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ZADAVACI DOKUMENTACE

Verejnd zakdzka

» N Olomouc — Implantabilni
kardiovertery-defibrilatory*

TAKULTNT KEMOCNICE
QLOMOUC

Vefejna zakazka na dodavky podle § 14 odst. | zakona & 134/2016 Sb., o zadavani vefejnych zakazkach,
v aéimném znéni (déle téz "ZZVZ").
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Vzhledem ktomu, Ze je vefejna zakazka rozdélena na &asti, je zadavaci dokumentace pro pichlednost
rozdélena na Casti - §ast A vztahujici se ke viem &stem veieiné zakazky spolecné, a ¢ast B vztahujici se
Kk jednotlivym Castem vefejné zakazky.

CAST A

1. ldentifikaéni adaje zadavatele:

Nazev zadavatele: Fakultni nemocnice Qlomouc

sidlo zadavalele: Olomouc, 1. P. Pavilova 185/6, PSC 779 00
IC: 00098892

pravni forma zadavatele: statni pfispévkova organizace

Zast.: prof. MUDyr, Roman Havlik, Ph.D., Feditel

kontaktni osoby zadavatele:

Ing. Pavel Dockal

Oddaleni vefejnych zakdzek |
CIENT VETGINYER ZAKALEK 1420 588 44 3138, zakazky@finol.cz

2. Vymezeni predmétu verejné zakazky

2.1. Identifikace verejné zakazky

Nazev vefejné zakazky: FN Olomouc — Implantabiini kardiovertery-defibrilatory

Druly veiejné zakazky: vefejna zakdazka na dodivky podle § 14 odst.1 ,,ZZVZ

ReZim zadavaciho fizeni: nadlimitni rezim - otevieré Fizeni dle § 56 ,,ZZVZ*

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

Predpokiadand hodnota zakazky: 404.567.500,- K¢ bez DPH za 3 roky plaéni

CPV klasifikace: 33182100-0 - Defibrilator

Evidenéni &islo zadavatele: VZ-2020-000496

2.2 Predmét veirejné zakazky

Predmétem vefejné zakazky jsou prabéiné dodavky implantabilnich kardioverterfi-defibrilatort
spliiujicich minimalni technické podminky stanovené v pfiloze ¢ 6 — Tabulka spinéni minimalnich
technickych podminek pro ¢ast 1. ~1V. Zadavatel v souladu s ust. §35 ZZVZ rozdélil veiejnou zakazku na
4 samostatné Casti. Dodavatelé jsou opravnéni podat nabidku na v8echny &asti zakazky, nékolik asti
nebo jen jednu &ast vefejné zakazky. Nabidka musi byt zpracovana na cely rozsah piislusné &asti
pfedmétu vefejné zakazky, nepfipoudti se diléi plnéni. Zadavatel pozaduje garantovanou minimalni
zivotnost min. 7 let pii standardnich simulacnich procesech u jednodutinovych a dvoudutinovych
implantabilnich kardioverterf-defibrilatord a min. 5 let let pfi standardnich simulagnich procesech u
biventrikularnich implantabilnich kardioverterG-defibrilatort. V pifpadé kratdi Zivotnosti neZ uvedené
minimalni pozadované Zivotnosti je dodavatel povinen dany implantabilni kardioverter-defibrilator
nahradit na své naklady.
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Cast | Nazev ¢asti

] ICD s komplexni monitoraci
2 1CD s moznosti zvysené ochrany a programovatelnych parametrii vyboje
3 ICD pro komplexni management pacientl s vysokym rizikem infek&nich komplikaci

g

Standardni ICD terapic

V pfipadé, Ze soudasti piedmétu pinéni nebudou spliiovat minimalni technické podminky stanovené
zadavaci dokumentaci, mize byt Sastnik zaddvaciho Fizeni dle § 48 ,ZZVZ* vylouten. Zadavatel si
v této souvislosti vyhrazuje pravo ovéfit spravnost, Gplnost a pravdivost v nabidce uvedenych technickych
specifikaci, a to na ndklady dodavatele.

Pokud se v zad#vaci dokumentaci vyskytnou poZadavky nebo odkazy na obchodni firmy, nazvy
nebo jména a piijmeni, specifickd oznadeni zboZi a sluZeb, které plati pro urditou osobu, popFipadé
jeii organizaéni slozku za p¥iznaéné, patenty na vynalezy, uZitné vzory, primyslové vzory,
ochranné znimky nebo oznadeni piivodu, je dodavatel opravnén navrhnout i jiné, technicky a
kvalitativané obdobné iecSeni, které musi spliiovat techmnické a funkéni poZadavky zadavatele
uvedené v zadavaci dokumentaci.

3. Doba a misto plnéni

Doba plnéni: Kupni smiouvy do jednotlivych &asti veiejné zakazky budou uzavieny na dobu uréitou, {j.
na dobu 36 mésicii ode dne podpisu smlouvy.

Mistem plnéni vefejné zakdzky je: L Interni klinika - kardiologicka, Fakultni nemocnice Olomouc

4. Poskyvtnuti zadavaci dokumentace

Zadavatel poskytne neomezeny a piimy dalkovy piistup k Gplnému znéni zadavaci dokumentace véetné
pFiloh na profilu zadavatele www.egordion.cz/nabidkaGORDION/profil/fnol. Zadavatel doporutuje viem
zajemciim o vefejnou zakazku pii stahovani zadévaci dokumentace jejich piihlaeni do systému profilu
zadavatele jako registrovany dodavatel. V opaéném piipadé bude nepiihlaSeny zdjemce pro zadavatele
neznamy a nemohou mu byt zaslana piipadna vysvétieni zaddvaci dokumentace k vefejné zakazce.

5. Podminky a poZzadavky 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 plnéni pfisluSné ¢asti vefejné zakazky,
nepiipousti se dilti plnéni.

3. Ke kazdé &asti mize dodavatel ((&astnik) podat pouze jednu nabidku, a to s uvedenim, do které
&asti veiejné zakazky ji podava. V piipadé, Ze iastnik podava nabidku do vice asti, musi ke
kaZdé ¢asti podat nabidku samostatné.
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4. Dodavatel, ktery podal nabidku v zaddvacim fizeni, nesmi byt soudasné osobou, jejim?
prostfednictvim jiny dodavatel v tomtéz zadavacim Fzeni prokazuje kvalifikaci.

5. Zadavatel vyloudi Ocastnika zaddvacibo fizeni, kiery podal vice nabidek samostatn@ nebo
spolecné s jinymi dodavateli, nebo podal nabidku a sougasné je osobou, jejimz prostiednictvim
jiny ¢astnik zadavaciho fizeni v tomtéz zaddvacim Fizeni prokazuje kvalifikaci.

6. Nabidka musi byl zpracovdna a podana v eském jazyce. Cizojazyéné doklady musi byt
piedloZeny spolu s prostym prekladem do eského jazyka. Vyjimku tvoii doklady ve slovenském
jazyce a doklady o vzdélani v latinském jazyce, které mohou byt bez prekladu. Vyjimku dale
tvoff technicka dokumentace (prospekty, katalogové listy, apod.).

1. Nabidka ¢astnika zadavaciho Fizeni nesmi obsahovat prepisy nebo opravy, které by mohly uvést
zadavatele v omyl.

8. Zadavatel bude evidovat podané nabidky s uvedenim poradového &isla, data a Easu jejich
doruceni.

9. Veskeré doklady &i prohldseni, u nichz je vyZadovan podpis Oastnika zadavaciho Fizeni, musi
byt podepsany statutarnim organem GCastnika zadévaciho fizeni nebo osobou opravnénou jednat
za ucastnika zadavaciho fizeni. V piipadé podpisu jinou osobou musi byl kopie jejtho zmocnéni
doloZena v nabidce (prosta kopie &i scan zmocnéni).

10. Zadavatel doporucuje, aby nabidka Ggastnika zaddvaciho Fizeni byla fazena v souladu
s nasledujicim Elenéninm:

] vypinény a podepsany kryci list nabidkové ceny (prostg kopie ¢ scan vypinéného a
podepsaného kryciho listu nabidkové ceny) — Giastnik vyuZije vzor v pifloze & 1 zadavaci
dokumentace, kde castnik doplni mimo jiné i ndzev ¢asti vefejné zakazky,

. vyplnénou piflohu kryciho listu nabidkové ceny — ddastnik vyuZije vzor v pifloze & 2
zadavaci dokumentace,
. doplnény a podepsany navrh kupni smlouvy (prostd kopie &i scan doplnéné a podepsand

smlouvy) — uéastnik povinné vyuzije text navrhu kupni smlouvy, ktery je uveden v piiloze &.
3 zaddvaci dokumentace doplnény pouze o vyznalené (poZadované) fidaje, uéastnik musi
pro kazdou ¢ast vefejné zakazky piedloZit samostatny navrh kupni smlouvy; nedilnou
prilohou smlouvy musi byt seznam jednotlivych poloZek ka¥dého jednotlivého
whalicku® (pfistroj + instrumentirium) vletn€ nazvii, katalogovych &isel, mnoZstvi v
baleni a jednotkovych cen, soucet jedmotkovych cen jednotlivich poloZek musi
odpovidat celkové nabidkové cené ,batiCku® (piistroj + instrumentarium),

. podepsany navrh smlouvy o ziizeni a vedeni konsignatniho skladu (prosid kopie ¢i scan
doplnéné a podepsané smlouvy) — Gtastnik povinné vyuZije text ndvrhu smlouvy uvedeny
v piiloze ¢4  zaddvaci dokumentace doplnény pouze o vyznadené (pozadované) tudaje,
ucastnik musi pro kazdou ¢ast veiejné zakazky piedloZit samostatny nivrh smlouvy,

. podepsany navrh smlouvy o vyptijéce (prostd kopie ¢i scan doplnéné a podepsané smiouvy)
~ Gcastnik povinné vyuZije text navrhu smlouvy uvedeny v piiloze &.5 zadavaci
dokumentace doplnény pouze o vyznatené (pozadované) tdaje, G&astnik musi pro kazdou
¢ast velejné zakazky predloZit samostatny navrh smiouvy,

. tabulku splnéni minimélnich technickych podminek - 4&astnik vyuZije vzor v pifloze &. 6
zadavaci dokumentace,
* doklady prokazujici splnéni kvalifikaénich piedpokladd dle bodu 13. této zaddvaci

dokumentace (pred podpisem smlouvy musi vybrany dodavatel predlozit origindly nebo
uredné ovéfené kopie dokladii o kvalifikaci v elektronické podobé, pokud nebudou jiz
predlozeny v nabidce),

o technickou specifikaci vyrobku, technické listy k ové&feni splnéni minimalnich technickych
pozadavk,
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. dali volitelné doklady &i informaéni materidly dle uvaZeni Géastnika (zarucni list, prohlaseni
o shodé).

6. Pozadavky na zpiasob zpracovani nabidkové ceny

Ugastnik je povinen stanovit nabidkovou cenu absolutni ¢astkou v Eeskych korunach v Elenéni:
nabidkova cena bez dané z piidané hodnoty (DPH)

sazba DPH

vyse DPH

celkova nabidkova cena véetné DPIL

Nabidkova cena bude stanovena pro cely rozsah predmétu pinéni pristu§né casti verejné zakazky za
celé predpoklidané mnoZstvi piedmétu pinéni dle p¥ilohy &2 ~ Piiloha kryciho listu nabidkové
ceny.

Nabidkova cena must byt pevna pro pfedmét plnéni zakazky po celou dobu plnéni vefejné zakazky a musi
zahrnovat naklady spojené s realizaci dodavky vé. vegkerych nakladi souvisejicich s realizact dodavky.
Do nabidkové ceny musi byt zahrnuty i naklady na spravni poplatky, dang, cla, schvalovaci fizeni,
provedeni ptedepsanych zkougek, zabezpeCeni prohldSeni o shodg, certifikati a atestl, pfevod prav,
pojidténi, pfepravni naklady, apod.

Dani z piidané hodnoty se pro fiely této vefejné zakazky rozumi penéini Castka, jejiz vySe odpovida vysi
dané z piidané hodnoty vypottené dle zakona ¢&. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty, ve znéni
pozdgjiich piedpist. DPH bude v nabidkach uvedena ve vysi platné ke dni podani nabidky. Ucastnik
bude odpovidat za to, Ze sazba dané z piidané hodnoty bude stanovena v souladu s platnymi a G¢innymi
pravaimi piedpisy.

7. Varianty nabidek

Zadavatel nepfipousti varianty nabidek.

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

Lhita pro podani nabidek kon&i dnem 1.7.2020 v 10:00hod. Nabidka musi byt podana elektronicky
prostiednictvim profilu zadavatele (www.egordion.cz/nabidkaGORDION/profil/fnol).

Nabidka v elektronické podobé nesmi pfesdhnout velikost 200 MB, z &ehoz maximiln¢ 100 MB
dokumenty k prokdzani kvalifikace a maximalné 100 MB ostatni dokumenty nabidky. Nabidka musi byt
zpracovana prostiednictvim akceptovatelnych format soubord, tj. Microsoft Office (Word, Excel), Open
Office, PDF, JIPEG, GIF, nebo PNG.

Zadavatel uvadi podrobné informace k podani nabidek v elektronické podobé:

a) Pro podani nabidky v elektronické podobé bude pouzit certifikovany elektronicky néstroj
eGORDION v. 3.3 - Tender arena, (dale 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 uZivatelskou podporu.
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b) Ucastnik zadavaciho Fizeni musi pro podani nabidky disponovat osobnim pocitaem, s
minimalné¢ nasledujicim vykonem: frekvence CPU 1 GHz, operadni pamét 1024 MB,
pevny disk 20 GB, osobni poc¢itaé musi byt pripojen k siti Internet, a to s minimalni
rychlosti piipojeni 2 Mbps (DOWNLOAD) / 512 Kbps (UPLOAD), (¢astnik zaddvaciho
fizeni musi mit v pocitadi nainstalovany internetovy prohlize¢ (Microsoft Internet
Explorer verze 9.0 nebo vyssi, Mozilla Firefox verze 30.0 a vy88), ktery mé
nainstalovany SW Java verze 1.8 a vy§8i.

c) Ugastnik zadavaciho fizeni musi byt pro moZnost podani nabidky registrovan jako
dodavatel v elektronickém nastroji Tender arena (odkaz ,registrace dodavatele® na
webové strance www.tenderarena.cz) a uZivatel dodavatele musi pro podani nabidky
disponovat roli ,,0Castnik zakdzky®“. Vyfizeni registrace trvd max. 48 hodin (v pracovni
dny) po doloZeni viech poZadovanych dokladi a neni zpoplatnéna.

d) Paklize je v této zadavaci dokumemtaci uveden poZadavek na podepsani konkrémich
dokumentd pfi soucasném nepiipudténi nahrazeni tohoto dokumentu jeho prostou kopii &i
scanem, museji byt jednotlivé dokumenty tvofici obsah nabidky, u nichZ je podepséni
osobou opravnénou zastupovat Ocastnika zadavaciho Tizeni vyZadovdno, opatieny
elektronickym podpisem zaloZenym na kvatifikovaném certifikatu dle zakona &. 297/2016
Sb., o sluZbich vytvérejicich divéru pro elektronické transakce, ve znéni pozdéjich
pledpisil, popf. se musi jednat o autorizovanéd konvertovany dokument ve smyslu zakona
¢. 300/2008 Sb., o elektronickych Gkonech a autorizované konverzi dokumenti.

e) Zadavatel nenese odpovédnost za technické podminky na strang Glastnika zadavaciho
fizeni. Zadavatel doporu€uje ucastnikiim zadavaciho fizeni zohlednit zejména rychlost
Jejich  pfipojeni k internetu pifi podavani nabidky tak, aby tato byla podana ve Ihiit¢ pro
podani nabidek (podanim nabidky se rozumi findlni odeslani nabidky do néstroje po
nahrani veSkerych ptiloh!).

9, Otevirani nabidek

Otevirani nabidek se uskuteéni v souladu s § 109 zdkona. JelikoZz mohou byt podany pouze elektronické
nabidky, nebude zadavatel provadét otevirani nabidek vefejné.

10.  Zadavaci lhita a pozadavek na poskytnuti jistoty

Zadavatel nestanovil zadévaci lhitu dle § 40 ZZVZ. Zadavatel nepoZaduje poskytnuti jistoty.

11. Kritéria hodnoceni nabidek a zpusob hodnoceni nabidek

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

Hodnotici komise posoudi nabidky podle ust. § 113 ZZVZ (mimoiadné nizké nabidkova cena).

12. Obchodni podminky
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1. Zadavatel pro pinéni piedmétu vefejné zakazky stanovuje obchodni, platebni, dodaci, servisni a
dalsi podminky formou zavazného navrhu textu kupni smlouvy, kiery je vveden v piiloze &. 3 této
zadavaci dokumentace; formou zavazného navrhu smlouvy o zFizeni a vedeni konsignatniho
skladu, Kiery je uveden v piiloze & 4 télo zadavact dokumentace; a formou zdvazného navrhu textu
smlouvy o vyptijéce, ktery je uveden v priloze €.5 této zadavaci dokumentace.

2. Ugastnik je povinen piedloit v nabidce jako jeji nedilné soudasti navrh kupni smlouvy, navrh
smlouvy o zfizeni a vedeni konsignatniho skladu a navrh smlouvy o vypijéee. Dodavatel je
povinen obchodni podminky uvedené v textu ndvrhu smluv akeeptovat, zadavatel jejich zmény
neumoziiuje. Dodavatel je povinen dopinit do textu navrhu smluv pouze chybéjici udaje. Navrhy
smiuv musi byt podepsany statutarnim orgdnem 0dastnika v souladu s opravnénim jednat jménem
O¢astnika uvedenym v obchodnim rejstiiku popi. jiné evidenci, ve které je ucastnik zapsan. V
piipad¢, Ze nebudou ndvriyy smluv podepsany, miZe byt utastnik zadavaciho fizeni vylouden z
dal§i Gcasti v zadavacim fizeni.

3. Jiné zmény neZ uvedené v bodé 2. bude zadavatel povazovat za poruieni podminek zadavaciho
fizeni. V takovém piipadé mize byt (¢astnik zadavaciho fizeni vyloucen ze zadavaciho fizeni.

13. Kvalifikace dodavatelu

Dodavatel je povinen prokazat, ze je kvalifikovanym pro plnéni této vefejné zakazky. Zadavatel miZe
Gcastnika, ktery neprokéze splnéni kvalifikaénich kritérii ze zaddvaciho fizeni vyloudit.
Kvalifikovanym pro plnéni vefejni zakazky je dodavatel, ktery splni:

a) - Zakladni zpiisobilost — viz. bod 13.1. této zadavaci dokumentace

b) Profesni zpisobilost — viz. bed 13.2. této zaddvaci dokumentace

¢) Technicka kvalifikaéni kritéria — viz. ¢ist B — jednotlivé Casti verejné zakdzky

13.1 Zakladni zpusobilost

Zakladni zpisobilost sphituje dodavatel, ktery:
a) nebyl v zemi svého sidla v poslednich 5 letech pied zahijenim zadavaciho Fizeni pravomocné
odsouzen pro trestny &in spachany ve prospéch organizované zlodinecké skupiny, trestny &in uéasti na
organizované zloCinecké skupiné, trestny &in obchodovani s lidmi, podvod, Ovérovy podved, dotacni
podvod, podilnictvi, podilnictvi z nedbalosti, legalizace vynost z trestné Cinnosti, legalizace vynosi z
trestné innosti z nedbalosti, zneuZiti informace a postaveni v obchodnim styku, sjednani vyhody pii
zadani vefejné zakazky, pii vefejné soutézi a veiejné drazbé, pletichy pfi zadani vefejné zakazky a p¥i
vefejné soutézi, pletichy pii vefejné drazbé, poskozeni finanénich z&jmi Evropské unie, trestné &iny
obecné nebezpeiné, trestné &iny proti Ceské republice, cizimu statu a mezinaredni organizaci, trestné &iny
proti vykonu pravomoci organu vefejné moci a tiredni osoby, tfrestné Ciny Gfednich osob, uplatkafstvi, jina
rufeni cinnosti organu vefejné moci nebo obdobné trestné &iny podle pravniho fadu zemeé sidla
dodavatele. Je-li dodavateiem pravnicka osoba, musi tuto podminku splfiovat fato pravnicka osoba a
zaroveit kazdy Clen statutdrniho organu. Je-li ¢lenem statutarniho organu dodavatele pravnickd osoba,
musi podminku podle prvni véty spliiovat tato pravnicka osoba, kaizdy &len statutdrniho organu této
pravnické osoby a osoba zastupujici tuto pravnickou osobu v statutarnim organu dodavatele. Ucastni-1i se
zadavaciho fizeni pobocka zavodu musi podminku podle véty prvni spliovat také vedouci pobocky
zavodu;
b) nemi v Ceské republice nebo v zemi svého sidla v evidenci dani zachycen splatny daiiovy nedoplatek;

¢) nema v Ceské republice nebo v zemi svého sidla splatny nedoplatek na pojistném nebo na penale na
vefejné zdravotni pojisténi;
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d) nema v Ceské republice nebo v zemi svého sidia splatny nedoplatek na pojistném nebo na pendle na
socidlni zabezpedeni a prispévku na statni politiku zaméstnanosti;

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

Dodavatel prokaZze splnéni podminek zakladni zpiisobilosti ve vztahu k Ceské republice predlozenim:
a) vypisu z evidence Rejstiiku tresth ve vztahu k § 74 odst. 1 pism. a);

b} potvrzeni piisluiného finanéniho dfadu ve vztahu k § 74 odst. T pism. b);

c) pisemného Cestného prohlaseni ve vztahu ke spotiebni dani ve vztahu k § 74 odst. | pism. b);

d) pisemného Eestného prohlaseni ve vztahu k § 74 odst. 1 pism. ¢);

e) potvrzeni piislu§né okresni spravy socialniho zabezpedeni ve vztahu k § 74 odst. 1 pism. d);

1) vypisu z obchodniho rejstitku, nebo predlozenim pisemného Cestného prohlaseni v pripadé, Z¢ neni
v obchodnim rejstiiku zapsan, ve vztahu k § 74 odst. 1 pism. e).

13.2. Profesni zpisobilost

Dle § 77 odst. 1 ZZVZ prokaZe dodavatel spinéni profesni zptisobilosti ve vztahu k Ceské republice
piedloZenim vypisu z obchodniho rejstfiku, pokud je v ném zapsan.

Zadavatel dale dle § 77 odst. 2 pism. ¢) ZZVZ pozaduje doloZeni Cestncho prohlaseni, Ze je dodavatel
veden v registru SUKL jako dodavatel PZT (prostiedkd zdravotnické techniky) s uvedenim registraéniho
¢isla dodavatele PZT (prosta kopie €i scan ¢estného prohlagenti).

13.3. Deklady k prokazani kvalifikace

Doklady k prokazani splnéni kvalifikace predklada dodavatel v nabidee v originalu, ovéfené kopii nebo
prosté kopii. Dodavatel miize nahradit pozadované doklady jednotnym evropskym osvédéenim pro
vefejné zakazky ve smyslu § 87 ZZVZ, vypisem ze seznamu kvalifikovanych dodavatelt dle § 228 ZZVZ
nebo platnym certifikdtem vydanym v rameci schvéalené¢ho systému certifikovanych dodavateli dle § 233 a
nasl. ZZVZ v rozsahu uvedeném na certifikatu. Splnéni zakladni zpGsobilosti miiZze G&astnik zadavaciho
fizeni vramei své nabidky prokézat piedlozenim &estného prohladeni, které tvori piilohu & 7 této
zadavaci dokumentace (scan ¢estného prohlageni).

Pred vzavienim smlouvy si zadavatel od vybraného dodavatele vy2ada origindly nebo Giedné ovéfené
kopie dokladii o kvalifikaci v elektronické podobé, pokud jiZ nebyly v zaddvacim Fizeni piedlozeny. To
plati i pro doklady, které byly v nabidce nahrazeny jednotnym evropskym osvédéenim pro veiejné
zakazky, nebo certifikatem vydanym v ramei schvéleného systému certifikovanych dodavateld.

Doklady k prokazani splnéni zdkladni zpiisobilosti podle § 74 a profesni zpisobilosti podle § 77 odst. 1
musi prokazovat splnéni pozadovaného kritéria zptsobilosti nejpozd&ji v dob& 3 mésich piede dnem
zah4jeni zadavaciho Fizeni.

14. Dalsi podminky a pozadavky zadavatele

Pokud G&astnik zaddvaciho fizeni nabidne do jedné casti vefejné zakazky vice poloZek spliujici
pozadavky stanovené v zadavaci dokumentaci véetné jejich pfiloh (napt. pFi rizn& velikém portfoliu tvar(



a velikosti nabizeného predmétu plnéni), tak kazda jednotliva polozka tohoto plnéni musi byt za stejnou
Jjednotkovou cenu.

U&astnici si sami nesou veskeré nédklady spojené s GCasti v zaddvacim fizeni.

Zadavatel v souladu s ust. § 105 odst. 1 ZZVZ pozaduje, aby ucastnik ve své nabidce piedloZil seznam
poddodavatelii, pokud jsou Glastnikovi zadavaciho Fizeni zndmi a uvedl, kterou &ast vefejné zakazky
bude kazdy z poddodavateli plnit. Tyto (daje dodavatel uvede v krycim listu, ktery tvofi pilohu €. 1 této
zadavaci dokumentace.

Dal§i podminkou zadavatele je, ze G&astnik zadavaciho fizeni souhlasi se zvefejnénim viech naleZitosti
budouciho smluvniho vztahu (vlastni smlouva, mnoZstevni bonusy, atd.), vyjma informaci, jejichz
uvefejnéni by znamenalo porudeni pravniho piedpisu (napf. osobni udaje, obchodni tajemstvi).

Celkovou nabidkovou cenu nelze oznadit jako piedmét obchodniho tajemstvi. Na zaklad€ stanoviska
MMR nelze celkovou nabidkovou cenu povaZovat za obchodni tajemstvi a nelze ji neuvetejnit. Celkovou
nabidkovou cenu nelze povaZovat za chranénou informaci, a to piedev$im z divodu zachovani zasady
transparentnosti zadavani vefejnych zakdzek ve smyshu § 6 zdkona o zadavani vefejnych zakazek,
zejména pak transparentnosti vybéru dodavatele, jakoZ i prava vefejnosti byti informovana o cené&, kterd
bude hrazena z veiejnych rozpodti.

U vybraného dodavatele, je-li pravnickou osobou, zadavatel zjisti Gdaje o jeho skuteSném majiteli podle
zdkona o n&kterych opatienich proti legalizaci vynosi z trestné &innosti a financovani terorismu (dale jen
"skutecny majite!") z evidence Gdajli o skutenych majitelich podle zdkona upravujictho verejné rejstiky
pravnickych a fyzickych osob.

Nelze-li zjistit tdaje o skute&ném majiteli postupem podle pfedchoziho odstavce, zadavatel vyzve
vybraného dodavatele k piedloZeni vypisu z evidence obdobné evidenci 0daji o skuteénych majitelich
nebo ke sdéleni identifikaénich Odaji viech osob, které jsou jeho skutednym majitelem, a k predloZeni
dokladii, z nichz vyplyva vztah véech osob podle pismene a) k dodavateli; témito doklady jsou zejména

-~ vypis z obchodniho rejstiiku nebo jiné obdobné evidence,

- seznam akcionaf,

- rozhodnuti statutdrniho organu o vyplaceni podilu na zisku,

- spoletenska smlouva, zakladatelska listina nebo stanovy.

V piipadé, e vybrany dodavatel nesplni shora uvedené povinnosti, bude zadavatelem ze zaddvaciho
fizeni vylouéen.
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CAST B
¢ast L. velejné zakazky

ICD s komplexni monitoraci

1.1. Identifikace ¢asti vefejné zakazky

Nazev Casti vefejné zakazky:  1CD s komplexni monitoraci

CPV klasifikace: 331821000 - Defibrilator

Piedpokladand hodnota ¢asti zakazky: 250.080.000,- K¢ bez DPH za 36 mésicii plnéni
Predpokiddana hodnota Casti vefejné zakizky je stanovena jako maximalni a nepiekrocitelna

nabidkeova cena, Zadavatel soucasné stanovuje maximédlni a nepickroditelné jednotkové nabidkové

ceny, které jsou wvedeny v nize uvedené tabulce,

1.2. PFedmét plnéni

Kategorie 1: 1CD s komplexni monitoraci
THida Typ Pchpﬂokhidmr J’:vpro{et Maxim'(ilnf a nep’i‘ekroérteimi
kusi za 36 mésica Jednotkovd cena
Jednodutinovy — 1D 530 216.000,- K¢ bez DPT
Premium | Dvoudutinovy — 2D 75 224.000,- K¢ bez DPH
Biventrikularni — BiV 495 240.000,- K¢ bez DPH

Zadavatel si vyhrazuje pravo neodebrat ¢i piekrodit uvedené predpokliadané mnoZstvi.

1) Instrumentarium (pro kazdy kus 1CD):

s clektroda pravosinova

e clektroda defibrilaéni jednocivkovéa (DF-1 nebo DF-4)

e elektroda defibrilaéni dvoucivkova (DF-1 nebo DF-4)

» clekiroda levokomorova bipolarni nebo kvadripolarni

» zavadéd pro sifiovou elektrodu

e zavad&¢ pro defibriladni elektrodu

* zavadéC pro levokomorovou elektrodu minimalng ve dvou variantich

¢ subselektor pro zavadéni levokomorové elektrody minimané ve dvou variantach
2) Zavazné obeené technické pozadavky na pfedmét pinéni verejné zakazky:

e Multiprogramovatelnost parametrd 1CD.

e MozZnost nastaveni 3 z6n pro tachykardickou 1€¢bu.

e Maximalni hodnota dodané energie nejméné 35 J.

e Algoritmy pro snizeni vyskytu neadekvatnich vyboji.

¢ Rozsah stimulaéni frekvence alespoii 30 — 90 min-1.

¢ Rozsah nastaveni citlivosti v sitfiovém kanalu alespoii 0,4 - | mV.,
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»  Rozsah nastaveni citlivosti v komorovém kandlu alespori 0,5 mV -~ 1,2 mV.

*  MoZnost stimulace z distaniho i proximdliniho pélu bipolari LV elektrody.

e Zivotnost baterii odpovidajici svétovému standardu, tj. minimalné 7 et u
jednodutinovych a dvoudutinovuych ICD a minimalné 5 tet u biventrikularneih 1ICD.

o Jednoduché - intuitivni ovladani programéru 1CD.

o Moznost exportu dat z ICD do programéru nebo na externi nosié dat,

o Odbér kompletu (pristroj + elektrody). Zadavatel poZzaduje moznost vybéru jedno nebo
dvoucivkové defibrilani elektrody.

3) Zavazné pozadavky na piedmét pinéni veirejné zakazky pro kategorii PREMIUM:

1. Zadavatel pozaduje nasledujici technické parametry pro ICD v 1. &asti VZ pro tiidu PREMIUM,
které musi nabizeny typ ICD-PREMIUM kumulativaé splitovat s obeenymi technickymi poZadavky
dle €l. 2 této technické specifikace pFedmétu VZ:

a) Automatické méreni prahl ve vSech kanalech s automatickym nastavenim bezpeéné amplitudy
stimulaéniho impulsu mimimalng ve viech komorovyceh kanaiech {(A/RV/LYV),

b) Algoritmy pro preferenci/potladeni vlastniho AV pievodu.

c) Pokrogilé algoritmy {min. 2) pro sniZeni procenta nezadouci komorové stimulace.

d) Pokrocilé algoritmy pro diskriminaci SVT arytmii k snizeni vyskytu neadekvatnich vyboji.

e) Moznost vzdalen¢ kontroly a kazdodenni monitoraci dilezitych parametrii bez vyznamného viivu

na Zivotnost implantatu pomoci celularni pacientské jednotky s bateriovym provozem a
automatickym parovanim k implantatu, MoZnost uloZeni iEGM epizod {min. 150 epizod) a jejich
odeslani pomoci celularnich siti, funkénich vcelé CR. Funk&nost systému adastnik doloi
potvrzenim o provozu systému dalkové kontroly po dobu minimédlné 2 let z minimalné 3
pracovist v CR.

1] MoZnost vybéru konektoru defibrilagnich elektrod mezi DI-1 a DF-4 v& moznosti volby
defibrilacnich elektrod s plovoucim sifiovym dipélem umoZziiujicim dodateSnou SVT diskriminaci
a monitoraci nastupu sifiovych arytmif u jednodutinovych piistroj& a umoziujicim jejich pouziti u
biventrikularnich systémi v ramci redukce poctu zavadénych elektrod

g) Kvadripolarni elektroda pro LV stimulaci (Quad-L.V} u biventrikulamiho systému s moZnosti
vice stimuli do LV béhem jednoho cyklu. Nezavisld programace parametri jednotlivych LV
stimuld.

h) Kompatibilita s vySetfenim pomoci MR s automatickym pfepnutim do a z bezpeéného MRI
reZzimu,

II. Platforma pro vyuZiti elektronickych zdravotnich zaznamiu

Zadavatel pozaduje moznost vyltvofeni systému pro ndsledné zpracovéani dat ziskanych z nabizenych
piistrojii béhem ambulantnich kontrol a telemonitorace pro optimalizaci zdravotni péce a sdileni dat mezi
spolupracujicimi poskytovateli zdravotni péce s nasledujicimi pozadavky:

e webové rozhrani s moZnosti dalkového pifstupu Sifrovanym internetovym protokolem
(VPN,SSL) pro PC, MAC, tablety achytré telefony bez nutnosti lokalni instalace
software

* zabezpedeny piistup pro sdileni a praci v prostiedi elekironickych zdravotnich zéznami
pro spolupracujici poskytovatelé zdravotni péce
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stanoveni pravidel pro standarni provozni postupy, pridélovani Gkoll a zodpovédnosti pro
ambutantni kontroly pFistroji, zpracovani {elemonitoringovych zprav a udélosti

automatizace pracovnich postupl v ramci speluprace pomoci digitalni platformy

moznost infegrace externich monitorovacich periferii

nastroj pro videokonferenci

moZnost piistupu pacienta k vybrané dokumentaci elektronickych zdravotnich zaznami
instalace, zaSkoleni zdravotnického inezdravotnického persondlu na  pracovidt
i u externich spolupracujicich poskytovateli zdravotni péce

4) Dalsi pozadavky zadavatele na vybraného ncastnika v této ¢asti VZz

a)

b)

d)

Ugastnik zajisti na své naklady potiebny podet programéri {pro ambulance a sal) -
souasti celé  dodavky ICD podle ZD je bezplatné zapujéeni min. 2 ks programéri po
dobu trvani kupni smlouvy vze§ié z tohoto zadavaciho fizeni.

Ugastnik zajisti a dodd na své naklady informagni-edukadni material pro pacienty v
Ceském jazyce pro kazdy typ dodaného ICD.

Ulastnik zajisti na vyZadani piitomnost proskoleného pracovnika pii  implantaci
dodaného pristroje s dokladem o progkoleni od vyrobee, zplnomocnéného zastupce nebo
osoby jimi pisemné povéiené dle ust. § 45 odst. 2 pism. a) zakona &. 268/2014 Sb., o
zdravotnickych prostiedceich a o zméné zakona €. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich,
ve znéni pozdéjsich predpish (déle jen ,,.Z21).

Ugastnik zajisti bezplatnou a nepietr¥itou moZnost piimé telefonické konzultace
zjisténého problému p¥i implantaci & provozu ICD. Ugastnik musi garantovat, Ze vy&leni
pro konzultace osoby s dokladem o proskoleni dle ust. § 45 odst. 2 pism. a) ZZP.
Utastnik zajisti bezplatnou moZnost kontroly implantovaného piistroje v piipads
hospitalizace pacienta v jiné nemocnici v CR, vznikne-li tato poticba napi. v
souvislosti s urgentnim chirurgickym vykonem. Dale 0&astnik zajisti moZnost kontroly
zakladnich funké&nich parametr a vypisu z paméti implantovaného pfistroje je-li
nemocny hospitalizovan v jiné nemocnici. RovnéZz zajisti pfipadné vyzvednuti
pacientské jednotky pro vzdalenou monitoraci od pozistalych v piipadé amrti  pacienta,
¢i interogaci piistroje po umrti pacienta, bude-li z jakychkoli (napf. soudnich)
divod vyzadovana.

Ugastnik prokaze doklad o prodkoleni dle ust. § 45 odst. 2 pism. a}y ZZP k technické
podpofe pii implantaci dodaného piistroje alespoii dvou osob.

1.3. Kuvalifikace dodavateli

Splnénim kvalifikace se rozumi spInéni zékiadni zplsobilosti a profesni zpisobilosti, tak jak je uvedeno v
&asti A — bod 13. zadavaci dokumentace a dale splnéni technickych kvalifikaénich pfedpokiadi, jak jsou
uvedeny v tomto &lanku.

Technické kvalifikaéni predpoklady

Splnéni technickych kvalifikaénich pfedpokladi podle § 79 odst. 2 pism. b) prokaZe dodavatel, ktery
predloZi seznam vyznamnych dodédvek realizovanych dodavatelem v poslednich 3 letech pied zahéjenim
zadavaciho fizeni s uvedenim jejich ceny, doby poskytnuti a identifikace objednatele.

12

FAKULUE N R O0NTCE



FAKULTHI NEMOCNICE
OLOMOYC

Zadavatel pozaduje dolozeni realizace alespon i (3) obdobnych zakdzek s minimalnim finan&nim
objemem plnéni kazdé jednotlivé zakazky ve vysi 20 mil. K& bez DPH za rok. Obdobnou zakazkou se
rozumi dodavky implantabilnich kardioverteri-defibrilitori s komplexni monitoraci.

Dodavatel prokaze spinéni tohoto technického kvalifikagniho predpokladu  predloZenim seznamu
vyznamnych dodavek (ndzev objednatele, kontakini osoba objednatele, doba plnéni, {inancni objem
pinéni v K& bez DPH) formou Cestného prohlageni podepsaného osobou opravnénou jednat za dodavatele.
Realizace t&chto dodivek nesmi byt starsi tii let pied zahajenim zaddvaciho Fizeni.

¢ast I verejné zakazky
ICD s moznosti zvySené ochrany a
programovatelnych parametru vyboje

1.1. Identifikace ¢asti vefejné zakazky

Nézev ¢asti vefejné zakazky: ICD s moinosti zvyiené ochrany a programovateinych parametri
vyboje

CPV klasifikace: 33182100-0 - Defibrilator

Predpokladana hodnota &asti zakazky:  56.950.000,- K& bez DPH za 36 mésicit plnéni

Piedpoklidans hodnota &isti veiejné zakazky je stanovena jako maximdlni a nepiekrocitelna

nabidkova cena. Zadavatel soudasné stanovuje maximalni a nepfekrocitelné jednotkové nabidkové

ceny, které jsou uvedeny v niZe uvedené fabulce.

1.2. Piedmét pinéni

Kategorie 2: ICD s moZnosti zvySené¢ ochrany a programovatelnych parametri
vyboje
.. Predpokladany podet Muaximadlni a neprekroditelna
Trida Tvp kus{ﬁ za 36 ir;Vé’fs‘)tbﬁ jednotkm{:i cena
Jednodutinovy — 1D 140 200.000,- K¢ bez DPH
Premium | Dvoudutinovy —2D 20 210.000,- K¢ bez DPH
Biventrikularni — BiV i10 225.000,- K¢ bez DPH

Zadavatel si vyhrazuje pravo neodebrat & piekrocit uvedené predpokliadané mnoZstvi.

1 Instrumentarium (pro kazdy kus ICD):
s eclektroda pravositiova
s elektroda defibrilaéni jednocivkova
¢ elektroda defibrilacni dvoucivkova
e clektroda levokomorova bipolarni nebo kvadripolarni
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e zavadét pro sifiovou elektrodu

o zavaded pro defibrilaéni elektrodu

o zavadéd pro levokomorovou elektrodu minimalng ve dvou variantach

« subselektor pro zavadéni levokomorové elekirody minimalng ve dvou variantach

2) Zivazné obeené technické poZzadavky na pFedmét plnéni veitejné zakazky:

»  Multiprogramovatelnost parametr(i ICD

*  Moznost nastaveni 3 zon pro tachykardickou lé&bu

*  Maximalni hodnota dodané energic nejméné 35J

* Algoritmy pro snizeni vyskytu neadekvétnich vyboji, minimalng algoritmy pro
diskriminaci SVT

* Automatické méfeni prahii ve viech kandlech sautomatickym nastavenim bezpedné
amplitudy stimulaéniho pulsu minimainé v komorovych kanalech

« Pokrogilé algoritmy pro sniZeni procenta komorové stimulace

» Pokro€ilé nastaveni sensingu (moZnost optimalizace systému bez nutnosti reoperace)

» Pokrocila programace parametri zpracovéani signalu

¢ Moznost vybéru konektoru defibrilanich elektrod mezi DF-4 a DE-1

o Zivotnost baterif odpovidajici  svétovému  standardu, tj. minimalné 7 let u
Jednodutinovych a dvoudutinovuych 1CD a minimalné 5 let u biventrikularncih ICD,

¢ Jednoduché - intuitivni ovladani programéru ICD.

*  MoZnost exportu dat z ICD do programéru nebo na externi nosi¢ dat.

* MozZnost pitpojeni systému na dalkovou monitoraci

* Moznost odbéru tzv. balitku (tj. piistroj + elektrody + veskeré poticbné zavaddci
instrumentérium). Zadavatel pozaduje také moZnost vybéru jedno- nebo dvoucivkové
defibrilaéni elektrody

*  Algoritmy pro preferenci/potladeni viastniho AV pievodu

»  MoZnost méfeni prediktorii srdeéniho sethani (nap¥. hrudni impedance) s varovanim

e Algoritmus pro stimulaci zvice mist levé komory v piipadé pouZiti kvadripolarni
stimulaéni elektrody

*  ZvySena ochrana proti poruient izolace elektrod za pomoci obalové vrstvy piistroje (tzv.
coating pouzdra pfistroje)

* Moznost programace tvaru defibrilaéniho impulzu — &itka, polarita, sklon

* Vibraini upozornéni na problémy implantovaného systému

*  MRI kompatibilita systému minimalng do 1,5T

3 Dalsi poZadavky zadavatele na vybraného diéastnika v této éasti VZ:

a) Udastnik zajisti na své naklady potiebny pocet programérii (pro ambulance a sal) -
soucasti celé  dodavky ICD podie ZD je bezplatné zaptijceni min. 2 ks programérii po
dobu trvani kupni smlouvy vze$lé z tohoto zadavaciho Fizeni.

b) Ugastnik zajisti a doda na své ndklady informadni-edukalni materidl pro pacienty v

Ceském jazyce pro kazdy typ dodaného ICD.
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¢) Ucastnik zajisti na vyzadani piitomnost prokoleného pracovnika pri implantaci
dodaného piistroje s dokladem o proSkoleni od vyrobee, zplnomocnéného zistupee nebo
osoby jimi pisemné povéfené dle ust. § 45 odst. 2 pism. a) zdkona €. 268/2014 Sb., o
zdravotmickych prostiedeich a o zméné zdkona & 63472004 Sb., o spravnich poplatcich,
ve znéni pozdéjSich piredpish (dale jen ,,ZZP™).

d) Ugastnik zajisti bezplatnou a nepletrzitou moZnost piimé telefonické konzultace
Zjisteného problému pii implantaci & provozu ICD. Ulastnik musi garantovat, e vy&leni
pro konzultace osoby s dokladem o pro$koleni dle ust. § 45 odst. 2 pism. a) ZZP.

e) Uastnik zajisti bezplatnou moznost koniroly implantovaného piistroje v piipadé
hospitalizace pacienta v jiné nemocnici v CR, vznikne-li tato potiecba napi. v
souvislosti s urgentnim chirurgickym vykonem. Diéle Oéastnik zajisti moZnost kontroly
zakladnich funk&nich parametri a vypisu z paméli implantovaného piistroje je-li
nemocny hospitalizovan v jiné nemocnici. RovnéZ zajisti pfipadné vyzvednuti
pacientské jednotky pro vzddlenou monitoraci od poziistalych v piipadé umrti  pacienta,
¢i interogact piistroje po Gmrti pacienta, bude-li z jakychkoli {napf. soudnich)
ditvodid vyzadovéana.

f) Ugastnik prokare doklad o proskoleni dle ust. § 45 odst. 2 pism. a) ZZP k technické
podpofe pfi implantaci dodaného pfistroje alespoit dvou osob.

1.3. Kvalifikace dodavateli

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

Technické kvalifikacéni piredpoklady

Splnéni technickych kvalifikadnich predpokladl podle § 79 odst. 2 pism. b) prokaZze dodavatel, ktery
predlozi seznam vyznamnych dodavek realizovanych dodavatelem v poslednich 3 letech pfed zahdjenim
zadavactho fizeni s uvedenim jejich ceny a doby poskytnuti a identifikace objednatele.

Zadavatel pozaduje doloZeni realizace alespofi tFi (3) obdobnych zakazek s minimdlnim finanénim
objemem pinéni kazdé jednotlivé zakdzky ve vySi 5 mil. K¢ bez DPH za rok. Obdobnou zakdzkou se
rozumi dodavky implantabilnich kardiovertera-defibrilatora.

Dodavatel prokaze splnéni tohoto technického kvalifikacniho predpokladu piedloZenim seznamu
vyznamnych dodavek (nazev objednatele, kontaktni osoba objednatele, doba plnéni, finanéni objem
pInéni v K& bez DPH) formou &estného prohlaseni podepsaného osobou opravnénou jednat za dodavatele.
Realizace téchto dodavek nesmi byt star§i tFi let pied zahajenim zadavaciho Fizeni.
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¢ast 111, verejné zakazky
ICD pro komplexni management pacienti s vysokym
rizikem infek¢nich komplikaci

1.1. ldentifikace ¢asti veFejné zakazky

Nazev casti vefejné zakazky:  ICD pro komplexni management pacients s vysokym rizikem
infekénich komplikaci

CPV klasifikace: 33182160-0 - Defibrildtor

Predpokiadana hodnota ¢asti zakazky: 25.040.000,- K¢ bez DPH za 36 mésici plnéni

Predpoklidani hodnota &isti vefejné zakazky je stanovena jako maximdini a nepickro&itelns

nabidkova cena. Zadavatel soufasné stanovuje maximalni a neprekroditelné jednotkové nabidkové

ceny, které jsou uvedeny v nize uvedené tabulce,

1.2. Piedmét pinéni

Kategorie 3: ICD pro komplexni management pacientéi s vysokym rizikem
infekénich komplikaci
Tiida Typ P’r:ed[ioklridanjrvp?{et Maxim.(ilm’ a nepf’ekroc”'ifehr(i
usi za 36 mésici Jjednotkovd cena
Jednodutinovy -~ 1D 50 216.000,- K¢ bez DPH
Premium | Dvoudutinovy — 2D 10 224.000,- K¢ bez DPH
Biventrikutarni — BivV 50 240,000, K¢ bez DPH

Zadavatel si vyhrazuje pravo neodebrat ¢i piekrodit uvedené piedpoklddané mnoZstvi.

1) Instrumentarium (pro kazdy kus ICD):
s elektroda pravosifiova
s clektroda defibrilaéni jednocivkova
+ elektroda defibrilaéni dvoucivkova
» elektroda levokomorova bipolarni nebo kvadripolarni
¢ zavadéd pro sifiovou elektrodu
e zavadéc pro defibrilaéni elektrodu
* zavad¢C pro levokomorovou elektrodu minimalné ve dvou variantach
« subselektor pro zavadéni levokomorové elektrody minimalné ve dvou variantach
¢ antibakterialni obdlka

2) Zavazné obecné technické pozadavky na pFedmét plnéni vefejné zakazky:
* moZnost automatického méfeni stimulaénich prahd a awtomatické Upravy energie
stimula¢niho impulsu ve viech kanalech (sifiovém, pravokomorovém i levokomorovém)
* u jednodutinového piistroje moZna funkce monitorace/diagnostiky siifovych arytmii bez
pouZiti separatni/specialni elektrody
+ udvoudutinovych a biventrikuldrnich systemi algoritmus na management vasovagélni
synkopy
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MR kompatilita pro vySetieni v poli 1,513 'T, celotélové, bez omezeni skenované oblasti
moZnost antitachykardické stimulace 1 béhem nabijeni kondenzatori;

moZnost vybéru stimulaénibo/snimactho vektoru v pravé komofe (tip-ring, tip-coil)
algoritmy Casné detekee a varovani v pfipadé poruchy integrity pravokomorové elektrody
u dvoudutinovych a biventrikularnich systemi algoritmy pro prevenci  a potlafeni
siflovych arytmif

u biventrikularnich piistrojii moZnost vybéru bipolarni nebo kvadripolarni levokomorové
elekirody

u biventrikularnich pfistroji s kvadripolarni  levokomorovou  elekirodou s moZnosti
vybéru z alespoil 16-1i stimulacnich vektord s automatickou funkei méteni

u pFistrojb pro biventrikularni stimulact moZnost nezavislé programace mezikomorového
zpozdéni, multiprogramovatelnost stimulaéni konfigurace LV elektrody

u piistroj& pro biventrikuldrni stimulaci moZnost programace algoritmu pro vicebodovou
biventrikulari stimulace, tzv. MPP

u pristrojd pro biventrikularni stimulaci moZnost programace algoritmu pro automaticka
kontinualni optimalizaci biventrikuldtni stimulace

moznost dodani epikardialnich elektrod a defibrilaénich patchi v rameci balicku
antibakterialni obalka v ramei bali¢ku

moZnost vzdalené kontroly a monitorace pacienta s moZnosti zobrazeni kompletnich
diagnostickych dat astavu pfistroje bez nutnosti navitévy zdravotnického zafizeni
pomoci siti mobiiniho operatora

Zivotnost baterii odpovidajici svétovému standardu, tj. minimainé 7 let u jednodutinovych
a dvoudutinovuych ICD a minimalné 5 let v biventrikularncih ICD

jednoduché - intuitivni ovladani programéru 1ICD

moznost exportu dat z JICD do programéru nebo na externi nosic dat.

Dal§i pozadavky zadavatele na vybraného ucastnika v této ¢asti VZ:

a)

b)

d)

Ugastnik zajisti na své naklady potfebny poet programérd (pro ambulance a sal) -
soudasti celé  dodavky ICD podle ZD je bezplatné zapijeni min. 2 ks programeri po
dobu trvani kupni smlouvy vzeglé z tohoto zadavaciho fizeni.

Ugastnik zajisti a dodd na své naklady informaéni-edukaéni material pro pacienty v
Ceském jazyce pro kazdy typ dodaného ICD.

Ucastnik zajisti na vyzadani ptitomnost progkoleného pracovnika pii implantaci
dodaného piistroje s dokladem o proskoleni od vyrobce, zplnomocnéného zéstupce nebo
osoby jimi pisemné povéfené dle ust. § 45 odst. 2 pism. a) zdkona &. 268/2014 Sb., o
zdravotnickych prostfedeich a o zméné zékona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich,
ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,ZZP“).

Utastnik  zajisti bezplatnou a nepfetrziton moznost piimé telefonické konzultace
zjisténého problému pii implantaci ¢i provozu ICD. Utastnik musf garantovat, Ze vy&leni
pro konzultace osoby s dokladem o proskoleni dle ust. § 45 odst. 2 pism. a) ZZP.
Ugastnik zajisti bezplatnou moZnost kontroly implantovaného piistroje v pifpadé
hospitalizace pacienta v jiné nemocnici v CR, vznikne-li tato potéicba napi. v
souvislosti s urgentnim chirurgickym vykonem. Ddle ulastnik zajisti moZnost kontroly
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zakladnich funkénich parametri a vypisu 2z paméti implantovaného piistroje je-li
nemoeny hospitalizovan v jiné nemocenici. Rovnéz zajisti piipadné vyzvednuti
pacientské jednotky pro vzdalenou monitoraci od pozistalyeh v pFipadé dmeti  pacienta,
i interogaci piistroje po Gmrti pacienta, bude-l z jakychkoli (napf. sotrdnich)
diivodii vyzadovana.

3] Utastnik prokaze doklad o proskoleni dlc ust. § 45 odst. 2 pism. a) ZZP k technické
podpoie pii implantaci dodaného piistroje alesponi dvou osob.

1.3.  Kvalifikace dodavateli

Splnénim kvalifikace se rozumi splnéni zakladni zpiisobilosti a profesni zpésobilosti, tak jak je uvedeno
v &asti A — bod [3. zaddvaci dokumentace a dale splnéni technickych kvalifikainich piredpokladi, jak
jsou uvedeny v tomto Clanku.

Technické kvalifikaéni piedpoklady

Spinéni technickych kvalifikacnich piedpokiad podle § 79 odst. 2 pism. b) prokaZe dodavatel, ktery
piedlozi seznam vyznamnych dodévek realizovanych dodavatelem v poslednich 3 letech pied zahajenim
zadavaciho fizeni s uvedenim jejich ceny a doby poskytnutf a identifikace objednatele.

Zadavatel poZaduje doloZeni realizace alespon tFi (3) obdobnych zakdzek s minimalnim finanénim
objemem plnéni kazdé jednotlivé zakazky ve vy$i 3 mil. K& bez DPH za rok. Obdobnou zakazkou se
rozumi dodavky implantabilnich kardioverterd-defibrilatora.

Dodavatel prokaZe splnéni tobhoto technického kvalifikacniho pfedpokiadu predloZenim seznamu
vyznamnych dodévek (nazev objednatele, kontaktni osoba objednatele, doba plnéni, finanéni objem
plnéni v K& bez DPH) formou Sestného prohlaseni podepsaného osobou opravnénou jednat za dodavatele.
Realizace téchto dodavek nesmi byt starsi tfi let pied zahdjenim zadavaciho Fizeni.

cast IV. vefejné zakazky

Standardni ICD terapie

1.1. Identifikace ¢asti verejné zakazky

Nazev £asti vefejné zakazky:  Standardni ICD terapie

CPV klasifikace: 33182100-0 - Defibrilator

Predpokladand hodnota asti zakazky: 72.497.500,- K¢ bez DPH za 36 mésici plnéni

Predpokladana hodnota &asti vefeiné zakirky je stanovena jako maximalni a nepiekroditelna
nabidkova cena. Zadavatel soucasné stanovuje maximalni a nepiekroditelné jednotkové nabidkové
ceny, které jsou uvedeny v nize uvedené tabulce.

1.2, Predmét plnéni
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Kategorie 4: Standardni 1ICD terapie
—_— Piedpoklddany pocet Maxinuilni a nepfekrocirefnd
TFida Tvp o S . X
kusti za 36 mésicu Jednothovai cena
Jednodutinovy — 1D 210 182,500,- K¢ bez DPH
Basic Dvoudutinovy — 2D 25 189.500,- K¢ bez DPH
Biventrikularni — BiV 145 203.000,- K¢ bez DPH

Zadavatel si vyhrazuje pravo neodebrat &i piekrodit uvedené p¥edpoklidané mnoZstvi.

Jedna se o ICD pfistroje s moznosti stimulace a sensingu ve VT z6né (tzv. brady-tachy overlap — BTO), u
biventrikularnich modelii s optimalizaci terapie zaloZené na hemodynamickych méfenich vyuZivajicich
elektrody vybavené senzorem.

1) Instrumentarium (pro kazdy kus 1ICD):
« elektroda pravosifiova
o elektroda defibritaéni jednocivkova
o elekiroda defibrilaéni dvoucivkova
s elektroda levokomorova bipolérni nebo kvadripolarni
e zavadé¢ pro sifiovou elektrodu
» zavadé¢ pro defibrilaéni elektrodu
o zavadé&t pro levokomorovou elektrodu minimalng ve dvou variantach
o subselektor pro zavadéni levokomorové elektrody minimalné ve dvou variantach

2) Zavazné obecné technické poZadavky na piedmét plnéni vefejné zakazky:
e multiprogramovatelnost parametrii
» snadna, intuitivni obsiuha programatoru
» moznost volby jednocivkové, popiipadé dvoucivkové defibriladni elektrody

e moznost unipolarni (4. vi&i pouzdru pfistroje nebo civee RV elektrody) stimulace z
distalniho i proximalniho pdlu bipolarni levokomorové elektrody

e moznost vyb&ru konektoru defibrilaéni elektrody DF-1 nebo DF-4
» nejméné 3 tachyarytmické zény
o algoritmy pro snizeni procenta nezaddouci komorové stimulace u DDD ICD

o algoritmy ke sniZeni vyskytu neadekvatnich vybojii v jednodutinovych, dvoudutinovych i
biventrikularnich 1CD

« maximalni energie vyboje pfistroje (nabijeci) nejméné 35J.

e mo¥nost programace s piekrytim brady-stimulani a tachy-detekéni zony (BTO)

e piistroje vyuZivajici k optimalizaci AV a VV zpozdéni intrakardialni hemodynamicka
méfeni pomoci specialni elektrody

e ICD s inkorporovanymi intervalovymi nebo morfologickymi algoritmy umoZiujicimi
snizeni rizika neadekvatnich terapii.
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» Zvotnost baterii odpovidajici svétovému standardu, . minimalné 7 let u jednodutinovych
a dvoudutinovuych ICID a miniméing 5 let u biventrikularncih ICD

o moZnost exportu dat z ICD do programéru nebo na externi nosié dat

3) Dalsi pozadavky zadavatele na vybraného déastnika v této éasti VZ:
a) Ucastnik zajisti na své ndklady potiebny podet programéri (pro ambulance a sal) -

soucasti cele  dodavky 1CD podle ZD je bezplainé zaptijeni min. 2 ks programéri po
dobu trvani kupni smlouvy vze§lé z tohoto zadavaciho Fizeni.

b) Ucastnik zajisti a doda na své naklady informacni-edukaéni material pro pacienty v
Ceském jazyce pro kazdy typ dodaného 1CD.
c) Utastnik zajisti na vyZadani pfitomnost progkoleného pracovnika pii implantaci

dodaného piistroje s dokladem o proskoleni od vyrobcee, zplnomocenéného zastupce nebo
osoby jimi pisemné povéfené dle ust. § 45 odst. 2 pism. a) zakona & 268/2014 Sh., o
zdravotnickych prostfedcich a o zméné zakona €. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich,
ve znéni pozdéjsich piedpist (dale jen ,,ZZP*).

d) Ugastnik zajisti bezplathou a nepfetrZitou moZnost primé telefonické konzultace
zji§t8ného problému pfi implantaci & provozu ICD. Udastnik musi garantovat, e vy&leni
pro konzultace osoby s dokladem o progkoleni dle ust. § 45 odst. 2 pism. a) ZZP.

&) Ugastnik  zajisti bezplatnou moZnost kontroly implantovaného pristroje v piipadé
hospitalizace  pacienta v jiné nemocnici v CR, vznikne-li tato potieba napi. v
souvislosti s urgentnim chirurgickym vykonem. Déle Gcastnik zajisti moZnost kontroly
zékladnich funké&nich parametri a vypisu z paméti implantovaného pfisiroje je-li
nemocny hospitalizovan v jiné nemocnici. Rovné? zajisti piipadné vyzvednuti
pacientské jednotky pro vzdalenou monitoraci od pozistalych v piipadé Gmrti  pacienta,
&i interogaci piistroje po Gmrti pacienta, bude-li z jakychkoli (napf. soudnich)
divodi vyZzadovana.

9] Utastnik prokaze doklad o proSkoleni dle ust. § 45 odst. 2 pism. a) ZZP k technické
podpofie pfi implantaci dodaného pfistroje alespofi dvou osob.,

1.3.  Kvalifikace dodavateli

Splnénim kvalifikace se rozumi splnéni zékladni zptsobilosti a profesni zphsobilosti, tak jak je uvedeno
v Casti A — bod 13. zadavaci dokumentace a dale spinéni technickych kvalifikagnich pfedpokladi, jak
jsou uvedeny v tomto &lanku.

Technické kvalifikacni predpoklady

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

Zadavatel poZaduje dolozeni realizace alespoii tFi (3) obdobnych zakdzek s minimélnim finandnim
objemem pnéni kazdé jednotlivé zakazky ve vysi 15 mil. K& bez DPH za rok. Obdobnou zakizkou se
rozumi dodavky implantabilnich kardiovertery-defibrilitori.
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Dodavatel prokaze splnéni tohoto technického kvalifikaéniho piedpokladu predioZenim  seznamu
vyznamnych dodavek (nazev objednatele, kontaktni osoba objednatele, doba plnéni, financni objem
plnéni v K& bez DPH) formou Eestného prohlaseni podepsaného osobou opravnénou jednat za dodavatele.
Realizace téchto doddavek nesmi byt starsi 6 let pFed zahdjenim zaddvaciho Fizeni.

Za zadavatele:

i

Ry
FAKULTA] NEOCNICE OLONOSC®

L.P. Paviova 188/ i{f*ﬁz
779 00 Olomouc

s

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

Piilohy:
Priloha &é. 1 Kryci list
Priloha &. 2 Prilohy kryciho listu nabidkové ceny pro &ast | -1V,
Pifloha ¢. 3 Navrh kupni smlouvy
Priloha ¢&. 4  Navrh smiouvy o zfizeni a vedeni konsignaéniho skladu
Priloha &. 5  Navrh smlouvy o vypiijcee
Piiloha & 6  Tabulka splnéni min. technickych podminek pro éast L. —1V.
Priloha &. 7 Cestné prohlageni o spInéni zakladni zpisobilosti
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