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ZADÁVACÍ DOKUMENTACE

dle zákona č. 134/2016 Sb., o zadávání veřejných zakázek (dále jen „ZZVZ“)
Veřejná zakázka

„Kardiostimulátory“
1. Identifikační údaje zadavatele:

	Název zadavatele:
	Fakultní nemocnice Olomouc

	sídlo zadavatele:
	Olomouc, I. P. Pavlova 185/6, PSČ 779 00

	IČ:
	00098892

	právní forma zadavatele:
	státní příspěvková organizace

	zast.: 
	doc. MUDr. Roman Havlík, Ph.D., ředitel

	kontaktní osoby zadavatele:
	

	Oddělení veřejných zakázek
	Ing. Pavel Dočkal
+420 588 44 3138, zakazky@fnol.cz


Vzhledem k tomu, že je veřejná zakázka rozdělena na části, je zadávací dokumentace pro přehlednost rozdělena na části - část A vztahující se ke všem částem veřejné zakázky společně, a část B vztahující se k jednotlivým částem veřejné zakázky.
2. Zadávací dokumentace

Zadávací dokumentace se v souladu s § 28 odst. 1 písm. b) ZZVZ rozumí veškeré písemné dokumenty obsahující zadávací podmínky. Tato textová část zadávací dokumentace (tedy zadávací dokumentace v užším smyslu, dále také jen „Zadávací dokumentace“) je zpracována v podrobnostech nezbytných pro účast dodavatele v zadávacím řízení a zároveň vymezuje požadované kvalifikační předpoklady (způsobilost) a způsob jejich prokazování.

3. Vymezení předmětu veřejné zakázky

3.1. Identifikace veřejné zakázky

Název veřejné zakázky: Kardiostimulátory
Druh veřejné zakázky: veřejná zakázka na dodávky  podle § 14 odst.1 „ZZVZ“ 
Režim zadávacího řízení: nadlimitní režim – otevřené řízení dle § 56 „ZZVZ“
Způsob zahájení zadávacího řízení: dle §56 odst. 1 ZZVZ odesláním oznámení o zahájení zadávacího řízení k uveřejnění podle § 212 „ZZVZ“
Předpokládaná hodnota zakázky: 60.000.000,- Kč bez DPH 

Předpokládaná hodnota veřejné zakázky je maximální a nepřekročitelná.

CPV klasifikace: 33182210-4 - Kardiostimulátor
Spis. zn. zadavatele: VZ-2017-000xxx
3.2 Předmět veřejné zakázky
Předmětem veřejné zakázky jsou průběžné dodávky kardiostimulátorů splňujících minimální technické podmínky stanovené v příloze č. 5 – Tabulka splnění minimálních technických podmínek pro část I. - IV. Zadavatel v souladu s ust. §35 ZZVZ rozdělil veřejnou zakázku  na 4 samostatné částí.  Dodavatelé jsou oprávněni podat nabídku na všechny či jen některé části veřejné zakázky nebo jen jednu část veřejné zakázky. Dodavatel je v nabídce povinen uvést, zda podává nabídku na všechny, některé či některou část veřejné zakázky. Nabídka musí být zpracována na celý rozsah každé části předmětu zakázky, nepřipouští se dílčí plnění.
	Část 
	Název části

	1
	Kardiostimulátory s možností vzdálené kontroly a monitorace pacienta

	2
	Kardiostimulátory s algoritmem pro minimalizaci komorové stimulace

	3
	Kardiostimulátory s algoritmy k udržení a vyloučení dominance vlastního síňokomorového vedení s možností nastavení pozitivní i negativní hodnoty AV hysterze

	4
	Kardiostimulátory s duálním senzorem a s možností monitorace Spánkové Apnoe


Přidat do tabulky nové kategorie 5, 6 a 7
V případě, že součásti předmětu plnění nebudou splňovat minimální technické podmínky stanovené zadávací dokumentací, bude účastník zadávacího řízení dle § 48 „ZZVZ“ vyloučen. Zadavatel si v této souvislosti vyhrazuje právo ověřit správnost, úplnost a pravdivost v nabídce uvedených technických specifikací, a to na náklady dodavatele.

Použití firemních názvů či termínů či způsobů řešení specifických pro určitého výrobce má pouze ilustrovat příklady vhodných řešení, ale požadavek není omezen na nabídky jen těchto řešení. Je možné nabídnout jakékoliv jiná řešení, která mají podobné vlastnosti a splňují požadovaný medicínský účel.

4. Doba a místo plnění

Předpokládaný termín podpisu smlouvy: 06/2017
Doba plnění: Kupní smlouvy na dodávky kardiostimulátorů na jednotlivé části veřejné zakázky budou uzavřeny na dobu určitou, tj. na jeden rok od podpisu smlouvy.

Místem plnění veřejné zakázky je: I. Interní klinika – kardiologická, Fakultní nemocnice Olomouc
5. Poskytnutí zadávací dokumentace

Zadavatel poskytne neomezený a přímý dálkový přístup k úplnému znění zadávací dokumentace včetně příloh na profilu zadavatele www.egordion.cz/nabidkaGORDION/profil/fnol. Zadavatel doporučuje všem zájemcům o veřejnou zakázku při stahování zadávací dokumentace jejich přihlášení do systému profilu zadavatele jako registrovaný dodavatel. V opačném případě bude nepřihlášený zájemce pro zadavatele neznámý a nemohou mu být zaslány případné dodatečné informace k veřejné zakázce.
6. Podmínky a požadavky na zpracování nabídky

1. Zadavatel uvádí, že nabídky mohou být podávány pouze v písemné formě.

2. Dodavatel (uchazeč) může podat pouze jednu nabídku.

3. Dodavatel, který podal nabídku v zadávacím řízení, nesmí být současně poddodavatelem, jehož prostřednictvím jiný dodavatel v tomtéž zadávacím řízení prokazuje kvalifikaci.

4. Zadavatel vyloučí účastníka zadávacího řízení, který podal více nabídek samostatně nebo společně s jinými dodavateli, nebo podal nabídku a současně je osobou, jejímž prostřednictvím jiný účastník zadávacího řízení v tomtéž zadávacím řízení prokazuje kvalifikaci.
5. Nabídka musí být zpracována a podána v českém jazyce.

6. Nabídky se podávají 1x v tištěné podobě a 1x v elektronické podobě (naskenovaná kompletní nabídka, uložená na CD, příp. jiném vhodném datovém nosiči, který znemožňuje pozdější manipulaci s datovým obsahem + návrh smlouvy ve formátu – .doc nebo .docx). Nosič musí být označen identifikačními údaji uchazeče a názvem veřejné zakázky.

7. Nabídka uchazeče nesmí obsahovat přepisy nebo opravy, které by mohly uvést zadavatele v omyl. Zadavatel doporučuje všechny listy nabídky, včetně příloh, svázat tak, aby nebylo možné s jednotlivými listy manipulovat bez poškození vazby nebo jiného bezpečnostního prvku. 
8. Zadavatel bude evidovat podané nabídky s uvedením pořadového čísla, data a času jejich doručení. 

9. Veškeré doklady či prohlášení, u nichž je vyžadován podpis uchazeče, musí být podepsány statutárním orgánem uchazeče nebo osobou oprávněnou jednat za uchazeče. V případě podpisu jinou osobou musí být originál nebo úředně ověřená kopie jejího zmocnění doložena v nabídce.

10. Zadavatel doporučuje, aby nabídka uchazeče byla řazena v souladu s následujícím členěním:

· vyplněný a podepsaný krycí list – uchazeč využije vzor v příloze č. 1 zadávací dokumentace,
· vyplněnou přílohu krycího listu nabídkové ceny – uchazeč využije vzor v příloze č. 2 zadávací dokumentace,
· podepsaný návrh kupní smlouvy – uchazeč povinně využije text návrhu kupní smlouvy, které jsou uvedeny v příloze č. 3 zadávací dokumentace doplněné pouze o vyznačené (požadované) údaje, uchazeč musí pro každou část veřejné zakázky předložit samostatný návrh kupní smlouvy
· podepsaný návrh smlouvy o zřízení a provozování konsignačního skladu – uchazeč povinně využije text návrhu smlouvy uvedený v příloze č.4 zadávací dokumentace doplněný pouze o vyznačené (požadované) údaje, uchazeč musí pro každou část veřejné zakázky předložit samostatný návrh smlouvy
· doklady prokazující splnění kvalifikačních předpokladů,

· seznam referenčních pracovišť v ČR,

· 
· technickou specifikaci výrobku s údaji požadovanými v zadání 
· další volitelné doklady či informační materiály dle uvážení uchazeče (záruční list, prohlášení o shodě).
7. Požadavky na způsob zpracování nabídkové ceny
Uchazeč je povinen stanovit nabídkovou cenu absolutní částkou v českých korunách v členění:

· nabídková cena bez daně z přidané hodnoty (DPH)

· sazba DPH

· výše DPH

· celková nabídková cena včetně DPH.

Nabídková cena bude stanovena pro celý rozsah předmětu plnění veřejné zakázky. 

Nabídková cena bude stanovena za celý rozsah předmětu plnění tj. za celé předpokládané množství dle přílohy č.2 – Příloha krycího listu nabídkové ceny. Tuto nabídkovou cenu uchazeč uvede do Krycího listu (příloha č. 1) s tím, že cena bude v členění bez DPH, DPH vyčísleno zvlášť a cena včetně DPH.  
Nabídková cena musí být pevná pro předmět plnění zakázky po celou dobu plnění veřejné zakázky a musí zahrnovat náklady spojené s realizací dodávky vč. veškerých nákladů souvisejících s realizací dodávky. Do nabídkové ceny musí být zahrnuty i náklady na správní poplatky, daně, cla, schvalovací řízení, provedení předepsaných zkoušek, zabezpečení prohlášení o shodě, certifikátů a atestů, převod práv, pojištění, přepravní náklady, apod. 
Daní z přidané hodnoty se pro účely této veřejné zakázky rozumí peněžní částka, jejíž výše odpovídá výši daně z přidané hodnoty vypočtené dle zákona č. 235/2004 Sb., o dani z přidané hodnoty, ve znění pozdějších předpisů. DPH bude v nabídkách uvedena ve výši platné ke dni podání nabídky. Uchazeč bude odpovídat za to, že sazba daně z přidané hodnoty bude stanovena v souladu s platnými a účinnými právními předpisy. 

8. Varianty nabídek

Zadavatel nepřipouští varianty nabídek. 

9. Lhůta pro podání nabídek, způsob a místo pro podávání nabídek
Nabídka musí být podána v řádně uzavřené obálce označené názvem veřejné zakázky, do které podává uchazeč nabídku, obchodní firmou, sídlem uchazeče a upozorněním: „NEOTEVÍRAT“. 

Lhůta pro podání nabídek končí dnem 05/05/2017 v 10.00 hodin.
Nabídky je možno podávat osobně na adresu zadavatele: 

Fakultní nemocnice Olomouc – podatelna 
I. P. Pavlova 6, 779 00 Olomouc

v pondělí – čtvrtek vždy od 6.00 do 16.00hod., v pátek od 6.00 do 15.30hod, podatelna se nachází v přízemí budovy ředitelství FNOL.

Uchazeči mohou podat nabídku rovněž prostřednictvím držitele poštovní licence jejím zasláním na uvedenou adresu zadavatele, a to tak, aby byla doručena do konce lhůty pro podávání nabídek.
10. Otevírání obálek s nabídkami

Otevírání obálek s nabídkami se uskuteční dne 05/05/2017 v 10.30 hodin ve Fakultní nemocnici Olomouc, budova ředitelství, Oddělení veřejných zakázek.

Otevírání obálek se mají právo účastnit účastníci zadávacího řízení. Zástupce účastníka se prokáže plnou mocí, ze které vyplývá jeho zplnomocnění.

11. Zadávací lhůta a požadavek na poskytnutí jistoty

Zadávací lhůta začíná běžet okamžikem skončení lhůty pro podání nabídek a její délka činí 150 dnů.

Po tuto dobu je uchazeč vázán svou nabídkou.

Zadavatel nepožaduje poskytnutí jistoty.

12. Kritéria hodnocení nabídek a způsob hodnocení nabídek
Zadavatel bude hodnotit v souladu s § 114 odst. 2 ZZVZ ekonomickou výhodnost nabídek – nejnižší nabídkovou cenu v Kč bez DPH.
Před stanovením pořadí nabídek hodnotící komise posoudí nabídky podle ust. § 113 ZVZ (mimořádně nízká nabídková cena).

13. Obchodní podmínky
11. Zadavatel pro plnění předmětu veřejné zakázky stanovuje obchodní, platební, dodací, servisní a další podmínky formou závazného návrhu textu kupní, které jsou uvedeny v příloze č. 3 této zadávací dokumentace a formou závazného návrhu smlouvy o zřízení a provozování konsignačního skladu, které jsou uvedeny v příloze č. 4 této zadávací dokumentace.
12. Uchazeč je povinen předložit v nabídce jako její nedílné součásti návrh kupní smlouvy a návrh smlouvy o zřízení a provozování konsignačního skladu. Dodavatel je povinen obchodní podmínky uvedené v textu návrhu smluv, zadavatel jejich změny neumožňuje. Dodavatel je povinen doplnit do textu návrhu  smluv pouze chybějící údaje. Návrhy smluv musí být podepsány statutárním orgánem uchazeče v souladu s oprávněním jednat jménem uchazeče uvedeným v obchodním rejstříku popř. jiné evidenci, ve které je uchazeč zapsán. V případě, že nebudou návrhy smluv podepsány, bude účastník zadávacího řízení vyloučen ze zadávacího řízení.
13. Jiné změny než uvedené v bodě 2. bude zadavatel považovat za porušení podmínek zadávacího řízení. V takovém případě bude účastník zadávacího řízení vyloučen ze zadávacího řízení.
14. Kvalifikace dodavatelů 

Dodavatel je povinen prokázat, že je kvalifikovaným pro plnění této veřejné zakázky. Zadavatel může účastníka, který neprokáže splnění kvalifikačních kritérií ze zadávacího řízení vyloučit.
Kvalifikovaným pro plnění veřejní zakázky je dodavatel, který splní:

a) Základní způsobilost – viz. bod 14.1. této zadávací dokumentace
b) Profesní způsobilost – viz. bod 14.2. této zadávací dokumentace
c) Technická kvalifikační kritéria – viz. část B – jednotlivé části veřejné zakázky
14.1 Základní způsobilost
Základní způsobilost splňuje dodavatel:

a) který nebyl v zemi svého sídla v posledních 5 letech před zahájením zadávacího řízení pravomocně odsouzen pro trestný čin spáchaný ve prospěch organizované zločinecké skupiny, trestný čin účasti na organizované zločinecké skupině, trestný čin obchodování s lidmi, podvod, úvěrový podvod, dotační podvod, podílnictví, podílnictví z nedbalosti, legalizace výnosů z trestné činnosti, legalizace výnosů z trestné činnosti z nedbalosti, zneužití informace a postavení v obchodním styku, sjednání výhody při zadání veřejné zakázky, při veřejné soutěži a veřejné dražbě, pletichy při zadání veřejné zakázky a při veřejné soutěži, pletichy při veřejné dražbě, poškození finančních zájmů Evropské unie, trestné činy obecně nebezpečné, trestné činy proti České republice, cizímu státu a mezinárodní organizaci, trestné činy proti výkonu pravomoci orgánu veřejné moci a úřední osoby, trestné činy úředních osob, úplatkářství, jiná rušení činnosti orgánu veřejné moci nebo obdobné trestné činy podle právního řádu země sídla dodavatele. Je-li dodavatelem právnická osoba, musí tuto podmínku splňovat tato právnická osoba a zároveň každý člen statutárního orgánu. Je-li členem statutárního orgánu dodavatele právnická osoba, musí podmínku podle první věty splňovat tato právnická osoba, každý člen statutárního orgánu této právnické osoby a osoba zastupující tuto právnickou osobu v statutárním orgánu dodavatele. Účastní-li se zadávacího řízení pobočka závodu musí podmínku podle věty první splňovat také vedoucí pobočky závodu;

b) nemá v České republice nebo v zemi svého sídla v evidenci daní zachycen splatný daňový nedoplatek;

c) nemá v České republice nebo v zemi svého sídla splatný nedoplatek na pojistném nebo na penále na veřejné zdravotní pojištění;

d) nemá v České republice nebo v zemi svého sídla splatný nedoplatek na pojistném nebo na penále na sociální zabezpečení a příspěvku na státní politiku zaměstnanosti;

e) není v likvidaci, nebylo proti němu vydáno rozhodnutí o úpadku, nebyla vůči němu nařízena nucená správa podle jiného právního předpisu nebo v obdobné situaci podle právního řádu země sídla dodavatele.
Dodavatel prokáže splnění podmínek základní způsobilosti ve vztahu k České republice předložením:

a) výpisu z evidence Rejstříku trestů ve vztahu k § 74 odst. 1 písm. a);

b) potvrzení příslušného finančního úřadu ve vztahu k § 74 odst. 1 písm. b);

c) písemného čestného prohlášení ve vztahu ke spotřební dani ve vztahu k § 74 odst. 1 písm. b);

d) písemného čestného prohlášení ve vztahu k § 74 odst. 1 písm. c);

e) potvrzení příslušné okresní správy sociálního zabezpečení ve vztahu k § 74 odst. 1 písm. d);

f) výpisu z obchodního rejstříku, nebo předložením písemného čestného prohlášení v případě, že není

v obchodním rejstříku zapsán, ve vztahu k § 74 odst. 1 písm. e).
14.2. Profesní způsobilost

Dle § 77 odst. 1 ZZVZ prokáže dodavatel splnění profesní způsobilosti ve vztahu k České republice

předložením výpisu z obchodního rejstříku, pokud je v něm zapsán.

14.3. Doklady k prokázání kvalifikace

Doklady k prokázání splnění kvalifikace předkládá dodavatel v nabídce v originálu, ověřené kopii nebo

prosté kopii. Dodavatel může nahradit požadované doklady jednotným evropským osvědčením pro veřejné zakázky ve smyslu § 87 ZZVZ, výpisem ze seznamu kvalifikovaných dodavatelů dle § 228 ZZVZ nebo platným certifikátem vydaným v rámci schváleného systému certifikovaných dodavatelů dle § 233 a násl. ZZVZ v rozsahu uvedeném na certifikátu. Splnění základní způsobilosti může uchazeč  v rámci své nabídky prokázat předložením čestného prohlášení, které tvoří přílohu č.6 této zadávací dokumentace.
Doklady k prokázání splnění základní způsobilosti podle § 74 a profesní způsobilosti podle § 77 odst.1 musí prokazovat splnění požadovaného kritéria způsobilosti nejpozději v době 3 měsíců přede dnem zahájení zadávacího řízení. 
Zadavatel si vyhrazuje právo požadovat od vybraného dodavatele originálů nebo ověřených kopií dokladů o kvalifikaci, pokud již nebyly v zadávacím řízení předloženy. To platí i pro doklady, které byly v nabídce nahrazeny jednotným evropským osvědčením pro veřejné zakázky, nebo certifikátem vydaným v rámci schváleného systému certifikovaných dodavatelů.
15. Další podmínky a požadavky zadavatele
Před podpisem smlouvy předloží vybraný dodavatel doklady dle bodu 14. této zadávací dokumentace v originálech nebo úředně ověřených kopiích a dále identifikační údaje všech osob, které jsou jeho skutečným majitelem podle zákona o některých opatřeních proti legalizaci výnosů z trestné činnosti a financování terorismu, a doklady, z nichž vyplývá vztah všech takových osob k dodavateli (těmito doklady jsou ze jména výpis z obchodního rejstříku nebo jiné obdobné evidence, seznam akcionářů, rozhodnutí statutárního orgánu o vyplacení aj.). Nesplnění těchto podmínek je důvodem k vyloučení dle § 122 odst. 5 zákona.
Uchazeč souhlasí se zveřejněním všech náležitostí budoucího smluvního vztahu (vlastní smlouva, množstevní bonusy, atd.) 

Uchazeči si sami nesou veškeré náklady spojené s účastí v zadávacím řízení. 
Obdržené nabídky se nevrací.
Zadavatel v souladu s ust. § 105 odst. 1 ZZVZ požaduje, aby uchazeč ve své nabídce určil příslušné části veřejné zakázky, které hodlá plnit prostřednictvím poddodavatelů a aby uvedl identifikační údaje každého poddodavatele.
ČÁST B

část I. veřejné zakázky
Kardiostimulátory s možností vzdálené kontroly a monitorace pacienta
1.1. Identifikace části veřejné zakázky

Název části veřejné zakázky: Kardiostimulátory s možností vzdálené kontroly a monitorace pacienta
Předpokládaná hodnota části zakázky        xxxxxxxxxxxxx Kč bez DPH za 1 rok plnění

Předpokládaná hodnota části veřejné zakázky je maximální a nepřekročitelná.

1.2. Předmět plnění
	Kategorie 1: kardiostimulátory s možností vzdálené kontroly a monitorace pacienta

	Třída
	Typ
	Předpokládaný počet kusů za 12 měsíců 

	Basic
	Jednodutinový – 1D
	

	
	Dvoudutinový – 2D
	

	
	Biventrikulární – BiV
	

	Premium
	Jednodutinový – 1D
	

	
	Dvoudutinový – 2D
	

	
	Biventrikulární – BiV
	


Zadavatel si vyhrazuje právo neodebrat či překročit uvedené předpokládané množství. 

1) Závazné obecné technické požadavky na předmět plnění veřejné zakázky ve třídách BASIC a PREMIUM:

a. Automatické nastavení prahů, sensitivity, polarity signálů.

b. U přístrojů řízených senzorem možnost automatického nastavení senzoru s možností optimalizace frekvenčního profilu.

c. Programovatelnost vysokých citlivostí při síňové stimulaci.

d. Ochrana před rušením mobilními telefony.

e. Snadná obsluha programátoru.

f. Možnost odběru stimulačního systému v tzv. balíčku obsahujícím přístroj a elektrody s aktivní fixací.

g. U elektrod pro stimulaci levé komory pro srdeční resynchronizační léčbu možnost výběru mezi elektrodami zaváděnými po styletu a současně možnost výběru zaváděcího systému
2) Závazné požadavky na předmět plnění veřejné zakázky pro kategorii PREMIUM:
I. Zadavatel požaduje následující technické parametry pro kardiostimulátory v 1. části VZ pro třídu PREMIUM, které musí nabízený typ KS-PREMIUM kumulativně splňovat s obecnými technickými požadavky dle čl. 1) této technické specifikace předmětu VZ:

1) Automatické měření stimulačních prahů ve všech kanálech s automatickým nastavením bezpečné amplitudy stimulačního impulsu pro síňový, komorový i LV kanál.

2) Automatické nastavení klidové frekvence v závislosti na aktivitě nemocného.

3) Algoritmy k udržení a vyloučení dominance vlastního síňokomorového vedení – možnost nastavení pozitivní i negativní hodnoty AV hystereze.

4) Automatická funkce pro potlačení síňových arytmií.

5) Automatické hodnocení a uchování parametrů stimulačních elektrod.

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

7) Možnost vzdálené kontroly a monitorace důležitých parametrů pacienta s možností zobrazení a tisku kompletních diagnostických dat a stavu přístroje bez nutnosti návštěvy zdravotnického zařízení pomocí celulárních sítí, funkčních v ČR. Funkčnost systému uchazeč doloží potvrzením o provozu systému dálkové kontroly po dobu minimálně 2 let minimálně ze 3 pracovišť v ČR.

8) U přístrojů pro biventrikulární stimulaci nezávislá programace mezikomorového zpoždění, multiprogramovatelnost stimulační konfigurace LV elektrody.

9) Nabízené typy kardiostimulátorů podmíněně MRI kompatibilní.

10) Fyziologický senzor schopný reagovat na fyzickou i psychickou zátěž pacienta.

11) Možnost měření prediktorů srdečního selhání u 1D, 2D i BiV systémů.

II. Další požadavky zadavatele na vybraného uchazeče v této části VZ:

1) Uchazeč zajistí na své náklady potřebný počet programérů (pro ambulance a sál) - součástí celé dodávky kardiostimulátoru podle ZD je bezplatné zapůjčení 2 ks programérů na dobu trvání veřejné zakázky zadávané v tomto zadávacím řízení.  

2) Uchazeč zajistí na své náklady informační-edukační materiál pro pacienty v českém jazyce pro každý typ dodaného kardiostimulátoru.

3) Uchazeč zajistí na vyžádání přítomnost proškoleného pracovníka při implantaci dodaného přístroje s dokladem o proškolení od výrobce, zplnomocněného zástupce nebo osoby jimi písemně pověřené dle ust. § 45 odst. 2 písm. a) zákona č. 268/2014 Sb., o zdravotnických prostředcích a o změně zákona č. 634/2004 Sb., o správních poplatcích, ve znění pozdějších předpisů (dále jen „ZZP“).

4) Uchazeč zajistí bezplatnou a nepřetržitou možnost přímé telefonické konzultace zjištěného problému při implantaci či provozu kardiostimulátoru. Uchazeč musí garantovat, že vyčlení pro konzultace osoby s dokladem o proškolení dle ust. § 45 odst. 2 písm. a) ZPP.

5) Uchazeč zajistí bezplatnou možnost kontroly implantovaného přístroje v případě hospitalizace pacienta v jiné nemocnici v ČR, vznikne-li tato potřeba např. v souvislosti s urgentním chirurgickým výkonem. Dále uchazeč zajistí možnost kontroly základních funkčních parametrů a výpisu z paměti implantovaného přístroje je-li nemocný hospitalizován v jiné nemocnici. Rovněž zajistí případné vyzvednutí pacientské jednotky pro vzdálenou monitoraci od pozůstalých v případě úmrtí pacienta, či interogaci přístroje po úmrtí pacienta, bude-li z jakýchkoli (např. soudních) důvodů vyžadována.

6) Uchazeč prokáže doklad o proškolení dle ust. § 45 odst. 2 písm. a)  ZZP k technické podpoře při implantaci dodaného přístroje alespoň dvou osob.
1.3. Kvalifikace dodavatelů

Splněním kvalifikace se rozumí splnění základní způsobilosti a profesní způsobilosti, tak jak je uvedeno v části A – bod 12. zadávací dokumentace a dále splnění technických kvalifikačních kritérií, jak jsou uvedeny v tomto článku.

Technická kvalifikační kritéria

Splnění technických kvalifikačních kritérií podle § 79 odst. 2 písm. b) prokáže dodavatel, který předloží seznam významných dodávek realizovaných dodavatelem v posledních 3 letech před zahájením zadávacího řízení s uvedením jejich ceny a doby poskytnutí a identifikace objednatele.

Zadavatel požaduje doložení realizace alespoň tří (3) obdobných zakázek s minimálním finančním objemem plnění ve výši xxx mil. Kč bez DPH / rok.  Obdobnou zakázkou se rozumí dodávka kardiostimulátorů s možností vzdálené kontroly a monitorace pacienta.

Dodavatel prokáže splnění tohoto technického kvalifikačního kritéria předložením seznamu významných dodávek (název objednatele, kontaktní osoba objednatele, rok plnění, finanční objem plnění) formou čestného prohlášení podepsaného osobou oprávněnou jednat za dodavatele. 
část II. veřejné zakázky
Kardiostimulátory s algoritmem pro minimalizaci komorové stimulace
1.3. Identifikace části veřejné zakázky

Název části veřejné zakázky: Kardiostimulátory s algoritmem pro minimalizaci komorové stimulace
Předpokládaná hodnota části zakázky        xxxxxxxxxxxxx Kč bez DPH za 1 rok plnění

Předpokládaná hodnota části veřejné zakázky je maximální a nepřekročitelná.

1.4. Předmět plnění

	Kategorie 2: kardiostimulátory s algoritmem pro minimalizaci komorové stimulace

	Třída
	Typ
	Předpokládaný počet kusů za 12 měsíců

	Basic
	Jednodutinový – 1D
	

	
	Dvoudutinový – 2D
	

	
	Biventrikulární – BiV
	

	Premium
	Jednodutinový – 1D
	

	
	Dvoudutinový – 2D
	

	
	Biventrikulární – BiV
	


Zadavatel si vyhrazuje právo neodebrat či překročit uvedené předpokládané množství. 

1) Závazné obecné technické požadavky na předmět plnění veřejné zakázky ve třídách BASIC a PREMIUM:

a. Automatické nastavení prahů, sensitivity, polarity signálů.

b. U přístrojů řízených senzorem možnost automatického nastavení senzoru s možností optimalizace frekvenčního profilu.

c. Programovatelnost vysokých citlivostí při síňové stimulaci.

d. Ochrana před rušením mobilními telefony.

e. Snadná obsluha programátoru.

f. Možnost odběru stimulačního systému v tzv. balíčku obsahujícím přístroj a elektrody s aktivní fixací.

g. U elektrod pro stimulaci levé komory pro srdeční resynchronizační léčbu možnost výběru mezi elektrodami zaváděnými po styletu a současně možnost výběru zaváděcího systému.
2) Závazné požadavky na předmět veřejné zakázky v 2. části VZ – „kardiostimulátory s algoritmem pro minimalizaci komorové stimulace“ pro kategorii PREMIUM 

I. Zadavatel požaduje následující technické parametry pro kardiostimulátory v 2. části VZ pro třídu PREMIUM, které musí nabízený typ KS-PREMIUM kumulativně splňovat s obecnými technickými požadavky dle čl. 1) této technické specifikace předmětu VZ:

1) Automatické měření stimulačních prahů ve všech kanálech s automatickým nastavením bezpečné amplitudy stimulačního impulsu pro síňový i komorový kanál.

2) Histogramy AV převodu (u dvoudutinových přístrojů).

3) Automatická kontrola uložených dat při interogaci – trendy základních stimulačních parametrů a přehled arytmických epizod.

4) Automatický návrh programace na základě klinického stavu pacienta.

5) Algoritmus pro minimalizaci komorové stimulace na hodnotu méně než 5% s účinností prokázanou prostřednictvím alespoň jedné randomizované studie.

6) Možnost vzdálené kontroly důležitých parametrů pacienta s možností zobrazení a tisku kompletních diagnostických dat a stavu přístroje bez nutnosti návštěvy zdravotnického zařízení pomocí celulárních sítí, funkčních v ČR. Funkčnost systému uchazeč doloží potvrzením o provozu systému dálkové kontroly po dobu minimálně 2 let minimálně ze 3 pracovišť v ČR.

7) U přístrojů pro biventrikulární stimulaci nezávislá programace mezikomorového zpoždění, multiprogramovatelnost stimulační konfigurace LV elektrody.

8) Nabízené typy kardiostimulátorů pro jednodutinovou a dvoudutinovou stimulaci podmíněně MRI kompatibilní.

9) Možnost uložení a zobrazení iECG záznamu.
II. Další požadavky zadavatele na vybraného uchazeče v této části VZ:

1) Uchazeč zajistí na své náklady potřebný počet programérů (pro ambulance a sál) - součástí celé dodávky kardiostimulátoru podle ZD je bezplatné zapůjčení 2 ks programérů na dobu trvání veřejné zakázky zadávané v tomto zadávacím řízení.  

2) Uchazeč zajistí na své náklady informační-edukační materiál pro pacienty v českém jazyce pro každý typ dodaného kardiostimulátoru.

3) Uchazeč zajistí na vyžádání přítomnost proškoleného pracovníka při implantaci dodaného přístroje s dokladem o proškolení od výrobce, zplnomocněného zástupce nebo osoby jimi písemně pověřené dle ust. § 45 odst. 2 písm. a) zákona č. 268/2014 Sb., o zdravotnických prostředcích a o změně zákona č. 634/2004 Sb., o správních poplatcích, ve znění pozdějších předpisů (dále jen „ZZP“).

4) Uchazeč zajistí bezplatnou a nepřetržitou možnost přímé telefonické konzultace zjištěného problému při implantaci či provozu kardiostimulátoru. Uchazeč musí garantovat, že vyčlení pro konzultace osoby s dokladem o proškolení dle ust. § 45 odst. 2 písm. a) ZPP.

5) Uchazeč zajistí bezplatnou možnost kontroly implantovaného přístroje v případě hospitalizace pacienta v jiné nemocnici v ČR, vznikne-li tato potřeba např. v souvislosti s urgentním chirurgickým výkonem. Dále uchazeč zajistí možnost kontroly základních funkčních parametrů a výpisu z paměti implantovaného přístroje je-li nemocný hospitalizován v jiné nemocnici. Rovněž zajistí případné vyzvednutí pacientské jednotky pro vzdálenou monitoraci od pozůstalých v případě úmrtí pacienta, či interogaci přístroje po úmrtí pacienta, bude-li z jakýchkoli (např. soudních) důvodů vyžadována.

6) Uchazeč prokáže doklad o proškolení dle ust. § 45 odst. 2 písm. a)  ZZP k technické podpoře při implantaci dodaného přístroje alespoň dvou osob.

1.5.  Kvalifikace dodavatelů

Splněním kvalifikace se rozumí splnění základní způsobilosti a profesní způsobilosti, tak jak je uvedeno v části A – bod 12. zadávací dokumentace a dále splnění technických kvalifikačních kritérií, jak jsou uvedeny v tomto článku.

Technická kvalifikační kritéria

Splnění technických kvalifikačních kritérií podle § 79 odst. 2 písm. b) prokáže dodavatel, který předloží seznam významných dodávek realizovaných dodavatelem v posledních 3 letech před zahájením zadávacího řízení s uvedením jejich ceny a doby poskytnutí a identifikace objednatele.

Zadavatel požaduje doložení realizace alespoň tří (3) obdobných zakázek s minimálním finančním objemem plnění ve výši xxx mil. Kč bez DPH / rok.  Obdobnou zakázkou se rozumí dodávka kardiostimulátorů  s algoritmem pro minimalizaci komorové stimulace.

Dodavatel prokáže splnění tohoto technického kvalifikačního kritéria předložením seznamu významných dodávek (název objednatele, kontaktní osoba objednatele, rok plnění, finanční objem plnění) formou čestného prohlášení podepsaného osobou oprávněnou jednat za dodavatele. 
část III. veřejné zakázky
Kardiostimulátory s algoritmy k udržení a vyloučení dominance vlastního síňokomorového vedení s možností nastavení pozitivní i negativní hodnoty AV hystereze

1.6. Identifikace části veřejné zakázky

Název části veřejné zakázky: 
Kardiostimulátory s algoritmy k udržení a vyloučení dominance 




vlastního síňokomorového vedení s možností nastavení pozitivní i 




negativní hodnoty AV hystereze
Předpokládaná hodnota části zakázky        xxxxxxxxxxxxx Kč bez DPH za 1 rok plnění

Předpokládaná hodnota části veřejné zakázky je maximální a nepřekročitelná.

1.7. Předmět plnění
	Kategorie 3: kardiostimulátory s algoritmy k udržení a vyloučení dominance vlastního síňokomorového vedení s možností nastavení pozitivní i negativní hodnoty AV hystereze

	Třída
	Typ
	Předpokládaný počet kusů za 12 měsíců 

	Basic
	Jednodutinový – 1D
	

	
	Dvoudutinový – 2D
	

	
	Biventrikulární – BiV
	

	Premium
	Jednodutinový – 1D
	

	
	Dvoudutinový – 2D
	

	
	Biventrikulární – BiV
	


Zadavatel si vyhrazuje právo neodebrat či překročit uvedené předpokládané množství. 

1) Závazné obecné technické požadavky na předmět plnění veřejné zakázky ve třídách BASIC a PREMIUM:

a. Automatické nastavení prahů, sensitivity, polarity signálů.

b. U přístrojů řízených senzorem možnost automatického nastavení senzoru s možností optimalizace frekvenčního profilu.

c. Programovatelnost vysokých citlivostí při síňové stimulaci.

d. Ochrana před rušením mobilními telefony.

e. Snadná obsluha programátoru.

f. Možnost odběru stimulačního systému v tzv. balíčku obsahujícím přístroj a elektrody s aktivní fixací.

g. U elektrod pro stimulaci levé komory pro srdeční resynchronizační léčbu možnost výběru mezi elektrodami zaváděnými po styletu a současně možnost výběru zaváděcího systému
2) Závazné požadavky na předmět veřejné zakázky v 3. části VZ – „kardiostimulátory s algoritmy k udržení a vyloučení dominance vlastního síňokomorového vedení s možností nastavení pozitivní i negativní hodnoty AV hystereze“ pro kategorii PREMIUM

I. Zadavatel požaduje následující technické parametry pro kardiostimulátory v 3. části VZ pro třídu PREMIUM, které musí nabízený typ KS-PREMIUM kumulativně splňovat s obecnými technickými požadavky dle čl. 1 této technické specifikace předmětu VZ:

1) Automatické měření stimulačních prahů ve všech kanálech s automatickým nastavením bezpečné amplitudy stimulačního impulsu pro síňový i komorový kanál.

2) Funkce hystereze, resp. možnost nastavení klidové frekvence.

3) Bezdrátová RF telemetrie.

4) Algoritmy k udržení a vyloučení dominance vlastního síňokomorového vedení – možnost nastavení pozitivní i negativní hodnoty AV hystereze.

5) Automatická úprava stimulační frekvence při změně módu při tachyarytmii.

6) Kompatibilita s elektrodami v balíčku s možností aktivní fixace ve tvaru „J“ pro síňové aplikace.

7) Možnost vzdálené kontroly a monitorace důležitých parametrů pacienta s možností zobrazení a tisku kompletních diagnostických dat a stavu přístroje bez nutnosti návštěvy zdravotnického zařízení pomocí celulárních sítí, funkčních v ČR.

8) U přístrojů pro biventrikulární stimulaci nezávislá programace mezikomorového zpoždění, multiprogramovatelnost stimulační konfigurace LV elektrody.

9) Kvadripolární LV elektroda, možnost stimulace z více míst u LV stimulace.

10) Nabízené typy kardiostimulátorů podmíněně MRI kompatibilní.
11) Možnost uložení a zobrazení iECG záznamu.
II. Další požadavky zadavatele na vybraného uchazeče v této části VZ:

1) Uchazeč zajistí na své náklady potřebný počet programérů (pro ambulance a sál) - součástí celé dodávky kardiostimulátoru podle ZD je bezplatné zapůjčení 2 ks programérů na dobu trvání veřejné zakázky zadávané v tomto zadávacím řízení.  

2) Uchazeč zajistí na své náklady informační-edukační materiál pro pacienty v českém jazyce pro každý typ dodaného kardiostimulátoru.

3) Uchazeč zajistí na vyžádání přítomnost proškoleného pracovníka při implantaci dodaného přístroje s dokladem o proškolení od výrobce, zplnomocněného zástupce nebo osoby jimi písemně pověřené dle ust. § 45 odst. 2 písm. a) zákona č. 268/2014 Sb., o zdravotnických prostředcích a o změně zákona č. 634/2004 Sb., o správních poplatcích, ve znění pozdějších předpisů (dále jen „ZZP“).

4) Uchazeč zajistí bezplatnou a nepřetržitou možnost přímé telefonické konzultace zjištěného problému při implantaci či provozu kardiostimulátoru. Uchazeč musí garantovat, že vyčlení pro konzultace osoby s dokladem o proškolení dle ust. § 45 odst. 2 písm. a) ZPP.

5) Uchazeč zajistí bezplatnou možnost kontroly implantovaného přístroje v případě hospitalizace pacienta v jiné nemocnici v ČR, vznikne-li tato potřeba např. v souvislosti s urgentním chirurgickým výkonem. Dále uchazeč zajistí možnost kontroly základních funkčních parametrů a výpisu z paměti implantovaného přístroje je-li nemocný hospitalizován v jiné nemocnici. Rovněž zajistí případné vyzvednutí pacientské jednotky pro vzdálenou monitoraci od pozůstalých v případě úmrtí pacienta, či interogaci přístroje po úmrtí pacienta, bude-li z jakýchkoli (např. soudních) důvodů vyžadována.

6) Uchazeč prokáže doklad o proškolení dle ust. § 45 odst. 2 písm. a)  ZZP k technické podpoře při implantaci dodaného přístroje alespoň dvou osob.

1.8. Kvalifikace dodavatelů

Splněním kvalifikace se rozumí splnění základní způsobilosti a profesní způsobilosti, tak jak je uvedeno v části A – bod 12. zadávací dokumentace a dále splnění technických kvalifikačních kritérií, jak jsou uvedeny v tomto článku.

Technická kvalifikační kritéria

Splnění technických kvalifikačních kritérií podle § 79 odst. 2 písm. b) prokáže dodavatel, který předloží seznam významných dodávek realizovaných dodavatelem v posledních 3 letech před zahájením zadávacího řízení s uvedením jejich ceny a doby poskytnutí a identifikace objednatele.

Zadavatel požaduje doložení realizace alespoň tří (3) obdobných zakázek s minimálním finančním objemem plnění ve výši xxx mil. Kč bez DPH / rok.  Obdobnou zakázkou se rozumí dodávka kardiostimulátorů s algoritmy k udržení a vyloučení dominance vlastního síňokomorového vedení s možností nastavení pozitivní i negativní hodnoty AV hystereze.

Dodavatel prokáže splnění tohoto technického kvalifikačního kritéria předložením seznamu významných dodávek (název objednatele, kontaktní osoba objednatele, rok plnění, finanční objem plnění) formou čestného prohlášení podepsaného osobou oprávněnou jednat za dodavatele. 
část IV. veřejné zakázky
Kardiostimulátory s duálním senzorem a s možností monitorace Spánkové Apnoe

1.9. Identifikace části veřejné zakázky

Název části veřejné zakázky: 
Kardiostimulátory s duálním senzorem a s možností monitorace 




Spánkové Apnoe
Předpokládaná hodnota části zakázky        xxxxxxxxxxxxx Kč bez DPH za 1 rok plnění

Předpokládaná hodnota části veřejné zakázky je maximální a nepřekročitelná.

1.10. Předmět plnění
	Kategorie 4: kardiostimulátory s duálním senzorem a s možností monitorace Spánkové Apnoe

	Třída
	Typ
	Předpokládaný počet kusů za 12 měsíců 

	Basic
	Jednodutinový – 1D
	

	
	Dvoudutinový – 2D
	

	
	Biventrikulární – BiV
	

	Premium
	Jednodutinový – 1D
	

	
	Dvoudutinový – 2D
	


Zadavatel si vyhrazuje právo neodebrat či překročit uvedené předpokládané množství. 

1) Závazné obecné technické požadavky na předmět plnění veřejné zakázky ve třídách BASIC a PREMIUM:

a. Automatické nastavení prahů, sensitivity, polarity signálů.

b. U přístrojů řízených senzorem možnost automatického nastavení senzoru s možností optimalizace frekvenčního profilu.

c. Programovatelnost vysokých citlivostí při síňové stimulaci.

d. Ochrana před rušením mobilními telefony.

e. Snadná obsluha programátoru.

f. Možnost odběru stimulačního systému v tzv. balíčku obsahujícím přístroj a elektrody s aktivní fixací.

g. U elektrod pro stimulaci levé komory pro srdeční resynchronizační léčbu možnost výběru mezi elektrodami zaváděnými po styletu a současně možnost výběru zaváděcího systému
2) Závazné požadavky na předmět veřejné zakázky v 4. části VZ – „kardiostimulátory s duálním senzorem a s možností monitorace Spánkové Apnoe“ pro kategorii PREMIUM
I. Zadavatel požaduje následující technické parametry pro kardiostimulátory v 4. části VZ pro třídu PREMIUM, které musí nabízený typ KS-PREMIUM kumulativně splňovat s obecnými technickými požadavky dle čl. 1 této technické specifikace předmětu VZ:

1) Automatické měření stimulačních prahů ve všech kanálech s automatickým nastavením bezpečné amplitudy stimulačního impulsu pro síňový i komorový kanál.

2) Automatické nastavení klidové frekvence v závislosti na aktivitě nemocného.

3) Duální senzor pro nastavení frekvenční modulace v závistosti na aktivitě pacienta.

4) Nabízené typy kardiostimulátorů Full-body MRI kompatibilní s funkcí auto MRI (automatické přepnuti do bezpečného režimu kardiostimulátoru při detekci vyšetření pomocí MRI).

5) Možnost monitorace Spánkové Apnoe pomocí implantovaného přístroje.

6) Možnost uložení a zobrazení iECG záznamu.

II. Další požadavky zadavatele na vybraného uchazeče v této části VZ:

1) Uchazeč zajistí na své náklady potřebný počet programérů (pro ambulance a sál) - součástí celé dodávky kardiostimulátoru podle ZD je bezplatné zapůjčení 2 ks programérů na dobu trvání veřejné zakázky zadávané v tomto zadávacím řízení.  

2) Uchazeč zajistí na své náklady informační-edukační materiál pro pacienty v českém jazyce pro každý typ dodaného kardiostimulátoru.

3) Uchazeč zajistí na vyžádání přítomnost proškoleného pracovníka při implantaci dodaného přístroje s dokladem o proškolení od výrobce, zplnomocněného zástupce nebo osoby jimi písemně pověřené dle ust. § 45 odst. 2 písm. a) zákona č. 268/2014 Sb., o zdravotnických prostředcích a o změně zákona č. 634/2004 Sb., o správních poplatcích, ve znění pozdějších předpisů (dále jen „ZZP“).

4) Uchazeč zajistí bezplatnou a nepřetržitou možnost přímé telefonické konzultace zjištěného problému při implantaci či provozu kardiostimulátoru. Uchazeč musí garantovat, že vyčlení pro konzultace osoby s dokladem o proškolení dle ust. § 45 odst. 2 písm. a) ZPP.

5) Uchazeč zajistí bezplatnou možnost kontroly implantovaného přístroje v případě hospitalizace pacienta v jiné nemocnici v ČR, vznikne-li tato potřeba např. v souvislosti s urgentním chirurgickým výkonem. Dále uchazeč zajistí možnost kontroly základních funkčních parametrů a výpisu z paměti implantovaného přístroje je-li nemocný hospitalizován v jiné nemocnici. Rovněž zajistí případné vyzvednutí pacientské jednotky pro vzdálenou monitoraci od pozůstalých v případě úmrtí pacienta, či interogaci přístroje po úmrtí pacienta, bude-li z jakýchkoli (např. soudních) důvodů vyžadována.

6) Uchazeč prokáže doklad o proškolení dle ust. § 45 odst. 2 písm. a)  ZZP k technické podpoře při implantaci dodaného přístroje alespoň dvou osob.

1.11. Kvalifikace dodavatelů

Splněním kvalifikace se rozumí splnění základní způsobilosti a profesní způsobilosti, tak jak je uvedeno v části A – bod 12. zadávací dokumentace a dále splnění technických kvalifikačních kritérií, jak jsou uvedeny v tomto článku.

Technická kvalifikační kritéria

Splnění technických kvalifikačních kritérií podle § 79 odst. 2 písm. b) prokáže dodavatel, který předloží seznam významných dodávek realizovaných dodavatelem v posledních 3 letech před zahájením zadávacího řízení s uvedením jejich ceny a doby poskytnutí a identifikace objednatele.

Zadavatel požaduje doložení realizace alespoň tří (3) obdobných zakázek s minimálním finančním objemem plnění ve výši xxx mil. Kč bez DPH / rok.  Obdobnou zakázkou se rozumí dodávka kardiostimulátorů  s duálním senzorem a s možností monitorace Spánkové Apnoe   .

Dodavatel prokáže splnění tohoto technického kvalifikačního kritéria předložením seznamu významných dodávek (název objednatele, kontaktní osoba objednatele, rok plnění, finanční objem plnění) formou čestného prohlášení podepsaného osobou oprávněnou jednat za dodavatele. 

	Biventrikulární – BiV
	
	


Část 5 veřejné zakázky – kardiostimulátory s automatickou detekcí a řešením kardiostimulátorem zprostředkovaných tachykardií
1) Automatická detekce a řešení kardiostimulátorem zprostředkovaných tachykardií (PMT)

2) Automatické měření stimulačního prahu s automatickým nastavením bezpečné amplitudy stimulačního impulsu pro síňový i komorový kanál

3) Algoritmus pro minimalizaci komorové stimulace u 2D kardiostimulátoru na hodnotu méně než 5% s účinností prokázanou prostřednictvím alespoň jedné randomizované klinické studie

4) 1D a 2D kardiostimulátory kompatibilní s MRI vyšetřením 3T, celotělový scan, bez časového omezení

5) Algoritmus pro automatickou monitoraci spánkové apnoe

6) U biventrikulárních kardiostimulátorů možnost výběru mezi bipolární a kvadripolární levokomorovou elektrodou

7) V případě použití kvadripolární LV elektrody možnost nastavení stimulačního vektoru bipolárně, unipolárně i „extended bipolar“ z libovolného pólu elektrody

8) Možnost vzdálené kontroly a monitorace důležitých parametrů pacienta s možností zobrazení a tisku kompletních diagnostických dat a stavu přístroje bez nutnosti návštěvy zdravotnického zařízení pomocí celulárních sítí funkčních v ČR 

9) Popisky všech portů elektrod přímo na hlavici přístroje.
Část 6 veřejné zakázky: Systém bezelektrodového transkatetrizační technikou zaváděného kardiostimulátoru

[image: image1.png]ZAKLADNI SPECIFIKACE PREDMETU VEREJNE ZAKAZKY

Pfedmétem této vefejné zakazky jsou dodavky kardiologickych pfistroji — implantabilnich
bezelektrodovych kardiostimulatorli véetné pfisluienstvi. Jejich primarnim Gcelem je lécba
bradykardickych poruch srde¢niho rytmu.




[image: image2.png]I. PoZadavky zadavatele na pfedmét verejné zakdzky - Technické specifikace a poZzadavky

Nabizené bezelektrodové kardiostimuldtory musi splfiovat niZe uvedené obecné technické
specifikace a poZadavky:

a) implantace systému pfimo do pravé komory bez nutnosti implantace elektrodového systému
b) predpoklddana Zivotnost alespori 10 let

c) programovatelnost parametrud

d) mozZnost aktivace senzoru

e) extrahovatelnost v pfipadé potieby

f) kompatibilita s magnetickou rezonanci

g) pristroj dodavan v setu se zavadécim systémem




[image: image3.png]Zvlastni dodaci podminky pro bezelektrodové kardiostimuldtory
(blize viz pfiloha €. 2 ZP — zdvazny vzor smlouvy)

a)
b)
c)

d)

Dodavatel zajisti jako souédst dodavky predmétu plnéni dodéni informaéniho materidlu
pro pacienty v ceském jazyce.

Dodavatel zajisti na vyzadani pfitomnost Skoleného technika-konzultanta pfi implantaci
dodaného predmétu plnéni.

Dodavatel zajisti bezplatnou a nepfretrZitou moznost pfimé telefonické konzultace klinického
nebo technického problému.

Dodavatel zajisti bezplatnou moinost kontroly implantovaného pfistroje v pripadé
hospitalizace pacienta v jiné nemocnici v Ceské republice, vznikne-li potfeba tento kon provést
napf. v souvislosti s planovanym ¢i urgentnim chirurgickym vykonem. Dale zajisti moznost
kontroly zéakladnich funkénich parametri a vypisu z paméti implantétu, je-li nemocny
hospitalizovan v nemocnici mimo




Předpokládaný počet :  50
Předpokládaná cena nabídky:  8.500.000,- Kč
Část 7 veřejné zakázky: Implantabilní záznamníky srdečního rytmu

Podmínky technické:

1. Podkožní implanace v lokální anestezii

2. Garance životnosti > 3 roky

3. Denní automatická monitorace srdečního rytmu

4. Nedílnou součástí je pacientka jednotka pro monitoraci

5. CE certifikace

6. Dokumentace > 90 % relevantních záznamů srdečního rytmu

Předpokládaný počet :  100
Předpokládaná cena nabídky: 5.800.000,- Kč
	Za zadavatele:

	

	__________________________________

	Fakultní nemocnice Olomouc

doc. MUDr. Roman Havlík, Ph.D


Přílohy:  
  Příloha č. 1 
Krycí list 

  Příloha č. 2
Přílohy krycího listu nabídkové ceny pro část I. –IV.

  Příloha č. 3    
Návrh kupní smlouvy


  Příloha č. 4 
Návrh smlouvy o zřízení a provozování konsignačního skladu

  Příloha č. 5    
Tabulka splnění min. technických podmínek pro část I. – IV.
  Příloha č. 6
Čestné prohlášení o splnění kvalifikačních předpokladů
�Stanovit PH


�Doplnit?


�Budeme požadovat: ANO – stanovit počet referencí a jejich fin. objem.


�Budeme požadovat: ANO – stanovit počet referencí a jejich fin. objem.


�Budeme požadovat: ANO – stanovit počet referencí a jejich fin. objem.


�Budeme požadovat: ANO – stanovit počet referencí a jejich fin. objem.





9
3

