doddvek {ndzev objednatele, kontaktni osoba objednatele, rok plnéni, financni objem pinéni) formou
festného prohladeni podepsaného osobou opravnénou jednat za dodavatele.

4.4.2. PredloZeni vzorkii dle § 79 odst, 2 pism. k) ZZVZ

Splnéni technickych kvalifikaénich kritérii podle & 79 odst. 2 pism. k) prokaZe dodavatel, ktery pfedloZi
nesterilni vzorek nabizeného zdravotnického prostiedku ,Srdecni aortdini chloperi biologickd
perikardidini do tésnych anulii; 23 mm”.

¢ast V. vefejné zakazky
Srdeéni aortalni chlopné biologické perikardialni do vétsich anuli

5.1. Identifikace €asti verejné zakazky

Nazev ¢asti vefejné zakazky: Srdeéni aortdlni chlopné biologické perikardidini do vétsich anuld
predpokladana hodnota ¢asti zakazky: 847.375,- KE bez DPH za 18 mésicd plnéni
Predpokiadana hodnota £asti vefejné zakdzky je maximalni a nepfekrocitelna.

Predpokiddané orientaéni mnoistvi za 18 mésicd plnéni: 25 ks

Zadavatel si vyhrazuje pravo neodebrat &i prekrocit uvedené predpokiadané mnozstvi.

5.2. Pfedmét plnéni
e Biologickd chlopefi stenkym kovovym stentem do aortadlni pozice ve velikostnim rozmezi
minimalné 21-29 mm.
* Cipy z hovéziho perikardu.
e Anatomicky tvar nadivaci manZety vhodny pro supraanudlni pozici.

svys

e Co negjnizsi celkova a implantagni vyska (aortaini protruze) chiopné.

e Co nejvdtdi vnitfni rozmér (vnitini pramér stentu) a co nejmensi vnéjsi rozmér {primér v¢.
nasivaci manzety) chiopni.

s Fixace tkané za nufového nebo nizkého tlaku.

¢ Antikalcifikacni Gprava.
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5.3. Kritéria hodnoceni nabidek a zpusob hodnoceni nabhidek
zadavatel bude hodnotit v souladu s § 114 odst. 2 Z2VZ ekonomickou vyhodnost nabidek.

1. Celkova nabidkova cena vKEébez DPH ...oviivieiee e 70%
2. Kvalita nabizenych zdravotnickych prostiedkG......coccceeeie 30%

K 1. hodnoticimu kritériu:
Popis hodnoceni tohoto kritéria je popsan v ¢asti A této zaddvaci dokumentace - bod 12.

K 2. hodnoticimu kritériu:

Zadavatelem bude hodnocena kvalita nabizenych zdravotnickych prostiedkl dle nize uvedenych
hodnocenych parametr(. Hodnoceni kvality nabizenych zdravotnickych prostfedki bude probihat na
zakladé predloZzené technické dokumentace pfedloiené Ulastniky zadavaciho fizeni a na zdkladé
pfedloZeného vzorku {viz. poZadavek uvedeny v bodé 5.4.2. ).

Hodnocené kvalitativni parametry (referenéné pro chlopen 23 mm):

Parametr Rozdéleni bodii| Zpfisob hodnoceni
Celkova vyska chlopné max. 10 bodu Cim mensi, tim lepsi
Vhitini primér chlopné max. 10 bod{ Cim vétdi, tim tepéi
Vnéjsi pramér chlopné max. 10 bodd Cim mensi, tim lepsi
Délka promyvani chlopné max. 10 bodd Cim kratsi, tim lepsi
Anatomicky tvar nasivaci maniety ANNC:E iobzzda ANO - NE
Antikalcifikacni Uprava ANNOE ]:;-Obl:;)jda ANO - NE

Hodnoceni v rdmci jednotlivych zohledfiovanych parametrd probéhne vidy tak, Ze se sestavi pofadi
nabidek die kvality zdravotnického prostiedku v daném parametru, a to od nejkvalitnéjdiho po nejméné
kvalitni. Nabidce s nejkvalitnéjsim Zdravotnickym prostfedkem v daném parametru se piifadi maximaini
pocet bodd, ktery lze v rdmci daného parametru ziskat a kaZdé ndsledujici nabidce se pfifadi takové
bodové chodnoceni, které vyjadfuje miru splnéni tohoto kritéria (kvalitu Zdravotnického prostfedku) ve
vztahu k nejvhodngjsi nabidce {nejkvalitndjsimu Zdravotnickému prostiedku). Bodové hodnoty ziskané
Géastnikem za jednotlivé hodnocené parametry se nasledné seftou. Nabidka s nejvy8sim poétem bhod(
ziskd v hodnoticim kritériu 100 bodl a ostatni nabidky Umérné méné ve vztahu k nabidce s nejvy3sim
poftem hodd. Ziskany podet bodi bude pievaZen vahou diléiho hodnoticihe kritéria , Kvalita nabizenych
zdravotnickych prostiedki”, tj. vahou 30% v ramci pfisluiné ¢asti vefejné zakazky, &imz se ziska vysledna
bodova hodnota piidélend jednotlivym nabidkam v tomto dil¢im kritériu.

Stanoveni pofadi habidek

Na zakladé souétu vazenych hodnot ziskanych jednotlivymi nabidkami v jednotlivych dil¢ich hodnoticich
kritériich bude stanovena pofadi vyhodnosti jednotlivych nabidek tak, 7e jako nejvwhodn&j§l bude
stanovena nabidka s nejvy$sim poctem bodd.
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5.4. Kvalifikace dodavatell
Splnénim kvalifikace se rozumi spinéni zékladni zplisobilosti a profesni zpasobilosti, tak jak je uvedeno
v ¢asti A ~ bod 14. zaddvaci dokumentace a dale splnéni technickych kvalifikacnich kritérii, jak jsou

uvedeny v tomto Zlanku.

Technicka kvatifikaéni kritéria
5.4.1. Seznam vyznamnych dodavek dle § 79 odst. 2 pism. b) ZZVZ

Spinéni technickych kvalifikagnich kritérii podle § 79 odst. 2 pism. b) prokdZe dodavatel, ktery piedloZi
seznam vyznamnych doddvek realizovanych dodavatelem v poslednich 3 letech pfed zahdjenim
zadavaciho Fizeni s uvedenim jejich ceny a doby poskytnuti a identifikace objednatele.

Zadavatel poZaduje doloZeni realizace alespofi tfi {3} obdobnych zakdzek sminimalnim financnim
objemem plnéni kaZdé jednotlivé zakdzky ve vy3i 500.000. K& bez DPH. Obdobnou zakazkou se rozumi
dodévky Srdeéni aortdini chiopné biologické perikardidini do vétsich anuli.

Dodavatel prokéze spinéni tohoto technického kvalifikaéniho kritéria pfedloZenim seznamu vyznamnych
dodévek {ndzev objednatele, kontaktni asoba objednatele, rok plnéni, finanéni objem pinéni) formou
testného prohladeni podepsaného osobou opravnénou jednat za dodavatele.

5.4.2. PredlioZeni vzork( dle § 79 odst. 2 pism. k) ZZVZ

Spinéni technickych kvalifikagnich kritérii podle § 79 odst. 2 pism. k) prokaZe dodavatel, ktery pfedioZi
nesterilni vzorek nabizeného zdravotnického prostfedku ,Srdeéni aortdini chloperi biologickd
perikardidini do vétsich anull; 23 mm*.

¢ast VI. vefejné zakazky

srdeéni aortalni chlopné biologické perikardidlni do vétsich anuld
s dlouhodobou Zivotnosti

6.1. Identifikace ¢asti vefejné zakazky

Nazev Casti vefejné zakazky:

Srdeéni aortdlni chiopné biologické perikardidlni do vétSich anulli s diouhodobou Zivotnosti
Predpoklddand hodnota casti zakazky: 1.792.000,- K& bez DPH za 18 mésict plnéni

Piedpoklidani hodnota &asti vefejné zakazky je maximalni a nepiekroditeina,

Predpokladané orientatni mnoZstvi za 18 mésicl pinéni: 35 ks

Zadavatel si vyhrazuje pravo neodebrat &i prekroéit uvedené predpokiddané mnoZstvi.

6.2. Predmét pinéni
e Biologickd chlopeh stenkym kovovym stentem do aortdlni pozice ve velikostnim rozmezi

minimalné 21-29 mm,
¢ Cipy z hovéziho perikardu.
e Anatomicky tvar nadivaci manZety vhodny pro supraanualni pozici.
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Y

¢ (o nejnizdi transvalvuldrni gradienty (bliZici se nativni chlopni) a co nejvétsi EOA

¢ Co nejvétsi vnitini rozmér (vnitfni primér stentu) a co nejmensi vnéj$i rozmér (primér ve.
nasivaci maniety) chlopni.

* Fixace tkané za nulového nebo nizkého tlaku.

¢ Antikalcifikalni Oprava.

* Diouhodobd Zivotnost, dokladovana publikovanymi studiemi {délka sledovani, pocet pacient().

6.3. Kritéria hodnoceni nabidek a zplisob hodnoceni nabidek
Zadavate! bude hodnotit v souladu s § 114 odst. 2 ZZVZ ekonomickou vyhodnost nabidek.

1. Celkova nabidkovd cena v KEbez DPH ..ovcvciine e 70%
2. Kvalita nabizenych zdravotnickych prostiedki......coooerrvecnnne. 30%

K 1. hodnoticimu kritériu:
Popis hodnoceni tohoto kritéria je popsan v ¢asti A této zadavaci dokumentace — bod 12.

K 2. hodnoticimu kritériu:

Zadavatelem bude hodnocena kvalita nabizenych zdravotnickych prostfedkl die niZe uvedenych
hodnocenych parametri. Hodnoceni kvality nabizenych zdravotnickych prostiedkdl bude probihat na
zakladé pfedloZené technické dokumentace predloiené Ulastniky zadavaciho fizeni a na zaklade
pfedloZeného vzorku {viz. poZadavek uvedeny v bodé 6.4.2. ).

Hodnocené kvalitativni parametry {referenéné pro chlopen 23 mmj}:

Parametr Rozdéleni bod(| Zplsob hodnoceni
Ceikova vyska chlopné max. 10 bod& | Cim mengi, tim lepsi
Vnitini primér chlopné max. 10 bod{i Cim vétsi, tim lepsi
Vnéj&i primér chlopng max. 10 bod@ | Cim mengi, tim lepi
Délka promyvani chlopné max. 10 bod@ | Cim kratéi, tim lepéi
EOA pfi 70 bmp a 5//min max. 10 bodi Cim vétsi, tim lepéi
Transvalvularni gradienty max. 10 bodi Cim mensi, tim lepsi
Anatomicky fvar nasivaci maniety ANNC; iobizdﬁ ANO - NE
Antikalcifikaéni Gprava ANNC:E llobk;‘;d‘j ANO - NE
Publikace se sledovanim nad 10 let ANO 10 bod ANO - NE

NE 1 bod

Hodnoceni v ramci jednotlivych zohledfiovanych parametrll probéhne vidy tak, Ze se sestavi pofadi
nabidek die kvality zdravotnického prostfedku v daném parametru, a to od nejkvalitnéjsiho po nejméné
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kvalitni. Nabidce s nejkvalitngj$im Zdravotnickym prostfedkem v daném parametru se pfifadi maximalni
pocet bod, ktery lze v rdmci daného parametru ziskat a kaZdé ndsledujici nabidce se pfifadi takové
bodové chodnoceni, které vyjadfuje miru spinéni tohoto kritéria (kvalitu Zdravotnického prostfedku) ve
vztahu k nejvhodnéj§i nabidce (nejkvalitngj§imu Zdravotnickému prostiedku). Badové hodnoty ziskané
Gtastnikem za jednotlivé hodnocené parametry se nasledné se¢tou. Nabidka s nejvy33im poctem bodi
ziskd v hodnoticim kritériu 100 bod( a ostatni nabidky dmérné méné ve vztahu k nabidce s nejvy3sim
pottem bod(. Ziskany potet bodi bude pfevazen vahou dil¢iho hodnoticiho kritéria ,Kvalita nabizenych
zdravotnickych prostiedki”, tj. vahou 30% v ramci pfislusné ¢dsti vefejné zakazky, &imi se ziska vysledna
bodova hodnota pfidélena jednotlivym nabidkdm v tomto diléim kritériu.

Stanoveni pofadi nabidek

Na zakladé souctu vaZenych hodnot ziskanych jednotlivymi nabidkami v jednotlivych dilfich hodnoticich
kritériich bude stanoveno pofadi vyhodnosti jednotlivych nabidek tak, Ze jako nejvyhodnéjsi bude
stanovena nabidka s nejvy3$im potem bodd.

6.4. Kvalifikace dodavatell:
Splnédnim kvalifikace se rozumi spinéni zakladni zpUsobilosti a profesni zplsobilosti, tak jak je uvedeno
v &asti A — bod 14. zadavaci dokumentace a dale spinéni technickych kvalifikacnich kritérii, jak jsou

uvedeny v tomto ¢lanku.

Technicka kvalifikacni kritéria
6.4.1. Seznam vyznamnych dodavek dle § 79 odst. 2 pism. b) ZZVZ

Spinéni technickych kvalifikanich kritérii podle § 79 odst. 2 pism. b) prokdZe dodavatel, ktery pfedloZi
seznam vyznamnych dodavek reafizovanych dodavatelem v poslednich 3 letech pfed zahajenim
zadavaciho fizeni s uvedenim jejich ceny a doby poskytnuti a identifikace objednatele.

Zadavatel poiaduje doloZeni realizace alespofi té {3} obdobnych zakdzek s minimalnim finantnim
objemem plnéni kaZdé jednotlivé zakazky ve vy3i 1.075.000. K¢ bez DPH. Obdobnou zakazkou se rozumi
dodavky Srdeéni aortdini chiopné biologické perikardidlni do vétsich anulii s diouhodobou Zivotnosti.

Dodavatel prokaZe splnéni tohoto technického kvalifikaéniho kritéria predloZenfm seznamu vyznamnych
dodavek (ndzev chjednatele, kontakini osoba objednatele, rok pinéni, financni objem pinéni) formou
Zestného prohiaseni podepsaného osobou opravnénou jednat za dodavatele.

6.4.2. Pfedloieni vzork( dle § 79 odst. 2 pism. k) ZZVZ

SpInéni technickych kvalifika¢nich kritérii podle § 79 odst. 2 pism. k} prokéaZe dodavatel, ktery pfedloii
nesterilni vzorek nabizeného zdravotnického prostfedku ,Srdeéni aortdlni chloperi biclogickd
perikardiaini do vétsich anulii s dlouhodobou Zivotnosti; 23 mm*.

¢ast VII. verejné zakazky
Srdeéni mitralni chlopné biologické praseci

7.1. Identifikace casti vefejné zakazky
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Nézev £asti vefejné zakdziy: Srdefni mitralni chlopné biologické prasedi
Predpokladana hodnota Casti zakazky: 702.150,- K¢ bez DPH za 18 mésich plnéni

Predpokladana hodnota Cisti vefejné zakazky je maximalni a nepiekroditelna.

Predpokladané orientalni mnoistvi za 18 mésich pinéni: 25 ks

Zadavatel si vyhrazuje pravo neodebrat i prekrodit uvedené pfedpokiadané mnoistvi.

7.2, Predmét pinéni
» Biologickd praseéi chlopefi se stentem do mitrdini pozice ve velikostnim rozmezi minimalné 25-

33 mm.
s Pruiny stent chlopné.
s Piekryv stentu biologickou tkani vwhodou.
¢ Anatomicky tvar nadivaci maniety.

an s

s Co nejvetsi rozmér vnitini rozmeér {vnitfni primér stentu) a co nejmensi vnéjsi rozmér {primér
véetné nasivaci maniety) chiopni.

s Fixace tkdné za nulového nebo nizkého tlaku.

s  Antikalcifika¢ni dprava.

e Systém pro vychyleni stentl pro snadnéjsi implantaci.

o Kratka doba promyvani chlopné vyhodou.

7.3. Kritéria hodnoceni nabidek a zpUsob hodnoceni nabidek
Zadavatel bude hodnotit v souladu s § 114 odst. 2 2ZVZ ekonomickou vwhodnost nabidek,

1. Celkova nabidkovd cena v KE bez DPH ..c.ocevv v 70%
2. Kvalita nabizenych zdravotnickych prostiedk(........ooooeeea. 30%

K 1. hodnoticimu kritériu:
Popis hodnoceni tohoto kritéria je popsan v &asti A této zadavaci dokumentace — bod 12,

K 2. hodnoticimu kritériu:

Zadavatelem bude hodnocena kvalita nabizenych zdravotnickych prostiedk( dle nize uvedenych
hodnocenych parametr. Hodnoceni kvality nabizenych zdravotnickych prostfedkil bude probihat na
zdkladé predlozené technické dokumentace predlozené Géastniky zadavaciho fizeni a na zékladé
predloZzeného vzorku (viz. poZadavek uvedeny v bodé 7.4.2. ).

Hodnocené kvalitativni parametry (referenéné pro chlopeti 29 mm):

Parametr Rozdéleni bodii| Zplsob hodnoceni
Celkovd vy¥ka chlopné max. 10 bod | Cim mensi, tim lepi
Vnitini prdmér chlopné max. 10 bodd Cim vétsi, tim lepsi
Vnéjsi primér chlopné max. 10 bodd Cim mengi, tim lepsi
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Délka promyvani chlopné max. 10 bod& | Cim krat3i, tim tep3i

Implantadni vyika chlopné {protruze do komory) max. 10 bod{ Cim mensi, tim lepéi

Sti. transvalvularni gradient {in vivo, follow up

alesport 0,5 roku) max. 10 bod{ Cim nizgi, tim lepdi

ANO 10 bod(

Piekryv stentu biologickou tkani NE 1 bod ANO - NE
I oo y ANO 10 bod(

Anatomicky tvar nadivaci manzety NE 1 bod ANO - NE

Systém pro vychyleni stent pro snadnéjsf pfistup ANNOE iob?)?jdu ANO - NE

Hodnoceni vramci jednotlivych zohledfiovanych parametri probéhne vidy tak, Ze se sestavi pofadi
nabidek die kvality zdravotnického prostfedku v daném parametru, a to od nejkvalitnéjsiho po nejméné
kvalitni. Nabidce s nejkvalitn&jsim Zdravotnickym prostiedkem v daném parametru se pfifadi maximalni
pocet bodl, ktery lze v ramci daného parametru ziskat a kaidé nasledujici nabidce se pfifadi takové
bodové ohodnoceni, které vyjadiuje miru spinéni tohoto kritéria (kvalitu Zdravotnického prostfedku) ve
vztahu k nejvhodnéjsi nabidce (nejkvalitnéjSimu Zdravotnickému prostfedku}. Bodové hodnoty ziskané
Ucastnikem za jednotlivé hodnocené parametry se nasledné seétou. Nabidka s nejvy$§im poftem bodd
ziska v hodnoticim kritériu 100 bod@ a ostatnf nabidky Umérné méné ve vztahu k nabidce s nejvysgim
pottem bodil. Ziskany pocet bod{ bude prevdZen vahou diléiho hodnoticiho kritéria , Kvalita nabizenych
zdravotnickych prostiedki”, tj. vahou 30% v ramci pfisluiné Casti vefejné zakazky, ¢imZ se ziska vysledna
bodova hodnota pfidélena jednotlivym nabidkdm v tomto dilcim kritériu,

Stanoveni pofadi nabidek

Na zdkladé souctu vaZzenych hodnot ziskanych jednotlivymi nabidkami v jednotlivych diléich hodnoticich
kritériich bude stanovenc pofadi vyhodnosti jednotlivych nabidek tak, Ze jako nejvwhodnéj§i bude
stanovena nabidka s nejvy3sim poétem bodd.

7.4. Kvalifikace dodavatell

Spinénim kvalifikace se rozumi spinéni zakladni zplUsobilosti a profesni zplsobilosti, tak jak je uvedeno
v €asti A - bod 14. zadavaci dokumentace a ddle splnéni technickych kvalifikaénich kritérii, jak jsou
uvedeny v tomto ¢lanku.

Technicka kvalifikacni kritéria
7.4.1. Seznam vyznamnych dodavek dle § 79 odst. 2 pism. b) ZZvZ

Spinéni technickych kvalifikacnich kritérii podle § 79 odst. 2 pism. b) prokaZe dodavatel, ktery pfedloZi
seznam wvyznamnych doddvek realizovanych dodavatelem v poslednich 3 letech pied zahdjenim
zadavaciho Fizeni s uvedenim jejich ceny a doby poskytnuti a identifikace objednatele.

Zadavatel poZaduje doloZeni realizace alesport tfi {3) obdobnych zakdzek s minimalnim finanénim
objemem plnéni kazdé jednotlivé zakazky ve vysi 420.000. K bez DPH. Obdobnou zakazkou se rozumi
dodavky Srdelni mitraini chlopné biologické prasedi.
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Dodavatet prokaZe spinéni tohoto technického kvalifikadniho kritéria pfedloZenim seznamu vyznamnych
dodavek {nazev objednatele, kontaktni osoba cbjednatele, rok pinéni, finanéni objem pinéni) formou
cestného prohldseni podepsaného osobou opravnénou jednat za dodavatele.

7.4.2. Predlofeni vzorkd die § 79 odst. 2 pism. k) ZZvZ

Splnéni technickych kvalifikacnich kritérii podle § 79 odst. 2 pism. k) prokdZe dodavatel, ktery pfedloZi
nesteriini vzorek nabizeného zdravotnickeho prostiedku ,Srdecni mitraini chlopeh biolagicka praseci;
29 mm*,

cast VIIl. verejneé zakazky
Semirigidni mitralni prstence

8.1. Identifikace ¢asti vefejné zakazky
Nazev fasti vefejné zakazky: Semirigidni mitralni prstence
Pfedpokladana hodnota Casti zakdzky: 398.370,- K¢ bez DPH za 18 mésich plnéni

Predpokliadana hodnota ¢asti verejné zakazky je maximalni a neprekroditelna.

Predpokladané orientacni mnoZstvi za 18 mésicii plnéni: 35 ks

Zadavatel si vyhrazuje pravo neodebrat & pFekrodit uvedené predpokladané mnoistvi.

8.2. Predmét pinéni

s Semirigidni krouZek s kovovym stentem pro implantaci v mitrdIni pozici.

s Dvoudimenzionain{ progresivni flexibilita (rigidni anteriorni ¢ast, flexibilni posteriorni ¢ast).

» Sedlovity tvar prstence, pomér 3:4.

o Velikostni rozmezi 24-40 mm (tj. zadavatel poZaduje, aby ulastnik zadavaciho fizeni nabidl
vyrobky minimainé v krajnich rozmérech velikastniho rozmeszi a dale libovolné mnoZstvi dalsich
vyrobki svého portfolia spliiujicich technickou specifikaci v ramci tohoto velikostniho rozmezi).

¢ Nasivaci manZeta s trigonalnimi stehovymi markery.

e Moznost vizualizace na RTG, nasivaci manZeta s trigonalnim stehovymi markery.

e Ergonomickd rukojet driaku umoiZfiujici snadné sejmuti a opétovné nasazeni na dridk krouzku,
mozZnost pouZiti nastavece rukojeti pro implantaci miniinvaznimi technikami.

s Prokazana dlouhodobd funkénost prstence dle odbornych publikaci v prestiznich odbornych
Casopisech — tfastnik uvede odkaz {(www.............. } na prestiinf odborné ¢asopisy.

8.3. Kritéria hodnoceni nabidek a zplisob hodnoceni nabidek

celkové nabidkové ceny v KE bez DPH,

8.4. Kvalifikace dodavatell
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Spinénim kvalifikace se rozumi spinéni zakladni zplsobilosti a profesni zpiisobilosti, tak jak je uvedeno
v &asti A — bod 14. zadavaci dokumentace a déle splnéni technickych kvalifikaCnich kritérii, jak jsou
uvedeny v tomto ¢lanku.

Technicka kvalifikacni kritéria
8.4.1. Seznam vyznamnych dodavek dle § 79 odst. 2 pism. b) ZZVZ

Spinéni technickych kvalifikacnich kritérii podle § 79 odst. 2 pism. b} prokaZe dodavatel, ktery predloZi
seznam vyznamnych doddvek realizovanych dodavatelem v poslednich 3 letech pfed zahdjenim
zadavaciho Fizeni s uvedenim jejich ceny a doby poskytnuti a identifikace objednatele.

Zadavatel poZaduje doloZeni realizace alespont tfi {3) obdobnych zakazek sminimalnim finanénim
objemem plnéni kazdé jednotlivé zakazky ve vy3i 235.000. KE bez DPH. Obdobnou zakdzkou se rozumi
dodavky Semirigidni mitrdlni prstence.

Dodavatel prokaZe spinéni tohoto technického kvalifikalniho kritéria pfedloZenim seznamu vyznamnych
dodavek (ndzev objednatele, kontaktni osoba objednatele, rok pinéni, finanéni objem pinéni} formou
Cestného prohlaseni podepsaného osobou opravinénou jednat za dodavatele,

cast IX. vefejné zakazky
Anuloplastické prstence semirigidni trikuspidalni, velikosti 28-38 mm

9.1. ldentifikace ¢asti vefejné zakazky
Nazev &asti vefejné zakdzky: Anuloplastické prstence semirigidni trikuspidaini, velikosti 28-38 mm

Predpokiddand hodnota &asti zakazky: 407.460,- K& bez DPH za 18 mésicl pinéni
Predpokiadana hodnota é3sti vefejné zakazky je maximaini a neptekroditelna.

Piedpokiadané orientatni mnoZstvi za 18 mésicll pinéni: 30 ks

Zadavatel si vyhrazuje pravo neodebrat ¢i pFekrodit uvedené predpokladané mnoizstvi.

9.2. Pfedmét plnéni

s Kovovy stent s progresivni flexibilitou.

e Anatomicky 3-D tvar.

¢ Design umozAujici snadnou implantaci.

s Prstenec umistény na dridku umoZiujicim snadnou implantaci.

e Zkusenosti s prstencem doloZit pfehiedem publikovanych studii v rozsahu:
o Polet pacientd ve studii
o Priimérnd doba stedovani

9.3. Kritéria hodnoceni nabidek a zplisob hodnoceni nabidek

e

celkové nabidkové ceny v KE bez DPH.
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9.4. Kvalifikace dodavatelil

Splnénim kvalifikace se rozumi spinéni zaldadni zp{sobilosti a profesni zp(sobilosti, tak jak je uvedeno
v &asti A — bod 14. zadavaci dokumentace a dale spinéni technickych kvalifikaénich kritérii, jak jsou
uvedeny v tomto danku,

Technicka kvalifikacni kritéria

10.4.1. Seznam vyznamnych doddavek dle § 79 odst. 2 pism. b) ZZVZ

Spinéni technickych kvalifikacnich kritérii podle § 79 odst. 2 pism. b) prokdZe dodavatel, ktery pfedioZi
seznam vyznamnych dodavek realizovanych dodavatelem v poslednich 3 letech pied zahdjenim
zadavaciho Fizeni s uvedenim jejich ceny a doby poskytnuti a identifikace objednatele.

Zadavatel poZaduje doloZeni realizace alespofi tfi (3} obdobnych zakazek s minimélnim finanénim
cbjemem pinéni kaZdé jednotlivé zakazky ve vysi 240.000. K& bez DPH. Obdobnou zakdzkou se rozumi
dodéavky Anuloplastické prstence semirigidni trikuspidalni, velikosti 28-38 mm.

Dodavatel prokaZe spinéni tohoto technického kvalifikaéniho kritéria predlozenim seznamu vyznamnych
dodavek {nazev objednatele, kontaktni osoba objednatele, rok pinéni, finanéni objem plnéni} formou
cestného prohlaseni podepsaného osobou opravnénou jednat za dodavatele,

i

Z2a zadavatele:

FARULTR: HESOCRCE 02 OROUC®
LR Poylora 1500

Fakultni nemocnice Olomouc
prof. MUDr, Roman Havlik, Ph.D.

Piilohy:
Pfiloha €. 1  Kryci list nabidkové ceny
Pfitoha €.2 Tabulka spinéni min. technickych podminek a parametry hodnoceni
Priloha €.3  Navrh kupni smlouvy
Prilcha¢. 4  Navrh smiouvy o zfizeni a vedeni konsignacniho skladu
PFloha¢. 5  Cestné prohldeni o splnéni kvalifika&nich predpokiadd
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