FAKULTN NEROONICE
OLOMOUC

ZADAVACI DOKUMENTACE

Verejna zakazka

»FN Olomouc - Kardiostimulatory*
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Vefejna zakazka na dodavky podle § 14 odst. 1 zakona &. 134/2016 Sb., o zadavani veiejnych zakazkach,
v uéinném znéni (dale téz "2ZVZ").
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Vzhledem k tomu, Ze je vefejnd zakdzka rozdélena na &asti, je zadavaci dokumentace pro piehlednost
rozdélena na Casti - ¢ast A vziahujicl se ke viem Eastem veiejné zakdzky spoletné, a &ast B vztahujici se
k jednotlivym Castem vefejné zakizky.

CAST A

1. Identifikacéni udaje zadavatele:

Nazev zadavalele: Fakultni nemocnice Olomouc

sidlo zadavatele: Olomoue, 1. P. Pavliova 185/6, PSC 779 00
IC: 00098892

pravni forma zadavatele: statnf piispévkova organizace

zast.: prof. MUDr. Roman Havlik, Ph.D., Feditel

kontakini osoby zadavatele:

Ing. Pavel Dockal

Oddleni vefejnych zakazek
CIEnt VETGIYER ZaAZCK 11420 588 44 3138, zakazky@fol.cz

2. Vymezeni predmétu verejné zakazky

2.1. Identifikace vefejné zakazky

Nazev vefejné zakazky: FN Qlomouc - Kardiostimulatory

Druh vefejné zakdzky: verejna zakdzka na dodavky podle § 14 odst.1 ,ZZVZ*

Rezim zadavaciho fizeni: nadlimitni reZim — otevicené Fizeni dle § 56 ,,ZZVZ*

Zpiisob zahajeni zadavaciho fizeni: dle §56 odst. 1 ZZVZ odeslanim oznameni o zahajeni zadivaciho
izeni k uveiejnéni podle § 212 ,,ZZVZ

Piedpokiadana hodnota zakazky: 74.362.641,- K¢ bez DPH za 3 roky plnéni

CPV Kklasifikace: 33182210-4 - Kardiostimulatory

Spis. zn. zadavatele: VZ-2020-000478

2.2 Predmét veiejné zakazky

Predmétem vefejné zakazky jsou pribéiné dodavky kardiostimulatord splfiujicich minimalni technické
podminky stanovené v pfiloze ¢. 6 — Tabulka splnéni minimalnich technickych podminek pro &ast 1. - V.
Zadavatel v souladu s ust. §35 ZZVZ rozdéhil vefejnou zakazku na 5 samostataych ¢asti. Dodavatelé jsou
opravnéni podat nabidku na viechny &asti zakazky, nékolik &asti nebo jen jednu &dst vefejné zakazky.
Nabidka musi byt zpracovana na cely rozsah pfislusné &asti pfedmétu vefejné zakdzky, nepfipousti se
dil¢i pInéni.

Cast | Nazev ¢asti
‘ Kardiostimulatory s moznosti vzdalené kontroly a monitorace pacienta véetné jednotky pro
vzdalenou monitoraci

2 Kardiostimulatory s moznosti véasného upozornéni hroziciho srdeéniho selhani
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3 Kardiostimulatory pro pacienty po extrakei pro zavainé infekéni komplikace vykonu a pro

) pacienty s vysokym potenciondinim rizikem vaniku infekénich komplikacf
Kardiostimulatory s duainim senzorerm, hemodynamickym monitorovanim kontraktibity

4 pomeoci transvulari impedance (TVI) a moZnosti vzdiiené kontroly véetné komunikaéniho
prostiedku

5 Systém bezelektrodového kardiostimulatoru zavadéného katetrizacni technikou

V piipadé, Ze soulasti predmétu plnéni nebudou spliiovat minimalni technické podminky stanovené
zadavaci dokumentaci, mizZe byt Gcasinik zaddvaciho Fizeni dle § 48 [, ZZVZ" vylouden. Zadavatel si
v této souvislosti vyhrazuje pravo ovéfit spravnost, tplnost a pravdivost v nabidce uvedenych technickych
specifikaci, a to na niklady dodavatele.

Pokud se v zaddvaci dokumentaci vyskytnou poZadavky nebo odkazy na obchodni firmy, nazvy
nebo jména a prijmeni, specificka oznaceni zboZi a sluZeb, které plati pro urditou osobu, pop¥ipadé
jeji organizalni slozku za piFiznacné, patenty na vyndalezy, uZitné vzory, primyslové vzory,
ochranné znamky nebo oznaceni pivodu, je dodavatel opravnén navrhnout i jiné, technicky a
kvalitativné obdobné FeSeni, které musi spliiovat technické a funkéni poZadavky zadavatele
uvedené v zadavaci dokumentaci.

3. Doba a misto plnéni

Deoba plnési: Kupni smiouvy do jednotlivych &asti vefejné zakazky budou uzavieny na dobu uréitou, .
na dobu 36 mésict ode dne podpisu smlouvy.

Mistem plnéni verejné zakazky je: 1. Interni klintka - kardiologickd, Fakultni nemocnice Olomouc

4. Poskytnuti zadavaci dokumentace

Zadavatel poskytne neomezeny a pfimy dalkovy pfistup k Gplnému znéni zadavaci dokumentace véetné
pfiloh na profilu zadavatele www.egordion.cz/nabidkaGORDION/profil/fnol. Zadavatel doporuduje viem
zajemecum o vefejnou zakazku pfi stahovani zadavaci dokumentace jejich pfihlaSeni do systému profilu
zadavatele jako regisfrovany dodavatel. V opacném pfipadé bude nepfihlaSeny zajemce pro zadavatele
neznamy a nemohou mu byt zaslina piipadna vysvétleni zaddvaci dokumentace k vefejné zakazce.

5. Podminky a pozadavky na zpracovani nabidky

1. Zadavatel uvadi, Ze¢ nabidky mohou byt podavany pouze v elektronické formé, a to
prostiednictvim profilu zadavatele (www.egordion.cz/nabidkaGORDION/profil/fnol).

2. Nabidka musi byt zpracovana na cely rozsah pfedmétu pinéni piislusné ¢asti vefejné zakazky,
nepfipousti se diléi plnéni.

3. Ke kazdé Casti miiZze dodavatel (i€astnik) podat pouze jednu nabidku, a to s uvedenim, do které
Casti veiejné zakdzky ji podava. V piipadé, Ze icastnik podava nabidku do vice ¢asti, musi ke
kaZdé Casti podat nabidku samostatné.

4, Dodavatel, ktery podal nabidku v zadavacim fizeni, nesmi byt soucasné osobou, jejimz
prostiednictvim jiny dodavatel v fomtéz zadavacim fizeni prokazuje kvalifikaci.




6.

9.

10.

Zadavatel vylou¢i Oéastnika zadavaciho Fizeni, ktery podal vice nabidek samostatng& nebo
spole¢né s jinymi dodavateli, nebo podal nabidku a soucasné je osobou, jejimz prostiednictvim
Jiny Ucastnik zadavaciho Fizeni v tomtéz zadavacim Fizeni prokazuje kvalifikaci.
Nabidka musi byt zpracovana a podana v Ceském jazyce. Cizojazyéné doklady musi byt
predloZeny spolu s prostym piekladem do ¢eského jazyka. Vyjimku tvoli doklady ve slovenském
jazyce a doklady o vzdélani v latinském jazyce, které mohou byt bez piekladu. Vyjimku dale
tvoii technicka dokumentace (prospekty, katalogové listy, apod.).
Nabidka Gcastnika zadavaciho fizeni nesmi obsahovat pfepisy nebo opravy, kieré by mohly uvést
zadavatele v omyl.
Zadavatel bude evidovat podané nabidky suvedenim pofadového ¢&isla, data a Casu jejich
doruceni.
Veskeré doklady &i prohlageni, u nichz je vyZadovan podpis (Castnika zadavaciho Fizeni, musi
byt podepsany statutarnim organem 8astnika zaddvaciho Fizeni nebo osobou opravnénou jednat
za Casinika zadavaciho fizeni. V pfipadé podpisu jinou osobou musi byt kopie jejiho zmocnéni
doloZena v nabidce (prosta kopie ¢i scan zmocnéni),
Zadavatel doporucuje, aby nabidka Gcastnika =zaddvaciho Fizeni byla fazena v souladu
s nésledujicim &lenénim;
vypinény a podepsany kryci list nabidkové ceny (prostd kopie & scan wwplnéného a
podepsaného kryciho listu nabidkové ceny) — Gastnik vyuZije vzor v piiloze &. 1 zadavaci
dokumentace, kde G€astnik dopini mimo jiné i nazev Casti vefejné zakdzky,
vyplnénou pfilohu kryciho listu nabidkové ceny — Glastnik vyuZije vzor v pfiloze &. 2
radavaci dokumentace,
doplnény a podepsany navrh kupni smlouvy (prosia kopie ¢i scan dopinéné a podepsané
smiouvy) — uastnik povinné vyuZije text navrhu kupni smlouvy, ktery je uveden v pfiloze &.
3 zadavaci dokumentace doplnény pouze o vyznacené (poZadované) idaje, Géastnik musi
pro kazdou ¢ast vei'ejné zakazky predloZit samostatny ndvrh kupni smlouvy; nedilnou
pFilohou smlouvy musi byt seznam jednotlivych poloZzek kaZzdého jednotlivého
»balicku® {pristroj + instrumentarium) véetné nazva, katalogevych &isel, mnoZstvi v
baleni a jednotkovych cem, soufet jednotkovych cen jednotlivich poloZzek musi
odpovidat celkové nabidkové cené ,,balicku® (piistroj + instrumentarium),
podepsany navrh smlouvy o zfizeni a vedeni konsignaéniho skladu (prostd kopie &i scan
dopinéné a podepsané smlouvy) — G€astnik povinné vyuZije text navrhu smlouvy uvedeny
v pifloze ¢.4 zadavaci dokumentace doplnény pouze o vyznadené (pozadované) (daje,
dcastnik musi pro kazdou fast vefejné zakazky predloZit samostatny navrh smlouvy,
podepsany navrh smlouvy o vyptijéee (prosta kopie ¢i scan doplnéné a podepsand smlouvy)
— GCastnik povinné vyuZije text navrhu smlouvy uvedeny v priloze &.5 zadavaci
dokumentace doplnény pouze o vyznacené (pozadované) idaje, afastnik musi pro kazdou
¢ast verejné zakazky piedlozit samostatny navrh smlouvy,
tabulku splnéni minimalnich technickych podminek - ulastnik vyuZije vzor v piiloze &. 6
zadavaci dokumentace,
doklady prokazujici splnéni kvalifikaénich predpokladi die bodu 13. této zadavaci
dokumentace (pfed podpisem smlouvy musi vyvbrany dodavatel predioZit origindly rnebo
tiedné ovérené kopie dokladit o kvalifikaci v elektronické podobé, pokud nebudou jiz
predlozeny v nabidee),
technickou specifikaci vyrobku, technické listy k ovéfeni splnéni minimalnich technickych
poZadavki,
dalsi volitelné doklady &i informaéni materialy dle uvaZeni ticastnika (zarudni list, prohlageni
o shodé),
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0. Pozadavky na zpasob zpracovani nabidkevé ceny

Ucastnik je povinen stanovit nabidkovou cenu absolutni ¢astkou v Ceskych korunach v lenéni:
nabidkova cena bez dané z pfidané hodnoty (I3PH)

sazba DPH

vyse DPH

celkova nabidkova cena veetné DPH.

Nabidkova cena bude stanovena pro cely rozsah predmétu pinéni pfislusné Casti vefejné zakdzky za
celé¢ predpoklidané mnoistvi predmétu pinéni die piilohy &.2 — Piiloha kryciko listu nabidkové
ceny.

Nabidkova cena musi byt pevna pro piedmét pinéni zakazky po celou dobu plnéni vefejné zakazky a musi
zahrnovat naklady spojené s realizaci dodavky vE&. vedkerych nakladi souvisejicich s realizaci dodavky.
Do nabidkové ceny musi byt zahrnuty i ndklady na spravni poplatky, dang, cla, schvalovaci fizeni,
provedeni pfedepsanych zkousek, zabezpedeni prohlaseni o shodé, certifikatl a atestli, pfevod prav,
pojisténi, piepravni naklady, apod.

Dani 7 pfidané hodnoty se pro 0¢ely této verejné zakazky rozumi penéZni &astka, jejiz vySe odpovida vysi
dang z pridané hodnoty vypoétené dle zdkona &. 235/2004 Sb., o dani z piidané hodnoty, ve znéni
pozdgjsich predpisi. DPH bude v nabidkach uvedena ve vysi platné ke dni podani nabidky. Utastnik
bude odpovidat za to, Ze sazba dané z pfidané hodnoty bude stanovena v souladu s platnymi a (¢innymi
pravnimi predpisy.

7. Varianty nabidek

Zadavatel nepfipousti varianty nabidek.

8. Lhiita pro podani nabidek, zpiisob a misto pro podavani nabidek

Lhita pro podani nabidek kondi dnem 29.6.2020 v 10:00hod. Nabidka musi byt podana elektronicky
prostiednictvim profilu zadavatele (www.cgordion.cz/nabidkaGORIDION/profil/fnol).

Nabidka v eclektronické podobd nesmi presdhnout velikost 200 MB, z &ehoZ maximalné 100 MB
dokumenty k prokdzani kvalifikace a maximalng 100 MB ostatni dokumenty nabidky. Nabidka musi byt
zpracovéna prostiednictvim akceptovatelnych formati soubori, tj. Microsoft Office (Word, Excel), Open
Office, PDF, JPEG, GIF, nebo PNG.

Zadavatel uvadi podrobné informace k podani nabidek v elektronické podobé:

a) Pro podani nabidky v elektronické podobé bude pouzit certifikovany elektronicky nastroj
eGORDION v. 3.3 - Tender arena, (déale jen , Tender arena™) dostupny na internetové
adrese www tenderarena.cz, kde je rovnéZ dostupny podrobny navod na jeho pouZiti
(odkaz ,napovéda“ v zapati) a kontakty na vZivatelskou podporu.

b) Utastnik zadavaciho fizeni musi pro podani nabidky disponovat osobnim potitadem, s
minimaln¢ nésledujicim vykonem: frekvence CPU 1 GHz, operaéni pamét’ 1024 MB,
pevny disk 20 GB, osobni po&ita¢ musi byt piipojen k siti Internet, a to s minimaini
rychlosti pripojeni 2 Mbps (DOWNLOAD) / 512 Kbps (UPLOAD), G¢astnik zadavaciho
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Fizeni musi mit v po€itadi nainstalovany internetovy prohlized (Microsofl Internet
Explorer verze 9.0 nebo vyssi, Mozilla Firefox verze 30.0 a vy8si), kiery ma
nainstalovany SW Java verze 1.8 a vyssi.

¢) Utastnik zadavaciho Fizeni musi byt pro mo¥nost podéni nabidky registrovan jako
dodavatel v elektronickém néstroji Tender arena (odkaz ,registrace dodavatele® na
webové strance www .tenderarena.cz) a uZivatel dodavatele musi pro podani nabidky
disponovat roli ,,0Castnik zakazky*. VyFizeni registrace trvd max. 48 hodin (v pracovni
dny) po doloZeni viech poZadovanych dokladii a neni zpoplatnéna,

d) Pakhize je v télo zadavaci dokumentaci uwveden poZadavek na podepsani konkrétnich
dokumentil pii souCasném nepfipusténi nahrazeni tohoto dokumentu jeho prostou kopii &i
scanem, museji byt jednotlivé dokumenty tvofici obsah nabidky, u nichZ je podepsani
osobou opravnénou zastupovat udastnika zadavactho fizeni vyZadovano, opatieny
elektronickym podpisem zaloZenym na kvalifikovaném certifikatu dle zakona &. 297/2016
Sb., o sluzbach vytvérejicich davéru pro elektronické transakce, ve znéni pozdé&jsich
pfedpist, popf. se musi jednat o autorizované konvertovany dokument ve smyslu zikona
¢. 300/2008 Sb., o elekironickych tikonech a autorizované konverzi dokument.

c) Zadavatel nenese odpovédnost za technické podminky na strand 0&astnika zadavaciho
fizeni. Zadavatel doporucuje G¢astntkim zadavaciho Fizeni zohlednit zejména rychlost
jejich  piipojeni k internetu pfi podavani nabidky tak, aby tato byla podana ve lhat pro
podani nabidek (podanim nabidky se rozumi finalni odeslani nabidky do néstroje po
nahrani veskerych piiloh!).

9, Otevirani nabidek

Otevirani nabidek se uskute¢ni v souladu s § 109 zékona. JelikoZz mohou byt podany pouze elektronické
nabidky, ncbude zadavatel provadét otevirani nabidek veiejné.

10. Zadavaci lhita a pozadavek na poskytnuti jistoty

Zadavatel nestanovil zadavaci thitu dle § 40 ZZVZ. Zadavatel nepoZaduje poskytnuti jistoty.

I1. Kritéria hodnoceni nabidek a zpisob hodnoceni nabidek

Zadavatel bude hodnotit v souladu s § 114 odst, 2 ZZVZ ekonomickou vyhodnost nabidek podle nejniZsi
nabidkové ceny v K& bez DPH, ktera bude ptevzata z vyplnéného kryciho listu nabidkové ceny.

Hodnotici komise posoudi nabidky podle ust. § 113 ZZVZ (mimofadné nizka nabidkova cena).

12. Obchodni podminky

I Zadavatel pro plnéni pfedmétu vefejné zakazky stanovuje obchodni, platebni, dodaci, servisni a
dalsi podminky formou zavazného ndvrhu textu kupni smlouvy, ktery je uveden v piiloze ¢. 3 této
zaddvaci dokumentace; formou zavazného navrhu smlouvy o ziizeni a vedeni konsignaénihio
skiadu, ktery je uveden v piiloze &. 4 této zadavaci dokumentace; a formou zavazného navrhu textu
smiouvy o vyptijéce, ktery je uveden v priloze .5 této zadavaci dokumentace.
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Utastnik je povinen predlozit v nabidce jako jeji nedilné soutasti ndveh kupni smlouvy, néavrh
smlouvy o ziizeni a vedeni konsignacniho skladu a navrh smlouvy o vypijéce. Dodavatel je
povinen obchodni podminky uvedené v textu navrhu smluv akceptovat, zadavatel jejich zmény
neumoziiuje. Dodavatel je povinen doplnit do textu navrhu smiuv pouze chybéjict tdaje. Navrhy
smluy musi byt podepsany statutarmim organem G¢astnika v souladu s opravnénim jednat jménem
aéasinika uvedenym v obchodnim rejstfiku popt. jiné evidenci, ve které je aCastnik zapsan. V
piipadg, Ze ncbudou navrhy smluv podepsény, miZe byt n€astnik zadavaciho fizeni vylougen z
dalii Gcasti v zadavacim {izeni.

3. Jiné zmény neZ uvedené v bod& 2. bude zadavatel povaZzovat za poruSeni podminek zaddvaciho
Fizeni. V takovém piipadé miZe byt ¢astnik zadavaciho fizeni vyloucen ze zaddvaciho fizeni.

13. Kvalifikace dodavatell

Dodavatel je povinen prokazat, Ze je kvalifikovanym pro plnéni této vefejné zakazky. Zadavatel muze
astnika, ktery neprokaze splnéni kvalifika&nich kritérii ze zadavaciho fizeni vyloudit.
Kvalifikovanym pro plnéni veiejni zakazky je dodavatel, kiery spini:

a) ZAKladni zpdsobilost ~ viz. bod 13.1. této zadavaci dokumentace

h) Profesai zpisobilost — viz. bod 13.2. této zadavaci dokumentace
¢) Technicka kvalifikaéni kritéria — viz. ¢ast B — jednotlivé Casti vefejné zakazky

13.1 Zakladni zpusobilost

Zakladni zpisobilost splituje dodavatel, ktery:
a) nebyl v zemi svého sidla v poslednich 5 letech pied zahdjenim zadavaciho Fizeni pravomocné
odsouzen pro trestny &in spichany ve prospéch organizované zlo€inecké skupiny, trestny Cin icasti na
organizované zlodinecké skupiné, trestny &in obchodovani s lidmi, podvod, tvérovy podvod, dotacni
podvod, podilnictvi, podilnictvi z nedbalosti, legalizace vynosii z trestné Cinnosti, legalizace vynosi z
{restné Sinnosti z nedbalosti, zneuziti informace a postaveni v obchodnim styku, sjedndni vyhody pfi
zadani vefejné zakazky, pfi ve:‘cjné soutéfi a vefejné drazbé, pietichy pi‘i zadani vefeiné zakazky a pfi
vefejné soutéZi, pletichy pfi veiejné drazbe, poskozem finanénich zdjmd Evropské unie, trestné iny
obecné nebezpetné, trestné iny prou Ceské repubhce cizimu staty a mezinarodni organizaci, trestné Ciny
proti vykonu pravomoci organu veiejné moci a fedni osoby, trestné Einy Giednich osob, aplatkaistvi, jina
rufeni &innosti organu veiejné moci nebo obdobné trestné &iny podle pravntho fadu zemé sidla
dodavatele. Je-li dodavatelem pravnickd osoba, musi tuto podminku spliiovat tato prdvnickd osoba a
zaroveh kazdy &len statutarniho organu. Je-li ¢lenem statutarniho orgénu dodavatele prévnické osoba,
musi podminku podle prvni véty spliiovat tato pravnickd osoba, kazdy ¢len statutdrniho organu této
pravnické osoby a osoba zastupujici tuto pravnickou osobu v statutdrnim organu dodavatele. U&astni-li se
zaddvacibo Fizeni pobogka zdvodu musi podminku podie véty prvni splilovat také vedouci poboCky
zavodu;
b) nema v Ceské republice nebo v zemi svého sidla v evidenci dani zachycen splatny dafiovy nedoplatek;

¢) nema 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 penéle na
socialni zabezpedeni a pfispévku na statni politiku zaméstnanosti;

e) neni v likvidaci, nebylo proti nému vydano rozhodnuti o dpadku, nebyla vi¢i nému nafizena nucena
sprava podle jiného pravniho ptedpisu nebo v obdobné situaci podle pravniho fadu zemé sidla dodavatele.

CHiCE
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Dodavatel prokazZe spinéni podminek zékladni zpiisobilosti ve vztahu k Ceské republice predlozenim:
a) vypisu z evidence Rejstiiku trestd ve vztahu k § 74 odst. | pism. a);

b) potvrzeni piislusného finanéniho OFadu ve vztahu k § 74 odst. 1 pism. b);

¢) pisemného Eesiného prohlaseni ve vztahu ke spotfebni dani ve vztahu k § 74 odst. 1 pism. b);

d) pisemného Cestného prohlaseni ve vztahu k § 74 odst. | pism. ¢);

e) potvrzeni piisluiné okresni spravy socialniho zabezpeceni ve vztahu k § 74 odst. 1 pism. d);

f) vypisu z obchodniho rejstiiku, nebo piedloZenim pisemného ¢estného prohlaseni v piipadé, Ze neni
v obchodnim rejstiiku zapsan, ve vztahu k § 74 odst. T pism. e).

13.2, Profesni zpusobilost
Dle § 77 odst. 1 ZZVZ prokaze dodavatel splinéni profesni zpisobilosti ve vztahu k Ceské republice
piedloZenim vypisu z obchodniho rejstiiku, pokud je v ném zapsan.

Zadavatel dale dle § 77 odst. 2 pism. ¢} ZZVZ pozaduje dolozeni Gestného prohlaseni, Ze je dodavatel
veden v registru SUKL jako dodavatel PZT (prostiedkiti zdravotnické techniky) s uvedenim registraéniho
¢isla dodavatele PZT (prosta kopie &i scan &estného prohlageni).

13.3. Doklady k prokazini kvalifikace

Doklady k prokazani spinéni kvalifikace predklada dodavatel v nabidce v originalu, ovéiené kopii nebo
prost¢ kopii. Dodavatel mize nahradit pozadované doklady jednotnym evropskym osvédéenim pro
vefejné zakazky ve smyslu § 87 ZZVZ, vypisem ze seznamu kvalifikovanych dodavateli dle § 228 ZZVZ
nebo platnym certifikdtem vydanym v rémci schvaleného systému certifikovanych dodavatel dle § 233 a
nasl. ZZV7Z v rozsahu uvedeném na certifikatu. Splnéni zakladni zpdsobilosti mize (castnik zaddvaciho
fizeni vramci své nabidky prokazat predloZenim &estného prohladeni, které tvoii piilohu & 7 této
zaddvaci dokumentace {scan Cestného prohlageni).

Pied uzavienim smlouvy si zadavatel od vybraného dodavatele vyZzida originaly nebo tfedné ovéfené
kopie dokladil o kvalifikaci v elektronické podobé, pokud jiz nebyly v zadavacim Fizeni pfedioZeny. To
plati i pro doklady, které byly v nabidce nahrazeny jednotnym evropskym osvéd&enim pro veiejné
zakazky, nebo certifikadtem vydanym v ramci schvaleného systému certifikovanych dodavateld.

Doklady k prokazani spinéni zakladni zpusobilosti podle § 74 a profesni zpfisobilosti podle § 77 odst. 1
musi prokazovat spinéni pozadovaného kritéria zpdsobilosti nejpozdéji v dobé 3 mésich prede dnem
zahajeni zadavaciho Fizeni.

14. Dalsi podminky a poZzadavky zadavatele

Pokud ucastnik zadavaciho fizeni nabidne do jedné Casti vefejné zakazky vice poloZek splfiujici
pozadavky stanovené v zadavaci dokumentaci véetné jejich piiloh (nap#. pfi rizné velikém portfoliu tvari
a velikosti nabizeného pfedmétu plnéni), tak kaZda jednotlivd polozka tohoto plnéni musi byt za stejnou
jednotkovou cenu.

Ucastnici si sami nesou veskeré naklady spojené s Gasti v zadavacim fizeni.

Zadavatel v souladu s ust. § 105 odst. 1 ZZVZ pozaduje, aby acastnik ve své nabidce piedloZil seznam
poddodavateld, pokud jsou 0éastnikovi zaddvaciho Fizeni znami a uvedl, kterou &ast veiejné zakarzky
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bude kazdy z poddodavateld plnit. Tyto adaje dodavatel uvede v krycim listu, ktery tvoil piilohu &. 1 1éto
zadavaci dokumentace.

Dalsi podminkou zadavatele je, 7e tcastnik zadavaciho Fizeni souhlasi se zvefejnénim viech néleZitosti
budouciho smluvniho vztahu (vlasini smlouva, mnoZstevni bonusy, atd.), vyjma informaci, jejichz
uveieinéni by znamenalo poruseni pravniho predpisu (napi. osobni iidaje, obchodni tajemstvi).

Celkovou nabidkovou cenu nelze oznaéit jako predmét obchodniho tajemstvi. Na zakladé stanoviska
MMR nelze celkovou nabidkovou cenu povazovat za obchodni tajemstvi a nelze ji neuveiejnit. Celkovou
nabidkovou cenu nelze povaZovat za chranénou informaci, a to piedevsim z ddvodu zachovani zasady
transparentnosti zadavani vefejnych zakédzek ve smysly § 6 zdkona o zadavani vefejnych zakézek,
zejména pak transparentnosti vybéru dodavatele, jakoZ i prava veiejnosti byti informovana o cené, kterd
bude hrazena z vefejnych rozpodti.

U vybraného dodavatele, je-li pravnickou osobou, zadavatel zjisti tidaje o jeho skuteCném majiteli podle
zakona o nékterych opatienich proti legalizaci vynosi z trestné Cinnosti a financovani terorismu (dale jen
"skutedny majitel") z evidence (dajd o skutecnych majitelich podle zakona upravujiciho vefejné rejstiiky
pravnickych a fyzickych osob.

Nelze-li zjistit udaje o skute&ném majiteli postupem podle piedchoziho odstavee, zadavatel vyzve
vybraného dodavatele k pFedloZeni vypisu z evidence obdobné evidenci ddaji o skuteCnych majitelich
nebo ke sdéleni identifikadnich daji viech osob, které jsou jeho skute¢nym majitelem, a k pfedloZeni
dokladti, z nichz vyplyvé vziah viech osob podle pismene a) k dodavateli; i¢mito doklady jsou zejména

- vypis z obchodniho rejstiiku nebo jiné obdobné evidence,

= seznam akcionafi,

- rozhodnuti statutdrniho organu o vyplaceni podifu na zisku,
- spoledenska smlouva, zakladatelska listina nebo stanovy.

V piipadé, 7e vybrany dodavatel nesplni shora uvedené povinnosti, bude zadavatelem ze zadavaciho
fizeni vylouden.

CASTB
¢ast 1. vefejné zakazky
Kardiostimuldtory s moznosti vzdalené kontroly a

monitorace pacienta v€etné jednotky pro vzdalenou
monitoraci

1.1. Identifikace ¢4sti verejné zakazky
Nazev ¢asti veiejné zakdzky: Kardiostimulatory s moZnosti vzdilené kontroly a monitorace
pacienta véetné jednotky pro vzdalenon monitoraci

CPV klasifikace: 33182210-4 - Kardiostimulator
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Predpokladana hodnota &asti zakdzky: 45.809.095,- K¢ bez DPH za 36 mésicu pinéni
Piredpokiadana hodnota ¢asti vereiné zakdzky je stanovena jako maximalri_a nepielarocCitelna
nabidkova cena, Zadavatel soudasné stanovuje maximalni a nep¥ekroditelné jednotkové nabidkove
ceny, které jsou uvedeny v nize uvedené tabulee.

1.2. Predmét plnéni

Kategorie 1: Kardiostimulatory s moZnosti vzdilené kontroly a moniforace pacienta
viéetné jednotky pro veddlenou monitoraci
v Predpokldadany pocet | Maximdlni a nepfekroéitelnd
TFida Typ 5 Voo . .
- husit za 36 mésica Jednotkovid cena
Jednodutinovy — 1D 35 20.997,0¢ K¢ bez DPH
Premium | Dvoudutinovy - 2D 530 49.184,00 K& bez DPH
Biventrikularni - BiV 185 101.928,00 K¢ bez DPH

Zadavatel si vyhrazuje pravo neodebrat ¢i prekrocit uvedené predpokiadané mnoZstvi.

1) Zavazné obecné technické pozadavky na piredmét pInéni veriejné zakazky:
a. Automatické nastaveni prahii, sensitivity, polarity signali,
b U piistroji fizenych senzorem moZnost automatického nastaveni senzoru s moZnosti

optimalizace frekvenéniho profilu.

Programovatelnost vysokyeh citlivosti pfi sifové stimulaci.

Ochrana pied rugenim mobilnimi telefony.

Snadna obsluha programatoru.

Moznost odbéru stimulacniho systému v tzv. bali¢ku obsahujichim piistroj a elektrody s

aktivad fixact,

2. U elektrod pro stimulaci levé komory pro srdeéni resynchronizagni [é€bu moZnost vybéru
mezi elektrodami zavadénymi po styletu a soucasné moZnost vybéru zavadéciho systému

e a0

2) Zavazné pozadavky na predmét pInéni veiejné zakazky pro kategorii PREMIUM:

1. Zadavatel pozaduje nasledujici technické parametry pro kardiostimulatory v 1. ¢asti VZ pro tiidu
PREMIUM, které musi nabizeny typ KS-PREMIUM kumulativng spliiovat s obecnymi technickymi
pozadavky dle ¢&l. 1) této technické specifikace pfedmétu VZ:

a) Automatické méfent stimulaénich prahG ve vech kanalech s automatickym nastavenim
bezpecné ampiitudy stimufa¢niho impulsu pro siflovy, komorovy i LV kanal.

b) Automatické nastaveni klidové frekvence v zavislosti na aktivité nemocného.

c) Algoritmy k udrzeni a vyloudeni dominance vlastniho siflokomorového vedeni — moZnost
nastaveni pozitivni i negativni hodnoty AV hystereze.

d) Automaticka funkce pro potlaceni sifiovych arytmii.

e) Automatické hodnoceni a uchovani parametrd stimulaénich elektrod.

) Algoritmy (min. 2) pro minimalizaci komorové stimulace.

g) MoZnost vzdalené kontroly a monitorace duilezitych parametrd pacienta s moZnosti

zobrazeni a tisku kompletnich diagnostickych dat a stavu pfistroje bez nutnosti ndvitévy
zdravotnického zafizeni pomoci celularnich siti, funk&nich v CR. Funkénost systému
icastnik doloZi potvrzenim o provozu systému dalkové kontroly po dobu minimalné 2 let



KULTHENEMOCNICE
OLOMOUC

minimainé ze 3 pracovist’ v CR,

h) U pristrojd pro biventrikularni stimulact moZnost volby pfistroje pro piipojeni bipolarmni
nebo kvadripolarni levokomorové elektrody,

i) U pristrojd pro biventrikuldrni  stimulaci nezdvisld  programace mezikomorového
zpozdéni, multiprogramovatelnost stimulaéni konfigurace LV elektrody.

i) Kompatibilita 1D, 2D i BiV systému s celotélovym vySetfenim pomoci MR
s automatickym piepnutim do a z bezpe€ného MRI reZimu.

k) Fyziologicky senzor schopny reagovat na fyzickou i psychickou zatéZ pacienta.

)] Moznost méfeni prediktorG srdedniho sethani u 1D, 2D i BiV systémi.

1. Dalsi poZadavky zadavatele na vybraného uCastnika v této ¢asti VZ:
a) Ucastnik zajisti na své naklady potfebny pocet programérii (pro ambulance a sal) -
soudasti celé dodavky kardiostimuladioru podle ZD je bezplatné zapiijéeni min. 2 ks
programérd po dobu trvani kupni smlouvy vze§lé z tohoto zadavaciho Fizend.

b) Ugastnik zajisti a doda na své naklady informaéni-edukaéni material pro pacienty v
Ceském jazyce pro kazdy typ dodaného kardiostimulatoru.
c) UCastnik zajisti na vyzadani pfitomnost proskoleného pracovnika pfi implantaci

dodaného pfistroje s dokladem o proskoleni od vyrobee, zplnomocnéného zastupce nebo
osoby jimi pisemné povéfené dle ust. § 45 odst. 2 pism. a) zdkona €. 268/2014 Sb., o
zdravotnickych prostiedcich a o zméné zakona €. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich,
ve znéni pozdéisich pfedpisi (dale jen ,,ZZP).

d) Ucastnik  zajisti bezplatnou a nepietrZiton moZnost pfimé telefonické konzultace
zjisténého problému pii implantaci &i provozu kardiostimulatoru. Uastnik musi
garantovat, Ze vy&leni pro konzultace osoby s dokladem o proskoleni dle ust. § 45 odst. 2
pism. a) ZZP.

e) Utastnik zajisti bezplatnou moznost kontroly implantovaného pfistroje v piipadé
hospitalizace pacienta v jiné nemocnici v CR, vznikne-li tato potieba napt. v souvislosti s
urgentnim chirurgickym vykonem. Dale a&astnik zajisti moZnost kontroly zakladnich
funkénich parametrd a vypisu z paméti implantovaného pfistroje je-li nemocny
hospitalizovan v jiné nemocnici. RovnéZ zajisti pfipadné vyzvednuti pacientské jednotky
pro vzdalenou monitoraci od poziistalych v pripadé umrti pacienta, €i interogaci pfistroje
po amrti pacienta, bude-li z jakychkoli (napf. soudnich) divodii vyZadovana.

f) Ugastnik prokaze doklad o proskoleni dle ust. § 45 odst. 2 pism. a) ZZP k technické
podpofie pii implantaci dodaného pfistroje alespoii dvou osob.

1.3. Kvalifikace dodavatelil

Spinénim kvalifikace se rozumi splnéni zékladni zplisobilosti a profesni zphsobilosti, tak jak je uvedeno v
¢asti A — bod 13. zadavaci dokumentace a dale splnéni technickych kvalifikaénich predpokladd, jak jsou
uvedeny v tomto &lanku.

Technické kvalifikacni predpoklady
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Spinéni technickych kvalifikaénich predpokladd podie § 79 odst. 2 pism. b) prokdZe dodavatel, ktery
piedloZi seznam vyznamnych dodavek realizovanych dodavatelem v poslednich 3 letech pied zahajenim
zadavaciho Fizeni s uvedenim jejich ceny, doby poskytnuti a identifikace objednatele.

Zadavatel poZaduje doloZeni realizace alespoii tFi (3) obdobnych zakdzek s minimalnim finanénim
objemem plnéni kazdé jednotlivé zakazky ve vysi 8 mil. K& bez DPH za rok. Obdobnou zakazkou se
rozumi doddvky kardiostimulitori: s moZnosti vzdalené kontroly a monitorace pacienta.

Dodavatel prokaZe splnéni tohoto technického kvalifikaéniho piedpokladu piedioZenim seznamu
vyznamnych dodavek (nazev objednatele, kontakini osoba objednatele, doba plnéni, finanéni objem
plnéni v K& bez DPH) formou Cestného prohlaseni podepsaného osobou opravnénou jednat za dodavatele.
Realizace téchto dodavek nesmi byt starsi tii let pied zahdjenim zadavaciho Fizeni.

cast I. vefejné zakazky
Kardiostimulatory s moznosti v€asného upozornéni
hroziciho srdecniho selhani

I.1. Identifikace Cisti vefejné zakdzky

Nézev Casti vefejné zakazky: Kardiostimulatory s moZnosti véasného upozornéni hroziciko
srdefniho selhani

CPV klasifikace: 33182210-4 - Kardiostimulator

Piedpokladana hodnota &asti zakazky: 9.626.321,- K& bez DPH za 36 mésica plnéni

Piedpokladana hodnota éasti veFejné zakdzky je stanovena jako maximdlni a nepiekroditelns

nabidkovi cena., Zadavatel soucasné stanovuje maximalni a nepiekroditelné jednotkové nabidkové

ceny, Které jsou uvedeny v niZe uvedené tabulce,

1.2. Piedmét plnéni

Kategorie 2: Kardiostimulitory s moZnosti véasného upozornéni hroziciho
srdecniho selhani
THda Typ Pi‘crlpuoklrid(.-n;}'ivpf)c“Det Maxim‘(ilm’ a nepfekmc’-itelnd
kusu za 36 mésici Jednotkovd cena
Jednodutinovy - 1D 30 19.537,40 K¢ bez DPH
Basic Dvoudutinovy — 2D 160 37.213,90 K¢ bez DPH
Biventrikularni — BiV 10 73.712,00 K& bez DPH
Jednodutinovy — 1D 5 23.751,00 K¢ bez DPH
Premium | Dvoudutinovy — 2D 40 45.240,00 K¢ hez DPH
Biventrikularni — BiV 5 84.100,00 K& bez DPH

Zadavatel si vyhrazuje priavo neodebrat &i prekroéit uvedené piedpokliadané mnoZstvi,

1) Zavazné obecné technické poZzadavky na predmét plnéni verejné zakazky:
Zadavatel vyZzaduje, aby nabizené kardiostimuldtory splilovaly nasledujici zdvazné pozadavky, technické
specifikace a parametry:

i2



2)

CLOROUC

automatické méfeni stimulacnich prahil, sensingu, impedance, polarity elekirody (unipolarni,
bipolarni)

viechny piistroje jsou wvybaveny senzorem, moZnost programace Rate Responsive reZimu
s moZnosti optimalizace frekvenéniho profilu

programovatelnost vysokyeh citlivosti v siffovém kanalu

clektrody pro stimulaci pravé sing a pravé komory v sadé a samostatné musi byt endovazalni,
bipoiarni, s aktivni fixaci, s kalibrem tipu elektrody do 7T véetné (doporuéeny zavadét max. 7F)
moznost zobrazeni intrakardidlnich signali v realném &ase na programeru pii interogaci piistroje
moznost mékeni prediktort srdecniho selhani (napiiklad pomoci hrudni impedance)

algoritmy k udrZeni a vylouCeni dominance vlastniho sifiokomorového vedeni

automatické méfeni stimulaéniho prahu s automatickym nastavenim bezpeéné amplitudy
stimulagniho impulza ( prodlouZeni Zivoinosti zdroje systému, zjednodudené koniroly pfistroj)
pro sifiovy 1 komorové kanaly (v komorovém kanéle pro kazdy impuls)

klidova srdedni frekvence Fizena pohybovym senzorem (ne pomoci ¢asového intervalu)
interogace prostiednictvim bezdratové telemetrie

automaticka Gprava stimulaéni frekvence pti zméné maodu pfi sifiové arytmii

kompatibilita s elektrodami v balicku

kvadripolarni levokomorova elektroda s moZnosti stimulace z vice mist u BiV

moZnost alespoi tfi zakfiveni LV elektrody, spacing 60 mm alespoii u jednoho provedent

atespofi 12 dostupnych konfiguraci stimulaéniho vektoru LV kandlu v piipad pouziti
kvadripolami elektrody u BiV stimulatoru

moznost piipojeni na dalkovy monitoring

komplexni diagnostické informace o resynchronizaéni 16€bé a siflovych tachyarytmiich
automatické dynamické nastaveni AV intervalu

automaticky algoritmus k zamezeni sifiovych arytmii

MRI kompatibilita systému minimalné do 1,5T

moznost aktivace a deaktivace MRI rezimu pomoci jednoucelového kapesniho externiho
aktivatoru

Dalsi pozadavky zadavatele na vybraného udastnika v této &asti VZ:

a) Ugastnik zajisti na své naklady potiebny poet programérii (pro ambulance a sil) -
soucasti celé dodavky kardiostimulatoru podle ZD je bezplatné zapdjceni min. 2 ks programérd
po dobu trvani kupni smlouvy vzesle z tohoto zadavaciho fizeni.

b) Utastnik zajisti a doda na své naklady informacni-edukadni materidl pro pacienty v
teském jazyce pro kazdy typ dodaného kardiostimulatoru.

c) Ucastnik zajisti na vy#adani piitomnost progkoleného pracovnika pii implantaci
dodaného pfistroje s dokladem o proskoleni od vyrobcee, zpinomocnéného zastupce nebo osoby
jimi pisemné povéfené dle ust. § 45 odst. 2 pism. a} zakona & 268/2014 Sb., o zdravotnickych

prostiedcich a o zmén& zdkona &. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdé&jsich
predpist (dale jen ,,ZZP%).

d) Ugastnik zajisti bezplatnou a nepietrZitou moZnost piimé telefonické konzultace
zjisténého problému pii implantaci &i provozu kardiostimulatoru. U&astnik musi garantovat, Zze
vy&leni pro konzultace osoby s dokladem o proskoleni dle ust. § 45 odst. 2 pism. a) ZZP.

e) Ugastnik zajisti bezplatnou moznost kontroly implantovaného pfistroje v pfipadé
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hospitalizace pacienta v jiné nemocnici v CR, vznikne-li tato potieba napf. v souvislosti s
urgentnim chirurgickym vykonem. Daéle G&astnik zajisti moZnost kontroly zakladnich funk&nich
parametrl a vypisu z paméti implantovaného plistroje je-li nemocny hospitalizovan v jiné
nemocnici, RovnéZ zajisti pfipadné vyzvednuti pacientské jednotky pro vzdalenou monitoraci od
poziistalych v pfipadé dmrti pacienta, & interogaci piistroje po Gmrti pacienta, bude-li z
jakyehkoli (napi. soudnich) divodu vyZadovéna.

)] Ucasinik prokaze doklad o proskoleni die ust, § 45 odst. 2 pism. a) ZZP k technické
podpofe pii implantaci dodaného piistroje alespoii dvou osob.

1.3. Kvalifikace dodavatelii

Spinénim kvalifikace se rozumi spinéni zakladni zpiisobilosti a profesni zplisobilosti, tak jak je uvedeno v
Gasti A - bod 13. zadavaci dokumentace a dale splnéni technickych kvalifikagnich piedpokladi, jak jsou
uvedeny v tomto ¢lanku.

Technické kvalifikacéni predpoklady

Splnéni technickych kvalifikadnich pFedpokladi podle § 79 odst. 2 pism. b) prokidZe dodavatel, ktery
piedlo?i seznam vyznamnych dodavek realizovanych dodavatelem v poslednich 3 letech pied zah4jenim
zadavaciho fizeni s uvedenim jejich ceny a doby poskytnuti a identifikace objednatele.

Zadavatel pozaduje dolozeni realizace alespoii tFi (3) obdobnych zakazek s minimédlnim finan&nim
objemem plnéni kazdé jednotlivé zakazky ve vy$i 2 mil. K& bez DPH za rok. Obdobnou zakdzkou se
rozumi dodavky kardiostimulatori s moznosti véasného upozornéni hroziciho srdeéniho sethani.

Dodavatel prokdze splnéni fohoto technického kvalifikaéniho piedpokladu pledloZenim seznamu
vyznamnych doddvek (nazev objednatele, kontaktni osoba objednatele, doba plnéni, finandni objem
plnéni v K¢ bez DPH) formou &estného prohiaseni podepsaného osobou opravnénou jednat za dodavatele.
Realizace téchto dodavek nesmi byt starii tii ket pied zahajenim zadavaciko Fizeni.

cast I11. verejné zakazky
Kardiostimulatory pro pacienty po extrakci pro
zavazné infekéni komplikace vykonu a pro pacienty s
vysokym potencionalnim rizikem vzniku infek¢nich
komplikaci

1.1. Identifikace ¢asti veFejné zakazky

Nazev Casti vefejné zakazky: Kardiostimulatory pro pacienty po extrakei pro zivazné infekéni
komplikace vikonu a pro pacienty s vysokym potenciondlnim
rizikem vzniku infekénich komplikaci

CPV Kklasifikace: 33182210-4 - Kardiostimulator

Predpokladana hodnota &asti zakazky: 3.163.825,- K¢ bez DPH za 36 mésicd plnéni



GLOMOUC

Predpokladana hodnota ¢asti veiejné zakazky je stanovena jako maximalni a nepiekrodifelna

nabidkova cena. Zadavatel soudasné stanovuje maximalni a nepiekroditelné jednotkové nabidkové

ceny, které jsou uvedeny v niZze uvedené tabulce.

1.2. PrFedmét plnéni

Kategorie 3: Kardiestimulatory pro pacienty po extrakei pro zavazné infeként
komplikace vikonu a pro pacienty s vysokym potenciondalaim rizikem vzniku
infekénich komplikaci

FAKULTHI NEMOCNICE

. Predpokladany pocet Maximdlnil a nepiekrocitelni
T¥ida Typ . Sor s . .
kusi za 36 mésici jednotkovad cena
Jednodutinovy — 1D 5 26.997,00 K¢ bez DPH
Premium | Dvoudutinovy — 2D 50 49.184,00 K¢ bez DPIX
Biventrikularni — BiV 5 101.928,00 K& bex DIPH

Zadavatel si vyhrazuje pravo neodebrat ¢i prekrodit uvedené piedpokladané mnoZstvi.

1)

2)

3
k)

Zavamé obecné technické pozadavky na pFedmét plnéni vefejné zakazky:

moznost automatického méfeni stimulaénich prahl a automatické upravy energie stimulaéniho
impulsu ve viech kanalech (siilovém, pravokomorovém i levokomorovém)

programace vysoké upper tracking rate zejmén pro mladé pacienty (alespoit 210/min)

u dvoudutinovych a biventrikuldrnich system( algoritmus na management vasovagédlni synkopy
MRI kompatilita pro vySetieni v poli 1,51 3 T, celotélové, bez omezeni skenované oblasi

u biventrikularnich pFistrojit moznost vybéru bipolarni nebo kvadripolarni LV ¢lektrody

u biventrikularnich pfistroji s kvadripolarni levokomorovou elekirodou s moznosti vybéru
z alespori 16-ti stimuladnich vektord s automatickou funkei méfeni

u piistrojt pro biventrikularni stimulaci moZnost nezavislé programace mezikomorového
zpozdéni, multiprogramovatelnost stimulaéni konfigurace LV elektrody

u pfistrojli pro biventrikularni stimulaci moZnost programace algoritmu pro vicebodovou
biventrikularni stimulace, tzv. MPP

u piistroji pro biventrikularni stimulact moZnost programace algoritmu pro autcmaticka
kontinu&lni optimalizaci biventrikulatni stimulace

mozZnost dodani epikardialnich elektrod v ramei balicku

moznost dodani antibakterialni obdlky v ramci baliku- moZnost vzdalené kontroly a monitorace
pacienta s moznosti zobrazeni kompletnich diagnostickych dat a stavu pfistroje bez nutnosti
navitévy zdravotnického zafizent pomoct siti mobilniho operatora

Dalsi pozadavky zadavatele na vybraného ucéastnika v této éasti VZs

a) Ugastnik zajisti na své naklady potiebny podet programérii (pro ambulance a sal) -
soucdsti celé dodavky kardiostimulatoru podle ZD je bezplatné zaptjceni min. 2 ks programéri
po dobu trvani kupni smlouvy vzeslé z tohoto zadavaciho fizeni.

b) Utastnik zajisti a doda na své naklady informaéni-eduka&ni material pro pacienty v
Ceském jazyce pro kazdy typ dodaného kardiostimulatoru.

c) Utastnik zajisti na vyZadani pritomnost proskoleného pracovnika pii implantaci
dodaného pfistroje s dokladem o proskoleni od vyrobee, zpinomocnéného zastupce nebo osoby




GLOMOUL

Jimi pisemné povéiené dle ust. § 45 adst. 2 pism. a) zdkona &. 268/2014 Sb., o zdravotnickych
prostiedcich a o zméné zdkona & 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjSich
piedpisi (ddle jen ,,ZZP).

d) Ugastnik  zajisti bezplatnou a nepfetriiton moZnost piimé  telefonické konzultace
zjisténého problému pfi implantaci &i provozu kardiostimulatoru. Ucastnik musi garantovat, ze
vytleni pro konzultace osoby s dokladem o proskoleni dle ust. § 45 odst. 2 pism. a) ZZP.

e) Ugcastnik zajisti bezplatnou moznost kontroly implantovaného piistroje v piipadé
hospitalizace pacienta v jiné nemocnici v CR, vznikne-li tato poticha napf. v souvislosti s
urgentnim chirurgickym vykonem. Dale Gcastnik zajisti moZnost kontroly zakladnich funkénich
parametri a vypisu z paméti implantovaného piistroje je-li nemocny hospitalizovian v jiné
nemocnici, RovnéZ zajisti piipadné vyzvednuti pacientské jednotky pro vzdalenou monitoraci od
poziistalych v piipadé Gmrti pacienta, & interogaci piistroje po umrti pacienta, bude-li z
jakychkoli (nap¥. soudnich) diivod( vyzadovana.

1] Ugastnik prokaze doklad o proskoleni dle ust. § 45 odst. 2 pism. a8) Z7ZP k technické
podpoie pii implantaci dodaného pfistroje alespofi dvou osob.

1.3.  Kvalifikace dodavateli

Splnénim kvalifikace se rozumi splnéni zakladni zplsobilosti a profesni zpisobilosti, tak jak je uvedeno
v ¢asti A — bod 13, zaddvaci dokumentace a dale spInéni technickych kvalifikaénich predpokladi, jak
jsou uvedeny v tomto ¢lanku,

Technické kvalifikacni predpoklady

Splnéni technickych kvalifika¢nich predpokladi podle § 79 odst. 2 pism. b) prokaZe dodavatel, ktery
piedloZi seznam vyznamnych dodavek realizovanych dodavatelem v poslednich 3 letech pted zahajenim
zaddvaciho fizeni s uvedenim jejich ceny a doby poskytnuti a identifikace objednatele.

Zadavatel pozaduje doloZeni realizace alespoit i (3) obdobnych zakdzek s minimalnim finanénim
objemem pinéni kaZdé jednotlivé zakazky ve vysi 1 mil. K¢ bez DPH za rok. Obdobnou zakazkou se
rozumi dodavky kardiestimalatorit pro pacienty po extrakeci pro zavainé infekéni komplikace
vykonu a pro pacienty s vysokym potencionalnim rizikem vzniku infekénich komplikaci.

Dodavatel prokaze spinéni tohoto technického kvalifikaéniho piedpokladu piedloZenim seznamu
vyznamnych dodavek (ndzev objednatele, kontaktni osoba objednatele, doba plnéni, finanéni objem
plnéni v K& bez DPH) formou &estného prohlageni podepsaného osobou opravnénou jednat za dodavatele.
Realizace téchto dodavek nesmi byt starsi tii let pired zahajenim zadavaciho Fizeni.

cast I'V. verejné zakazky
Kardiostimulatory s dualnim senzorem,
hemodynamickym monitorovanim kontraktility
pomoci transvularni impedance (TVI) a moZnosti
vzdadlené kontroly vCetné komunikac¢niho prostredku

1.1. Tdentifikace ¢asti verejné zakazky

FAKUE THE MEMOCHICH
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Nazev ¢asti vefejné zakdzky:  Kardiostimuldtory s dudlnim senzorerm, hemodynamickym
menitorovanim kontraldility pomoci transvuldrni impedance (TVI) a
meZznosti vzdalené kontroly véetné komunikaéniko prostiedku

CPV klasifikace: 33182210-4 - Kardiostimulator
Predpokladand hodnota Easti zakazky: 7.238.400,- K¢ bez DPH za 36 mésicii plnéni

Predpokladana hodnota &asti vefeiné zakdzky je stanovena jako maximalni a neprekrocitelna
nabidkova cena. Zadavatel soudasné stanovuje maximaini a nepiekrocitelné jednotkové nabidkové
ceny, které json uvedeny v niZe uvedené tabulee,

1.2. Piedmét plnéni

Kategorie 4: Kardiostimuldtory s duilnim senzorem, hemodynamickym
monitorovanim kontraktility pomoci transvalvularnt impedance (TV]) a moZnosti
vzdalené kontroly véetné komunikaéniho prostfedku

o Predpokldadany polet Muaximalni a nepiekrolitelnd
TFida Typ o o ; .
kusit za 36 mésica Jednothovd cena
Premium | Dvoudutinovy - 2D 160 45.240,00 K& bez DPH

Zadavatel si vyhrazuje pravo neodebrat ¢i prekrodit uvedené predpokladané mnoZstvi.

Jedna se o implantabilni dvojdutinové kardiostimulatory DDDR s implementovanym snimacem
hemodynamické kontraktility a monitoraci zmén objemu pravé komory pomoci kontinualniho
intrakardidlniho méfeni transvalvularni impedance (TVI) v kombinaci s druhym senzorem frekvenéni
modulace, doplnéné zdznamnikem intrakardidlnich komorovych a sifiovych epizod, zdznamem kiivky
TVI a integrovanym komplexnim intrakardialnim elektrogramem iECG. MozZnost vyuZiti telemetrické
jednotky pro vzdalenou kontrolu pacienta. MoZnost podminéného vySetfeni MR1.

1) Zavazné obecné technické poZzadavky na predmét plnéni veiejné zakazky:
a) Senzor - snima¢ hemodynamické kontraktility TV
by Kombinace druhého sensoru modulace stimulaéni frekvence
c) Autoset snimani citlivostt A a V kandlu
d) Autodetekce G&inné stimulace po komorovém sniméani a stimulaci pomoci TV
e) Moznost programace AV zpozdéni od hodnoty 0 pro vyuZiti BiV stimulace LV/RV
f) Zaznamnik intrakardialnich komorovych a siiiovych epizod
g) Komplexni intrakardialni electrogram iECG morfologicky podobny povrchovému EKG
h) Algoritmus minimalizace komorové stimulace s hemodynamickou kontrolou pomoci TV
i) Telemetricka jednotka pro vzdilenou monitoraci
1) MozZnost podminéného vysetieni magnetickou rezonanci (MRI)
k) Preventivni algoritmy sifiové fibrilace

2) Dalii poZadavky zadavatele na vybraného icastnika v této &asti VZ:
a) Ukastnik zajisti na své naklady potfebny podet programérdi (pro ambulance a sal) -
soudasti celé dodavky kardiostimulatoru podle ZD je bezplatné zapdjéeni min. 2 ks programéri
po dobu trvani kupni smlouvy vzeslé z tohoto zadavaciho fizeni.

b) Ucastnik zajisti a doda na své naklady informad&ni-edukadni materidl pro pacienty v
Ceském jazyce pro kazdy typ dodaného kardiostimulatoru.
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¢) Ugastnik  zajisti na vyzadani pitomnost proskolendho pracovnika pti implantaci
dodaného pfistroje s dokladem o proskoleni od vyrobee, zplnomocnéného zastupce nebo osoby
Jjimi pisemné povéiené dle ust. § 45 odst. 2 pism. a) zdkona & 268/2014 Sb., o zdravotnickych
prostfedeich a o zméné zakona €. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich
piedpish (dale jen ,,ZZP*).

d) Utastnik zajisti bezplatnou a nepfetrZzitou moZnost piimé telefonické konzultace
zjisténého problému pii implantaci &i provozu kardiostimuldtoru. Ugastnik musi garantovat, Je
vyCleni pro konzultace osoby s dokladem o proskoleni dle ust. § 45 odst. 2 pism. a) ZZP.

¢) Ugastnik zajisti bezplatnou moznost kontroly implantovaného piistroje v pripadé
hospitalizace pacienta v jiné nemocnici v CR, vznikne-li tato poticba napf. v souvislosti s
urgentnim chirurgickym vykonem. Dale O¢astnik zajisti moZnost kontroly zakladnich funkénich
parametrii a vypisu z paméti implantovaného pfisiroje je-li nemocny hospitalizovan v jiné
nemocnict. Rovnéz zajisti piipadné vyzvednuti pacientské jednotky pro vzdalenou monitoraci od
poziistalych v pfipadé Omrti pacienta, & interogaci pfistroje po Gmrti pacienta, bude-li z
jakychkoli (napf. soudnich) diivodil vyZzadovana.

1) Ugastnik prokaze doklad o proskoleni dle ust. § 45 odst. 2 pism. a) ZZP k technické
podpoie pii implantaci dodandho pfistroje alespori dvou osob.

1.3.  Kvalifikace dodavateli

Spinénim kvalifikace se rozumi spinéni zakladni zptsobilosti a profesni zplsobilosti, tak jak je uvedeno
v &asti A — bod 13. zadavaci dokumentace a dale splnéni technickych kvalifikadnich predpokladd, jak
jsou uvedeny v tomto ¢lanku,

Technické kvalifikatni predpoklady

Spinéni technickych kvalifikacnich piedpokladil podie § 79 odst. 2 pism. b) prokdze dodavatel, ktery
pledloZi seznam vyznamnych dodavek realizovanych dodavatelem v poslednich 3 letech pied zahajenim
zadavaciho Fizeni s uvedenim jejich ceny a doby poskytnuti a identifikace objednatele.

Zadavatel poZaduje doloZeni realizace alespofi t#i (3) obdobnych zakazek s miniméalnim finanénim
objemem plnéni kazdé jednotlivé zakazky ve vysi 2,5 mil. K€ bez DPH za rok. Obdobnou zakazkou se
rozumi dodavky kardiostimulatord s dualnim senzorem, s duilnim senzorem, hemodynamickym
monitorovanim kontraktility pomoci transvalvularni impedance (TVI) a moZnosti vzdilené
kontroly véetné komunikacniho prostiedku.

Dodavatel prokdZe spinéni tohoto technického kvalifikaéniho predpokladu predloZenim seznamu
vyznamnych dodavek (nazev objednatele, kontaktni osoba objednatele, doba pinéni, finanéni objem
pInéni v K¢ bez DPH) formou Eestncho prohlaseni podepsaného osobou opravnénou jednat za dodavatele.
Realizace téchto dodavek nesmi byt starsi tii let pred zahdjenim zadivaciho Fizeni

¢ast V. verejné zakazky
Systém bezelektrodového kardiostimulatoru
zavadéného katetrizaCni technikou
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1.1, Identifikace éasti verejné zakazky

Nézev ¢asti veiejné zakdzky:  Systém bezelektredového kardiostimulitoru zavadéného katetrizacni
technikou

CPV klasifikace: 33182210-4 - Kardiostimulator

Predpokladand hodnota ¢asti zakazky: 8.525.000,- K& bez DPH za 36 mésici plnéni

Piedpoklidani hodnota &asti vefejné zakazky fe stanovena jako maximalni_a nepiekroc€itelnd

nabidkové cena. Zadavatel soudasné stanovuje maximalni a nepiekroditeiné jednotkové nabidkové

ceny, které json uvedeny v niZze uvedené tabulce,

1.2. Predmét pinéni

Kategorie 5: Systém bezelektrodového kardiostimulatoru zavadéného katetrizadni
technikou

Typ Predpoklddany pocet kusi za Maximadlni a nepfekrociteindg

36 mésicu jednotkovi cena

Systém bezelektrodového
kardiostimulatoru = 55 155.000,00 K& bez DPH
zavadéného katetrizacni
technikou

Zadavatel si vyhrazuje pravo neodebrat & piekrotit uvedené predpokladané mnoZstvi.
1) Zavazné poZadavky na pFedmét plnéni vefejné zakazky
a) Implantace systému piimo do pravé komory bez nutnosti implantace elektrodového
systému.
b) Predpokladana Zivotnost systému minimalné 10 let.
¢) Programovatelnost parametri.
d) Moznost aktivace senzoru.
¢) Extrahovatelnost v pripadg poticby.
) Kompatibilita s magnetickou rezonanci.
g) Pristroj dodavan v setu se zavadécim systemem.

2) Dalsi pozadavky zadavatele na vybraného 4lastnika v této Casti VZ:

a. Ugastnik zajisti na své néklady potiebny podet programérii (pro ambulance a sal) -
southsti celé dodavky systému podle ZD je bezplatné zapijéeni min. 2 ks programéri po dobu
trvani kupni smlouvy vzeslé z tohoto zaddvaciho fizeni.

b. Ucastnik zajisti a dodd na své naklady, jako soucast dodavky predmétu plnéni,
informaéni-edukaéni materialu pro pacienty v éeském jazyce.

C. Ukastnik zajisti na vyzadani ptitomnost prodkoleného pracovnika pfi implantaci
dodaného piistroje s dokladem o proskoleni od vyrobee, zplhomocenéneho zastupce nebo osoby
jimi pisemné povéfené dle ust. § 45 odst. 2 pism. a) zdkona . 268/2014 Sb., o zdravotnickych
prostiedcich a o zméné zdkona &. 634/2004 Sb., o spravuich poplatcich, ve znéni pozdéjsich
piedpisi (dale jen ,,ZZP%).

d. Ugastnik zajisti bezplatnou a nepietrZitou moznost piimé telefonicke konzultace
zji§téného problému pii implantaci &i provozu kardiostimulatoru. Udastnik musi garantovat, Ze
vy&leni pro konzultace osoby s dokladem o proskoleni dle ust. § 45 odst. 2 pism. a) ZZP.

e, Uéastnik zajisti bezplatnou moZznost kontroly implantovaného piistroje v piipadé
hospitalizace pacienta v jiné nemocnici v CR, vznikne-li tato potieba napf. v souvislosti s
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urgentnim chirurgickym vykonem. Déle G&astnik zajisti moZnost kontroly zakladnich funkénich
parametri a vypisu z paméti implantovaného plistroje je-li nemocny hospitalizovan v jiné
nemoenici, Rovnéz zajisti pfipadné vyzvednuti pacientské jednotky pro vzdalenou monitoraci od
pozistalych v pfipadé Gmrti pacienta, &i inferogaci piistroje po dmsti pacienta, bude-li z
jakyehkoli (napi. soudnich) diivodit vyzadovana.

f. Utastnik prokaze doklad o proskoleni dle ust. § 45 odst. 2 pism. a) ZZP k technické
podpofe piit implantaci dodaného piistroje alespon dvou osob.

1.3. Kvalifikace dodavatelt

Splnénim kvalifikace se rozumi spinéni zékiadn{ zpisobilosti a profesni zpiisobilosti, tak jak je uvedeno v
Casti A —bod 13. zaddvaci dokumentace a déle spInéni technickych kvalifikaénich piedpokladi, jak jsou
uvedeny v tomto &lanke,

Technické kvalifikacni pFedpoklady

Spinéni technickych kvalifikatnich predpokiadii podle § 79 odst. 2 pism. b) prokaze dodavatel, ktery
piedloZi seznam vyznamnych dodavek realizovanych dodavatelem v poslednich 3 letech pied zahajenim
zadavaciho fizeni s uvedenim jejich ceny a doby poskytnuti a identifikace objednatele.

Zadavatel poZaduje doloZeni rcalizace alespoli tFi (3) obdobnych zakazek s minimalnim finanénim
objemem plnéni kazdé jednotlivé zakazky ve vysi 1,5 mil. K& bez DPH za rok. Obdobnou zakazkou se
rozumi dodavky systémii bezelektrodového kardiostimulitoru zavadéného katetrizadni technikou,

Dodavatel prokaZe splnéni tohoto technického kvalifikainiho predpokladu piedioZenim seznamu
vyznamnych doddvek (ndzev objednatele, kontaktni osoba objednatele, doba plnéni, finandni objem
plnéni v K€ bez DPH) formou Cestného prohlaseni podepsaného osobou opravnénou jednat za dodavatele.
Realizace téchto dodavek nesmi byt starsi tii let pred zahdjenim zadavaciho Fizeni.

Za zadavatele:

EAKULTIS MEMOCKICE OLosOuC®

LI Baviove 185/8

TS 08 Clomwus Jf gi{%u/’}

Fakultri nemocnice Qlomouc
prof. MUDr. Roman Havlik, Ph.D,

Ptilohy:
Pifloha €. 1 Kryci list
Priloha &. 2 Ptilohy kryciho listu nabidkové ceny pro &ast I, —V.
P¥tloha ¢&. 3 Névrh kupni smlouvy s diléim plnénim
Pifloha &. 4 Navrh smlouvy o zfizeni a vedeni konsigna¢niho skladu
Priloha &. 5 Navrh smlouvy o vyplijéce
Ptiloha €. 6 Tabulka spinéni min. technickych podminek pro &ast1. - V.
Piiloha ¢. 7 Cestné prohlagent o splnéni zakladni zplsobilosti
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