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ZADAVACI DOKUMENTACE

k nadlimitni verejné zakazce na dodavky

zadavané v otevieném Fizeni dle § 56 zdkona &. 134/2016 Sh., o zadavani vefejnych zakazek, v platném znéni
(dale jen ,zakon®)

,,Ortopedické implantaty II].“

Zadavatel:
Fakultni nemocnice Brno
Jihlavska 20, 625 00 Brno

IC: 65269705



1.
IDENTIFIKACNiI UDAJE ZADAVATELE

Nazev zadavatele:  Fakultni nemocnice Brno

ICO: 65269705

DIC: CZ65269705

Sidlo zadavatele: Jihlavska 20, 625 00 Brno
Statutarni organ: MUDr. Roman Kraus, MBA, feditel
Bankovni spojeni:  Ceskéa narodni banka

Cislo uétu: 71234621/0710

Fakultni nemocnice Brno je statni pfispévkova organizace zfizena rozhodnutim Ministerstva
zdravotnictvi. Nema zakonnou povinnost zapisu do obchodniho rejstfiku, je zapsana do
zivnostenskeého rejstfiku vedeného Zivnostenskym ufadem mésta Brna.

1.
PREDMET A UCEL VEREJNE ZAKAZKY

Pfedmétem kazdé ¢asti zadavaciho fizeni jsou opakované a prabézné dodavky ortopedickych
implantatd (dodavky ucelenych systém( nahrad kycelniho, kolenniho a ramenniho kloubu (dale také
,2bozi*)) vCetné bezplatné vypujcky instrumentarii do konsignacniho skladu zbozi zfizeného a
provozovaného na naklady vybraného dodavatele.

Soucasti plnéni vefejné zakazky je zfizeni a provozovani konsignacniho skladu vybraného dodavatele

v misté plnéni vcetné zajisténi komplexniho servisu dle podminek Smlouvy o uloZeni véci
v konsignac¢nim skladu a ramcové kupni smlouvy (pfiloha &. 1 ZD).

Klasifikace predmétu verejné zakazky:
CPV kod: 33183100-7 - Ortopedické implantaty

Specifikace zbozi a pfedpokladana spotreba:

Cast ¢. 1: Nahrada kyéelniho kloubu — cementovana s HXLPE

Cementovana TEP kydle s polyethylenovou (HXLPE) jamkou, kovovym difikem, kovovou hlavici

Predpokladané mnozstvi odebiraného zbozi za rok:
200 ks

Cast &. 2: Nahrada kyéelniho kloubu — cementovana bipolarni

Cementovana bipolarni TEP kycle s polyethylenovou vlozkou, kovovym diikem, kovovou hlavici

Pfedpokladané mnozZstvi odebiraného zboZi za rok:
50 ks



Cast &. 3: Nahrada kyéelniho kloubu - hybridni

Hybridni TEP ky¢le s press-fit jamkou, polyethylenovym insertem, kovovym dfikem, kovovou hlavici

Predpokladané mnozstvi odebiraného zbozi za rok:
30 ks

Cast &. 4: Nahrada kyéelniho kloubu — hybridni, jamka monoblok

Hybridni TEP ky¢le s press-fit polyethylenovou jamkou s titanovym povrchem, cementovanym i
necementovanym drikem, kovovou hlavici — pro aktivni starSi pacienty

Predpokladané mnozstvi odebiraného zbozi za rok:
30 ks

Cast ¢&. 5: Nahrada kyéelniho kloubu - necementovana s press-fit jamkou

Predpokladané mnozstvi odebiraného zbozi za rok:
80 ks

Cast &. 6: Nahrada kyéelniho kloubu - expanzni jamka pro dysplazie

Predpokladané mnozstvi odebiraného zbozi za rok:
30 ks

Cast &. 7: Nahrada kolenniho kloubu - cementovana

Cementovana TEP kolenniho kloubu

Predpokladané mnozstvi odebiraného zbozi za rok:
150 ks

Cast ¢&. 8: Nahrada kolenniho kloubu — cementovana pro aktivnéj$i pacienty

Cementovana TEP kolenniho kloubu ,na miru® pro aktivnéjSi pacienty

Predpokladané mnozstvi odebiraného zbozi za rok:
60 ks

Cast &. 9: Nahrada kolenniho kloubu — cementovana pro aktivnéj$i pacienty s moznosti
navigované implantace

Cementovana TEP kolenniho kloubu, implantace s navigaci
Predpokladané mnozstvi odebiraného zbozi za rok:
20ks




Cast &. 10: Nahrada ramenniho kloubu

Nahrada ramenniho kloubu anatomického typu — cementovana varianta

Predpokladané mnozstvi odebiraného zbozi za rok:
4 ks

Nahrada ramenniho kloubu anatomického typu — necementovana varianta

Predpokladané mnozstvi odebiraného zbozi za rok:
4 ks

Reverzni ndhrada ramenniho kloubu — cementovana varianta

Predpokladané mnozstvi odebiraného zbozi za rok:
3 ks

Reverzni nahrada ramenniho kloubu — necementovana varianta

Predpokladané mnozstvi odebiraného zbozi za rok:
3 ks

Povrchova nahrada proximalniho humeru se zachovanim rotatorové manzety a s maximalnim
zachovanim kosti humeru — resurfacing

Predpokladané mnozstvi odebiraného zbozi za rok:
8 ks

Zadavatel vyslovné upozorniuje, Zze zde uvedené pocCty kusl predstavuji pomlcku pro stanoveni
nabidkové ceny a nebudou zavazné ani vychozi pro plnéni vefejné zakazky.

Technicka specifikace pro jednotlivé Casti vefejné zakazky je uvedena v ¢l V. této zadavaci
dokumentace.

Rozdéleni verejné zakazky na casti:
Vefejna zakazka je v souladu s ustanovenim § 35 zakona rozdélena na 10 ¢asti.

Dodavatel je opravnén podat nabidku na jednu nebo vice Casti vefejné zakazky, pficemz nabidka
musi byt podana pro celou ¢ast zakazky.

Veskeré podminky uvedené v této zadavaci dokumentaci se vztahuji na kazdou z nize uvedenych
Casti, pokud neni stanoveno v zadavaci dokumentaci jinak.

Zadavatel si vyhrazuje moznost vybrat pro kazdou ¢ast zakazky jiného dodavatele.

Kazda c¢ast zakazky bude posuzovana a hodnocena samostatné.

Nazev Casti
Casté. 1) Nahrada kycCelniho kloubu — cementovana s HXLPE

Cast &. 2) Nahrada kycelniho kloubu — cementovana bipolarni

Cast ¢. 3) Nahrada kycCelniho kloubu — hybridni

Cast &. 4) Nahrada kyCelniho kloubu — hybridni, jamka monoblok

Cast ¢. 5) Nahrada kyCelniho kloubu - necementovana s press-fit jamkou




Cast &. 6) Nahrada kycelniho kloubu - expanzni jamka pro dysplazie

Cast 8. 7) Nahrada kolenniho kloubu - cementovana

Cast &. 8) Nahrada kolenniho kloubu — cementovana pro aktivnéjsi pacienty

; Nahrada kolenniho kloubu — cementovana pro aktivnéjSi pacienty s moznosti
Cast¢.9) | navigované implantace

Cast &. 10) | Nahrada ramenniho kloubu

1
KVALIFIKACE UCASTNIKA

Zadavatel pozaduje, aby soucasti nabidky bylo dolozeni spinéni kvalifikaénich predpoklad(i podle
zakona, které ucastnik prokaze ve Ih(té pro podani nabidek nasledujicim zplsobem:

Splnéni kvalifikacnich predpokladll prokazuje ucastnik jiz ve své nabidce, a to predlozenim prostych
kopii pozadovanych dokumenti. Doklady o spinéni kvalifikace mohou byt nahrazeny &estnym
prohlasenim nebo jednotnym evropskym osvéd&enim dle § 87 zakona.

Zadavatel si mGze v prabéhu zadavaciho Fizeni vyzadat pfedlozZeni originald nebo ufedné ovéfenych
kopii dokladli o kvalifikaci. Doklady prokazujici zakladni zpusobilost podle § 74 a profesni
zpusobilost podle § 77 odst. 1 musi prokazovat splnéni pozadovaného kritéria zpusobilosti
nejpozdéji v dobé 3 mésicl prede dnem zahajeni zadavaciho fizeni.

Zakladni zpusobilost dle § 74 zakona a zpusob jejiho prokazani

Pokud ucastnik podava nabidku do vice ¢asti, postadi predlozit nize uvedené doklady pouze jednou.

o Ugastnik zadavaciho Fizeni predloZi vypis z Rejstfiku trestt k prokazani spinéni podminek ve
vztahu k § 74 odst. 1 pism. a) zakona, tj. k prokazani, Ze nebyl v poslednich 5 letech pfed
zahajenim zadavaciho fizeni pravomocné odsouzen pro trestny €in spachany uvedeny v pfiloze €.
3 k zakonu nebo obdobny trestny &in podle pravniho fadu zemé sidla; k zahlazenym odsouzenim
se nepfihlizi.

Jde-li o pravnickou osobu, musi tento pfedpoklad splhovat jak tato pravnicka osoba, tak zaroven
jeji kazdy Clen statutarniho organu. Je-li Clenem statutarniho organu dodavatele pravnicka osoba,
musi vySe uvedené podminky splfiovat jak tato pravnickd osoba, tak kazdy E&len statutarniho
organu této pravnické osoby a také osoba zastupujici tuto pravnickou osobu v statutarnim organu
dodavatele.

Podava-li nabidku ¢i Zadost pobocka zavodu zahrani€ni pravnické osoby, musi vySe uvedené
podminky splfiovat tato pravnicka osoba a vedouci pobo¢ky zavodu. Podava-li nabidku ¢i Zadost o
uCast pobocCka zavodu Ceské pravnické osoby, musi vySe uvedené podminky splfovat vedle vySe
uvedenych osob rovnéz vedouci pobocky.

Tento zakladni kvalifikaéni predpoklad musi splnovat ucéastnik zadavaciho fizeni v zemi
svého sidla.

o Ugastnik zadavaciho fizeni predlozi dle § 75 odst. 1 pism. b) zakona potvrzeni pfislusného
finanéniho afadu ve vztahu k § 74 odst. 1 pism. b) zakona, a dle § 75 odst. 1 pism. c) pisemné



Cestné prohlaseni ve vztahu ke spotiebni dani podepsané osobou opravnénou zastupovat
ucastnika zadavaciho fizeni k prokazani spinéni podminek vztahu k § 74 odst. 1 pism. b) zakona,
tj. k prokazani, Zze ucastnik zadavaciho fizeni nema v evidenci dani zachyceny splatné danové
nedoplatky, a to jak v Ceské republice, tak v zemi svého sidla.

o Ugastnik zadavaciho fizeni predlozi dle § 75 odst. 1 pism. d) zakona pisemné éestné prohlaseni
podepsané osobou opravnénou zastupovat u€astnika zadavaciho fizeni k prokazani splnéni
podminek ve vztahu k § 74 odst. 1 pism. ¢) zakona, tj. Ze nema splatny nedoplatek na pojistném
nebo na penale na vefejné zdravotni pojisténi, a to jak v Ceské republice, tak v zemi svého sidla.

o Ugastnik zadavaciho fizeni ptedlozi dle § 75 odst. 1 pism. e) potvrzeni pfislu$né okresni spravy
socialniho zabezpecéeni k prokazani spinéni podminek ve vztahu k § 74 odst. 1 pism. d) zakona,
ti. ze nema splatny nedoplatek na pojistném nebo na penale na socialnim zabezpeceni a
pFispévku na statni politiku zaméstnanosti, a to jak v Ceské republice, tak v zemi svého sidla.

o Ugastnik zadavaciho Fizeni predlozi dle § 75 odst. 1 pism. f) vypis z obchodniho rejstfiku, nebo
predlozi pisemné c¢estné prohlaseni, v pfipadé, ze neni v obchodnim rejstfiku zapsan,
k prokazani spinéni podminek ve vztahu k § 74 odst. 1 pism. e) zakona.

Profesni zplisobilost dle § 77 odst. 1 zakona a zptsob jejiho prokazani

o Ugastnik zadavaciho fizeni predlozi dle § 77 odst. 1 zakona vypis z obchodniho rejstfiku, nebo
jiné obdobné evidence, pokud jiny pravni pfedpis zapis do takové evidence vyzaduje.

Technicka kvalifikace dle § 79 odst. 2 pism. b), k) zakona a zpUsob jejiho prokazani

o Ugastnik zadavaciho Fizeni predlozi dle § 79 odst. 2 pism. b) seznam min. 3 vyznamnych
dodavek® poskytnutych za posledni 3 roky pfed zahajenim zadavaciho fizeni véetn& uvedeni
ceny a doby jejich poskytnuti a identifikace objednatele.

Minimalni finan&ni objem bez DPH kazdé z nich musi €init :
Gast & 1) | 1000 000,- K&
Casté.2) | 600 000,- K&
Casté. 3) | 450 000,- K&
Casté. 4) | 300 000,- K&
Cast &. 5) 1 500 000,- K&
Gast&. 6) | 600 000,- K&
Cast&.7) 2 200 000,- K&
Cast &. 8) 900 000,- K&
Cast&.9) | 350000,- K&
Cast & 10) | 490 000,- K&

! za vyznamnou dodavku se pro Ucely této vefejné zakazky povazuje dodavka ortopedickych implantatd, které jsou pfedmétem pfisluSné casti
vefejné zakazky, do zdravotnickych zafizeni.



Pokud uc¢astnik podava nabidku do vice &asti, postadi predlozit jeden seznam k prokazani splnéni
pozadavku s nejvy$Sim pozadovanym finanénim objemem.

o Ugastnik zadavaciho Fizeni pfedlozi dle § 79 odst. 2 pism. k) zakona fotografie s popisy vSech
vyrobku uréenych k dodani.

Tento kvalifikacni prfedpoklad uchaze€ prokaze predlozenim listin (zejm. technickych listd,
produktovych listd, navodu k pouziti apod.) obsahujicich technickou specifikaci vyrobk(. Z
predlozenych listin musi vyplyvat, ze vyrobky splfuji veSkeré technické pozadavky stanovené v
zadavaci dokumentaci, tzn. zadavatel musi byt z jednotlivych pfedloZzenych dokumentl schopen
posoudit spInéni vSech svych technickych pozadavka.

Prokazovani kvalifikace v pripadé spolec¢né ucasti dodavatelt

V pfipadé spole¢né ucasti dodavatell prokazuje dle § 82 zakona zakladni zpUsobilost a profesni
zpusobilost podle § 77 odst. 1 kazdy dodavatel samostatné.

Prokazovani spinéni kvalifikace prostrednictvim jinych osob

Dodavatel mlze prokazat splnéni urcité casti technické kvalifikace nebo profesni zpUsobilosti
s vyjimkou kritéria podle § 77 odst. 1 pozadované zadavatelem prostfednictvim jinych osob. V takovém
pfipadé je povinen zadavateli pfedlozit:
a) doklady prokazujici splnéni profesni zpusobilosti podle § 77 odst. 1 jinou osobou,
b) doklady prokazujici splnéni chybéjici ¢asti kvalifikace prostfednictvim jiné osoby,
c) doklady o splnéni zakladni zpusobilosti podle § 74 jinou osobou a
d) pisemny zavazek jiné osoby k poskytnuti plnéni uréeného k pInéni vefejné zakazky nebo
k poskytnuti véci nebo prav, s nimiz bude dodavatel opravnén disponovat v ramci plnéni
vefejné zakazky, a to alespon vrozsahu, vjakém jind osoba prokazala kvalifikaci za
dodavatele; obsah pisemného zavazku bude v souladu s § 83 odst. 2 zakona.

Prokazovani splnéni kvalifikace vypisem ze seznamu kvalifikovanych dodavatelt

Uchaze€¢ muze namisto dokladu k prokazani zakladni zpusobilosti podle § 74 zakona a profesni
zpusobilosti podle § 77 zakona, v tom rozsahu, v jakém udaje ve vypisu ze seznamu kvalifikovanych
dodavatell prokazuji spinéni kritérii profesni zplsobilosti v souladu s § 226 a nasl. zakona, predlozit
vypis ze seznamu kvalifikovanych dodavatel(.

Vypis ze seznamu kvalifikovanych dodavateld nesmi byt k poslednimu dni, ke kterému ma byt
prokazano splnéni kvalifikace, stardi nez 3 mésice.

Zmény kvalifikace ucastnika zadavaciho fizeni

Pokud po pFedlozeni dokladi nebo prohlaseni o kvalifikaci dojde v prubéhu zadavaciho fizeni ke
zméné kvalifikace uCastnika zadavaciho fizeni, je ucastnik zadavaciho fizeni povinen tuto zménu
oznamit zadavateli do 5 pracovnich dnl oznamit a do 10 pracovnich dnG od oznameni této zmény
pfedlozit nové doklady nebo prohlaSeni ke kvalifikaci; zadavatel mize tyto lhaty prodlouzit nebo
prominout jejich zmesSkani. Povinnost podle véty prvni u€astnikl zadavaciho fizeni nevznika, pokud je
kvalifikace zménéna takovym zplsobem, Ze

a) podminky kvalifikace jsou nadale spinény,

b) nedoslo k ovlivnéni kritérii pro snizeni po¢tu u€astnikll zadavaciho Fizeni nebo nabidek a

¢) nedoslo k ovlivnéni kritérii hodnoceni nabidek.



Dusledek nesplnéni kvalifikaénich kritérii

Dlvodem pro vylou€eni u€astnika z ucasti v zadavacim fizeni je, pokud by u€astnik zadavaciho Fizeni:
- poskytl udaje, doklady, vzorky nebo modely, které neodpovidaji skute€nosti a mély nebo mohou
mit vliv na posouzeni podminek ucasti nebo na naplnéni kritérii hodnoceni,
- nesplnil svou oznamovaci povinnost pfi zméné v kvalifikaci (§ 88 zakona)

\V2
TECHNICKE PODMINKY

Zadavatel pozaduje zbozi nové, nikoliv demo, repasované nebo jakkoliv jiz dfive pouzité.

Zbozi musi splhovat veSkereé technické pozadavky stanovené pro jeho uvedeni na trh a do provozu dle
pravnich predpist, zejména zakona €. 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky a nafizeni
vlady &. 54/2015 Sb., kterym se stanovi technické poZadavky na zdravotnické prostfedky, ve znéni
pozdéjSich predpisl, a pozadavky zakona €. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné
zakona €. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjSich predpis(, v platném znéni

Pokud je vtechnické specifikaci nize uzit pojem ,moznost’, rozumi se tim vlastnost, funkce Cci
schopnost zbozi, nikoliv pouze jeho pfipravenost k vyuziti této moznosti (tzn. Ze zadavatel pozaduje,
aby mohl tyto ,moznosti“ vyuzivat bez dalSich finan¢nich investic do riznych rozsifeni, upgradu, apod.,
nejsou-li tyto vyslovné zminény).

PoZadované obecné poZadavky pro vSechny ¢asti verejné zakazky:

- uceleny systém nahrad kyCelniho, kolenniho nebo ramenniho kloubu

- soucasti nabidky implantatd musi byt zabezpeceni dokonalého a operativniho servisu véetné
moznosti okamzitého kontaktu v pfipadé potfeby

- vzajemna kompatibilita mezi nabizenymi implantaty v kazdé kategorii

- v8echny nabizené implantaty musi mit navaznost na revizni systémy od stejného dodavatele

- nabizené implantaty musi umoznit bezpeéné vySetfeni magnetickou rezonanci

- jako soucast dodavek implantatd zadavatel pozZaduje bezplatné trvale umisténé souvisejici
instrumentarium vcetné bezplatného zaskoleni. Podminky vypuj¢ky jsou zakotveny v pfilozené
vzorové Smlouvé o vypujcce, ktera slouzi jako zavazny vzor pro uchaze€em predkladany navrh
Smlouvy o vypujcce

- prfedmétem nabidky mlze byt pouze materidl, ktery je uveden v platném Cciselniku VZP.
V pfipadé uvedeni neplatného kdédu VZP (ZUM) si zadavatel vyhrazuje pravo vyloucit danou
skupinu nabizenych materiald z hodnoceni

- v pfipadé, Ze nabizeny material nema pfidéleny kod VZP, je mozné takovy materidl nabidnout
vramci VZ pouze v pfipadé, Ze soucasti nabidky bude kromé ostatnich jinde v textu ZD
definovanych nalezitosti také kompletni dokumentace k danému vyrobku v rozsahu, ve kterém
je obvykle predkladana k registraci VZP



Cast &. 1: Nahrada kyéelniho kloubu — cementovana s HXLPE

Cementovana TEP kycle s polyethylenovou jamkou, kovovym dfikem, kovovou hlavici

Cementovana jamka
¢ Polyethylenova jamka
e Pro hlavi¢ky 28, 32 mm, moznost velikosti 36mm
o Material HXLPE (moznost pouziti jamek z materialu HXLPE s vit. E)
¢ Minimalné 12 velikosti HXLPE jamky v rozsahu min. 42 — 64 mm
e Minimalné 8 velikosti HXLPE jamky s vit. E v rozsahu min.46-60 mm
e Implantaty umozriujici celotélové bezpecné vySetieni MRI

Kovova hlavi¢ka
e Prumér 28, 32, 36mm
e Velikost S, M, L, XL, XXL

Cementovany kovovy dfik
¢ Minimalné 5 primarnich velikosti (10 v€etné lateralizovanych)
e Konus 12/14
e Standardni i lateralizovana varianta
¢ Moznost instrumentaria pro ASI pfistup
e Univerzalni pro pravou i levou stranu
e Jednotné instrumentarium pro cementovanou i necementovanou verzi
¢ Implantaty umoziujici celotélové bezpeéné vysetieni MRI

Bezplatna vypujcka jednoduchého intuitivniho instrumentaria

Cast &. 2: Nahrada kyéelniho kloubu — cementovana bipolarni

Cementovana bipolarni TEP kyc¢le s polyethylenovou vlozkou, kovovym dfikem, kovovou hlavici

Cementovana jamka bipolarni
e Kovova kotvici ¢ast
o vloZka z materialu HXLPE (mozZnost HXLPE s vitaminem E varianty)
e Minimalné 9 velikosti (min. od velikosti jamky 44)
e Hlavicky 22 a 28mm
¢ moznost necementované varianty
o Implantaty umoznujici celotélové bezpeéné vysetieni MRI

Kovova hlavi¢ka
e Primér 22, 28mm
e Velikost pro hlavicky 22mm S,M a L a pro hlavicky 28mm S, M, L, XL a XXL

Cementovany kovovy dFik
¢ Minimalné 5 primarnich velikosti (10 v€etné lateralizovanych)
e Konus 12/14
e Standardni i lateralizovana varianta
e Univerzalni pro pravou i levou stranu
e Jednotné instrumentarium pro cementovanou i necementovanou verzi
¢ Moznost instrumentaria pro ASI pfistup
e Implantaty umozriujici celotélové bezpecné vySetfeni MRI



Bezplatna vypujc¢ka jednoduchého intuitivniho instrumentaria

Cast ¢. 3: Nahrada kyéelniho kloubu — hybridni

Hybridni TEP ky¢le s press-fit jamkou, polyethylenovym insertem, kovovym dfikem, kovovou hlavici

Necementovana jamka
o Press-fit hemisféricka jamka, porézni povrch, zaslepené fixaéni otvory
e Minimalné 14 velikosti (minimalné od prdméru 42mm)
o Moznost insertu HXLPE nebo HXLPE s vitaminem E (standard a offset varianty)
o Moznost pouziti keramické inlay
e Vnitfni pramér insertu pro hlavi¢ky 28, 32 a 36mm
e Material: Titanova slitina
o Moznost dodatecné fixace Srouby
¢ Moznost inlay pro dual mobility variantu
o Implantaty umoznuiji vysetieni MRI

Kovova hlavi¢ka (moznost keramické varianty)
e Prdmér 28, 32 a 36mm
e Velikost S, M, L, XL, XXL

Cementovany kovovy dfik
¢ Minimalné 5 primarnich velikosti (10 vCetné lateralizovanych)
e Konus 12/14
e Standardni i lateralizovana varianta
e Univerzalni pro pravou i levou stranu
o Moznost instrumentaria pro ASI pfistup
e Jednotné instrumentarium pro cementovanou i necementovanou verzi
e Implantaty umozriujici celotélové bezpeéné vysetieni MRI

Bezplatna vypujcka jednoduchého intuitivniho instrumentaria

Cast ¢&. 4: Nahrada kyéelniho kloubu — hybridni, jamka monoblok

Hybridni TEP kyCle s press-fit polyethylenovou jamkou s titanovym povrchem, kovovym dfikem,
kovovou hlavici — pro aktivni starsi pacienty

Necementovana jamka

e Hemisféricka polyethylenova jamka s titanovym povrchem
Minimalné 8 velikosti (minimalné od priméru 44mm)
Material HXLPE nebo HXLPE s vitaminem E
Vnitfni primér insertu pro hlavicky 28, 32, 36mm
Implantaty umoznuji vySetfeni MRI

Kovova hlavicka
e Prumér 28, 32, 36mm
e Velikost S, M, L, XL, XXL
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Varianta s cementovanym kovovym dfikem
¢ Minimalné 5 primarnich velikosti (10 v€etné lateralizovanych)
e Konus 12/14
e Standardni i lateralizovana varianta
e Univerzalni pro pravou i levou stranu
¢ Jednotné instrumentarium pro cementovanou i necementovanou verzi
e Implantaty umozriujici celotélové bezpecné vySetieni MRI

Varianta s necementovanym diikem
e Press-fit titanovy dfik
e Standardni i lateralizovana varianta
e Minimalné 7 primarnich velikosti (14 v€etné lateralizovanych)
e Moznost zkraceného dfiku, vhodné pro miniinvazivni operace
e Konus 12/14
e Univerzalni pro pravou i levou stranu
¢ Implantaty umozriujici celotélové bezpeéné vysetieni MRI
e Moznost reviznich necementovanych dfiki (mnozstvi a cena nebudou soucasti
vybéroveého Fizeni)
o konické - pro primoimplantace a revize v terénu postdysplastikcé coxartrosy

(Wagnerova typu)

o modularni — pro revizni indikace k moznosti dosaZzeni adekvatni délky a
lateralizace a v pfipadé rozsahlejSich defektd femoru i moznost distalniho jisténi
Srouby

Jednotné instrumentarium pro cementované i necementované dfiky
Bezplatna vypujcka jednoduchého intuitivniho instrumentaria

Cast &. 5: Nahrada kyéelniho kloubu - necementovana s press-fit jamkou

Necementovana jamka
e Press-fit hemisféricka jamka, porézni povrch, zaslepené fixaCni otvory
e Minimalné 14 velikosti (minimalné od priméru 42mm)
o Moznost insertu HXLPE nebo HXLPE s vitaminem E (standard a offset varianty)
e Vnitfni primér insertu pro hlavicky 28, 32 a 36mm
o Material: Titanova slitina. Moznost pouZziti keramické inlay
e Moznost dodatecné fixace Srouby
e Moznost inlay pro dual mobility variantu
e Implantaty umoznuji vySetfeni MRI

Kovova hlavicka
e Primér 28, 32 a 36mm (moznost keramické varianty)
e Velikost S, M, L, XL, XXL

Necementovany dfik
e Press-fit titanovy dfik
e Standardni i lateralizovana varianta
¢ Minimalné 10 primarnich velikosti (20 v€etné lateralizovanych)
e Konus 12/14
o Moznost zkraceného dfiku vhodné pro miniinvazivni operace
e Univerzalni pro pravou i levou stranu
o Moznost instrumentaria pro ASI pfistup
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Implantaty umoznujici celotélové bezpeéné vysetfeni MRI
Moznost reviznich necementovanych dfiki (mnozstvi a cena nebudou soucasti
vybérového fizeni)

O

O

konické

- pro primoimplantace a revize v terénu postdysplastické coxartrosy

(Wagnerova typu)
modularni — pro revizni indikace k moznosti dosazeni adekvatni délky a
lateralizace a v pfipadé rozsahlejSich defektd femoru i moznost distalniho jisténi

Srouby

Jednotné instrumentarium pro cementovanou i necementovanou verzi
Bezplatna vypujcka jednoduchého intuitivniho instrumentaria

Cast ¢&. 6: Nahrada kyéelniho kloubu - expanzni jamka pro dysplazie

Necementovana jamka
e Expanzni, hemisféricka titanova kotvici ¢ast
e Minimalné 9 velikosti (minimalné od praméru 46mm)
e Insert HXLPE
e Material: Titanova slitina
e Vnitfni primér insertu pro hlavicky 28, 32mm
e Implantaty umoznuji vySetfeni MRI

Kovova hlavi¢ka
e Prdmér 28, 32mm
e Velikost S, M, L, XL, XXL

Varianta s cementovanym kovovym lesténym dfikem
¢ Minimalné 6 primarnich velikosti (12 v€etné lateralizovanych)
Konus 12/14
Standardni i lateralizovana varianta
e Univerzalni pro pravou i levou stranu
e Implantaty umozriujici celotélové bezpeéné vysetieni MRI

Varianta s necementovanym diikem
o Press-fit titanovy dFik
e Moznost min. 3 CCD uhli
e Minimalné 13 primarnich velikosti
e Konus 12/14
e Univerzalni pro pravou i levou stranu
e Implantaty umozriujici celotélové bezpecné vysetfeni MRI

Bezplatna vypujcka jednoduchého intuitivniho instrumentaria
Jednotné instrumentarium pro cementované i necementované dfiky

12



Cast &. 7: Nahrada kolenniho kloubu - cementovana

o Femoralni komponenta CoCr, anatomicka (prava, leva)

¢ Femoralni komponenta - minimalné 10 velikosti

¢ Insert UHMWPE (moznost HXLPE s vitaminem E varianty)

o Kompletni navaznost revizniho systému

o Moznost pouziti femoralnich augmentaci

e CR i PS varianta s moznosti peroperacni zmény

¢ Minimalné 9 velikosti tibialni komponenty

o Neékolik variant vySky insertu, min. od vySky 10mm, nejvy$Si varianta minimalné 24mm
¢ Antialergicka varianta s pouZzitim stejného instrumentaria

Bezplatna vypujcka jednoduchého intuitivniho instrumentaria

Cast &. 8: Nahrada kolenniho kloubu — cementovana pro aktivnéj$i pacienty

o Femoralni komponenta CoCr, anatomicka (prava, leva)

e Minimalné 6 velikosti

e Insert UHMWPE nebo HXLPE s vitamine E

o Kompletni navaznost revizniho systému

e CR i PS varianta s moznosti peroperacni zmény

e Minimalné 6 velikosti tibialni komponenty

e Nékolik variant vysky insertu, min. od vysky 8mm, nejvysSi varianta minimalné 15mm
¢ Moznost tvorby individualnich cilicich blokd dle CT nebo MR

e Antialergicka varianta s pouZzitim stejného instrumentaria

Bezplatna vypujcka jednoduchého intuitivniho instrumentaria

Cast &. 9: Nahrada kolenniho kloubu — cementovana pro aktivnéj§i pacienty s moznosti
navigované implantace

Cementovana TEP kolenniho kloubu, implantace s navigaci

e Anatomicka femoralni komponenta v minimalné 8 velikostech

e Genderové provedeni femuru (minimalné 5 velikosti)

e CR i PS varianta s moznosti peroperacni zmény

e Univerzalni tibidlni komponenta v minimalné 6 velikostech

e Moznost pouziti prodlouzenych tibidlnich komponent v AP sméru

o K tibialni komponenté mozno pouzit dfik a spacery

e Tibialni insert ve varianté NC, UC a PS

e Vyska tibialniho plata minimalné v rozmezi 10-20mm

e Antialergicka varianta s pouZitim stejného instrumentaria

e Za pomoci pasivni kinematické pocitatové navigace lze komponenty implantovat pfesné
podle individualnich poméru pacienta

Bezplatna vypujcka jednoduchého intuitivniho instrumentaria

13



Casti &. 10: Nahrada ramenniho kloubu

Technické podminky pro:

a) Nahrada ramenniho kloubu anatomického typu — cementovana varianta

e vice velikosti dfiku minimalné ve velikostech 12-20 mm

e pFitomnost delSi revizni varianty dfiku u kazdé operace

e humeralni télo ve vice velikostech

e systém pro zavedeni steh(l na moznost fixace tkani na téle

¢ hlavice minimalné ve velikosti 42 — 54 mm

¢ moznost pouziti excentrického postaveni hlavice véetné moznosti zmény postaveni vysky hlavice

¢ fixacni Sroubky na glenoidalni komponentu ve vice velikostech

e minimalné 2 velikosti glenoidalni komponenty

e inlay: UHMWPE nebo HXLPE nebo HXLPE s vit. E

e kompletni modularni systém umoznujici peroperaéni konverzi mezi jednotlivymi typy implantatt bez
zasahu do jiz implantovanych fixacnich prvkl (dfik, glenoid)

e moznost pouziti piné modularniho kompletniho revizniho systému navazujiciho na primarni systém
s moznosti dodate¢né augmentace pfi destrukci glenoidu

¢ Moznost pouZiti antialergického systému

e Moznost pouziti hlavice s vy$8Sim povrchovym krytim

Bezplatna vypujcka jednoduchého intuitivniho instrumentaria

b) Nahrada ramenniho kloubu anatomického typu — necementovana varianta

e vice velikosti dfiku minimalné ve velikostech 12-24 mm

e pfitomnost delSi revizni varianty dfiku u kazdé operace

e humeralni télo ve vice velikostech

e systém pro zavedeni steh( na moznost fixace tkani na téle

¢ hlavice minimalné ve velikosti 42 — 54 mm

e moznost pouziti excentrického postaveni hlavice véetné moznosti zmény vySky postaveni hlavice

o fixacni Sroubky na glenoidalni komponentu ve vice velikostech

e minimalné 2 velikosti glenoidalni komponenty

e inlay: UHMWPE nebo HXLPE nebo HXLPE s vit. E

e kompletni modularni systém umozriujici peroperaéni konverzi mezi jednotlivymi typy implantatt bez
zasahu do jiz implantovanych fixacnich prvkl (dfik, glenoid)

e moznost pouziti piné modularniho kompletniho revizniho systému navazujiciho na primarni systém
s moznosti dodate¢né augmentace pfi destrukci glenoidu

e Moznost pouziti antialergického systému

e Moznost pouziti hlavice s vy$Sim povrchovym krytim

Bezplatna vypujcka jednoduchého intuitivniho instrumentaria
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c) Reverzni nahrada ramenniho kloubu — cementovana varianta

e vice velikosti dfiku minimalné ve velikostech 12-20 mm

e pfitomnost delSi revizni varianty dfiku u kazdé operace

e humeralni télo ve vice velikostech

e systém pro zavedeni steh( na moznost fixace tkani na téle

e glenosféra minimalné ve 3 velikostech

e moznost pouziti excentrické glenosféry

o fixaCni Sroubky na glenoidalni komponentu ve vice velikostech

¢ minimalné 2 velikosti glenoidalni komponenty

e kompletni modularni systém umozriujici peroperaéni konverzi mezi jednotlivymi typy implantatt bez
zasahu do jiz implantovanych fixacnich prvkl (dfik, glenoid)

e moznost pouziti piné modularniho kompletniho revizniho systému navazujiciho na primarni systém
s moznosti dodate¢né augmentace pfi destrukci glenoidu

¢ Moznost pouZiti antialergického systému

e Minimalné 3 velikosti insertd do humeralni komponenty

o MozZnost pouziti lateralizované viozky

e Pfi velkych kostnich resekcich moznost vyuZiti prodlouzeni humeralni komponenty

Bezplatna vypuj¢ka jednoduchého intuitivniho instrumentaria

d) Reverzni ndhrada ramenniho kloubu — necementovana varianta

e vice velikosti dfiku minimalné ve velikostech 12-24 mm

e pFitomnost delSi revizni varianty dfiku u kazdé operace

e humeralni télo ve vice velikostech

e systém pro zavedeni stehd na moznost fixace tkani na téle

e glenosféra minimalné ve 3 velikostech

e moznost pouziti excentrické glenosféry

e fixacni Sroubky na glenoidalni komponentu ve vice velikostech

e minimalné 2 velikosti glenoidalni komponenty

e kompletni modularni systém umozniujici peroperaéni konverzi mezi jednotlivymi typy implantatt bez
zasahu do jiz implantovanych fixacnich prvkl (dfik, glenoid)

e moznost pouZiti piné modularniho kompletniho revizniho systému navazujiciho na primarni systém
s moznosti dodate¢né augmentace pfi destrukci glenoidu

e Moznost pouziti antialergického systému

¢ Minimalné 3 velikosti insertd do humeralni komponenty

e Moznost pouZiti lateralizované vlozky

e P¥i velkych kostnich resekcich moznost vyuziti prodlouzeni humeralni komponenty

Bezplatna vypujcka jednoduchého intuitivniho instrumentaria
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e) Povrchova nahrada proximalniho humeru se zachovanim rotatorové manzety a s maximalnim
zachovanim kosti humeru - resurfacing

e Anatomicka nahrada proximalniho kloubniho konce humeru, kratky fixacni dfik minimalné ve 2
velikostech s moznosti modularity dfiku. Typ fixace: necement. Minimalni rozsah velikosti
hlavice 42-54 mm. Instrumentarium umoznfujici minimalni kostni resekci proximalniho humeru

e Moznost pouZiti hlavice s rozSifenym krytim povrchu

Bezplatna vypujcka jednoduchého intuitivniho instrumentaria

V.
POSTUP ZADAVANI, DOBA A MiSTO PLNENI

Zadavatel v kazdé &asti uzavie s jednim u€astnikem, jehoZ nabidka bude v dané ¢asti vyhodnocena
podle kritérii hodnoceni jako nejvyhodnéjSi ramcovou kupni smlouvu a také smlouvu o vypujcce.
VSechny smlouvy budou uzavieny na dobu neurcitou.

DilCi vefejné zakazky uzaviené na zakladé ramcové kupni smlouvy budou realizovany na zakladé
pisemného potvrzeni vydani zbozi z konsignacniho skladu na vydejce s podpisem opravnéného
zaméstnance dodavatele.

Mistem plnéni pfedmétu vefejné zakazky je konsignacni sklad v prostorach FN BRNO, PMDV, COS | -
ORTK, Jihlavska 20, 625 00 Brno.

VI,
OBCHODNI A PLATEBNI PODMINKY

Podrobné obchodni podminky, vcCetné platebnich podminek, jsou obsazeny ve vzorovém textu
ramcové kupni smlouvy, ktera je pfilohou &. 1 k této zadavaci dokumentaci, a smlouvy o vypUjéce,
ktera je pfilohou €. 2 této zadavaci dokumentace, a jsou jejimi nedilnymi soucCastmi. Zadavatel
pozaduje, aby ucastnik vyuZil tyto vzorové texty smluv bez jakychkoliv zmén k predlozeni navrhu smiluv
podepsanych osobou opravnénou zastupovat u€astnika na mistech k tomu uréenych.

Pokud udastnik podava nabidku do vice ¢asti, zadavatel pozaduje, aby udéastnik predloZzil pro kazdou
¢ast samostatny navrh ramcové kupni smlouvy (pfiloha &. 1), smlouvu o vypuUjéce (priloha &. 2) a
tabulky pro vypodet nabidkové ceny (pfiloha &. 3) véetné vSech priloh.

Ugastnik je opravnén a sougasné povinen doplnit oznagena volna mista v textu vzorové ramcové kupni
smlouvy uvedené v pfiloze €. 1 (j. identifikaci uCastnika, vymezeni nabizeného plInéni, identifikaci
opravnéného statutarniho zastupce ucastnika).

Pfiloha €. 1 (seznam zbozi) pfilohy €. 1 (rd@mcova kupni smlouva) bude ucastnikem doplnéna dle
pravidel konsignaéniho skladu, ktera jsou pfilohou €. 2 pfilohy €. 1(ramcové kupni smlouvy).

Ugastnik v této priloze zadavaci dokumentace doplni éislici ,,1“ do sloupce D nadepsaného
»Pocet kust, ktery je Prodavajici povinen udrzovat v Konsignaénim skladu“, ledaze se dana
polozka dodava pouze v balenich — v takovém pripadé se do tohoto sloupce vypini pocet kust
v jednom baleni.

Pfiloha €. 1 (seznam zbozi) i pfiloha &€. 2 (pravidla_kos) vztahujici se k pfiloze €. 1 (rdmcova kupni
smlouva) budou pfipojeny k navrhu smlouvy.
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Ugastnik je opravnén a sougasné povinen doplnit oznaéena volna mista v textu vzorové smlouvy o
vypujéce uvedené v priloze €. 2 (tj. identifikaci UCastnika a identifikaci opravnéného statutarniho
zastupce ucastnika) a neoddélitelné k navrhu smlouvy pfipojit pfilohu obsahujici pfesnou technickou
specifikaci nabizeného plnéni s uvedenim nazvl polozek, mnozZstvi a jednotkové ceny (v€etné DPH,
bez DPH, sazby a vy$e DPH zvlast).

VII.

JINE PODMINKY A POZADAVKY ZADAVATELE

Soucasti nabidky musi byt, v ceském jazyce (pokud neni dale stanoveno jinak):

- udaje a dokumenty, které zadavatel potfebuje k hodnoceni nabidek a posouzeni splnéni
podminek ucasti v zadavacim Fizeni,

- doklad ke zboZi prokazujici, Zze uchaze¢ ma splnénu ohladovaci povinnost dle § 26 zakona ¢.
268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné zakona €. 634/2004 Sb., o spravnich
poplatcich, v platném znéni,

- Cestné prohlaseni, Ze zbozi spliiuje vesSkeré technické pozadavky stanovené pro jejich uvedeni
na trh a do provozu dle pravnich predpist, zejména zakona &. 22/1997 Sb., o technickych
pozadavcich na vyrobky a nafizeni vlady &. 54/2015 Sb., kterym se stanovi technické
pozadavky na zdravotnické prostfedky, ve znéni pozdéjSich predpisli, a pozadavky zakona €.
268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné zakona €. 634/2004 Sb., o spravnich
poplatcich, ve znéni pozdéjSich pfedpisq, v platném znéni,

- zprava o vysledku klinické studie (nebo vypise z nezavislého mezinarodniho registru) s vice nez
94% prezivanim nabizenych implantatd zalozené na Kaplan — Meierové analyze za obdobi 10
let od implementace (u implantatl, které jsou na trhu kratSi dobu bude akceptovana studie
s vice nez 97% prezivanim za obdobi 5 let)

- Cestné prohlaSeni, Ze mezi nabizenymi implantaty v kazdé kategorii je zajist€éna vzajemna
kompatibilita

- Cestné prohlaseni, Zze v8echny nabizené implantaty maji navaznost na revizni systémy od
stejného dodavatele

- doklad prokazujici umoznéni bezpecného vySetfeni magnetickou rezonanci

- u necementovanych ortopedickych implantatl dale Cestné prohlaseni o pouzitém materialu,
otérovych vlastnostech a schopnosti osteointegrace

- u cementovanych ortopedickych implantatl dale Cestné prohlaseni o pouzitém materialu a
otérovych vlastnostech

- uZivatelsky manual ke zboZi v eském jazyce

Zadavatel si vyhrazuje pravo:

- upravit, doplnit nebo zménit podminky vefejné zakazky, a to vS8em uc€astnikim shodné
a stejnym zpUlsobem,

- neakceptovat, nepfistoupit na podminky uchazeCe v otdzkach, na néz zadavaci podminky
nedopadaji, které nejsou zadavatelem v zadavacich podminkach vyslovné upraveny ¢&i jdou nad
ramec pozadavkl zadavatele,

- upravit pfedloZzeny navrh smlouvy, tzn. provést Upravy po formalné pravni strance, které
nenarusi podstatné nalezitosti smlouvy, a to pfi zachovani souladu kone¢ného znéni smlouvy
se zadavacimi podminkami této verejné zakazky,

- v pfipadé shodnych nabidkovych cen bude vitézem ten uCastnik, jehoz nabidka byla zadavateli
dorucena drive,

- v pfipadé, Ze se ucastnik stane vybranym u vice ¢asti vefejné zakazky, vyhrazuje si zadavatel
pravo uzavfit s timto u€astnikem jednu smlouvu pokryvajici realizaci vice Casti vefejné zakazky.
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VIII.
POZADAVEK NA ZPUSOB ZPRACOVANI NABIDKOVE CENY

Celkova nabidkova cena za 1 rok za dany pocet kust bude pro kazdou ¢ast zpracovana v K¢é
s DPH, bez DPH a s vy€islenim sazby a vySe DPH zvlast' a bude zahrnovat vSechny naklady
souvisejici s dodavkou zboZi, tj. zejména dopravu zbozi do mista dodani, obaly, naloZeni, sloZeni,
pojisténi béhem dopravy, pfipadné clo, instalaci, uvedeni do provozu, provedeni funkéni zkousky,
validace, kalibrace nebo jinych vstupnich méfeni, zkousku dlouhodobé stability, nastaveni workflow,
recyklaéni poplatek (pouze u zboZi, které tomuto poplatku podle zakona &. 185/2001 Sb., o odpadech,
ve znéni pozdéjSich predpisu, podléha).

Dale bude uvedena cena za:
e 1 ks kazdého pozadovaného zbozi a bude zpracovana stejnym zpusobem, jako
nabidkova cena za 1 rok
e 4 roky za dany pocet kustli (cena za predpokladané mnozstvi odebiraného zbozi za rok
vynasobena ¢étyimi) a bude zpracovana stejnym zplsobem, jako nabidkova cena za 1
rok

Za nabidkovou cenu dle ekonomické vyhodnosti pro potireby hodnoceni nabidek v ¢astech ¢. 1,
2. 3,5, 6,7 8a9 zadavatel povazuje nabidkovou cenu za 1 rok v K¢ bez DPH.

Za nabidkovou cenu dle ekonomické vyhodnosti pro potieby hodnoceni nabidek v ¢asti ¢. 10
zadavatel povazuje souhrnnou nabidkovou cenu za 1 rok v K¢ bez DPH.

Ugastnik tyto idaje doplni do Prilohy &. 3 - tabulky pro vypoéet nabidkové ceny.

Ugastnik zadavaciho Fizeni vypIni v Pfiloze &. 3 - tabulky pro vypodet nabidkové ceny pouze (daje
tykajici se €asti VZ do které podava nabidku. Pro kazdou ¢ast VZ, do které podava nabidku, je u€astnik
povinen vyplnit samostatnou tabulku.

odbér zbozi.

Cena za 1 kus kterékoli polozky nabizeného zbozi nesmi pfesahnout pfisluSnou maximalni cenu
stanovenou pro tuto polozku Ministerstvem financi CR a také maximalni uhradu ZP. Nesplnéni této
podminky je divodem pro vylouceni U€astnika ze zadavaciho fizeni.

Podminky, za nichZ je mozno prekrocit vysi nabidkové ceny
= cena bude stanovena jako maximalni a nepfekrocitelna a jeji navy$eni bude mozné jen v pfipadé
legislativnich zmén, které maji prokazatelny vliv na vysi nabidkové ceny.

IX.
VYSVETLENi ZADAVACi DOKUMENTACE

Zadavatel mUze zadavaci dokumentaci vysvétlit, pokud takové vysvétleni, pfipadné souvisejici
dokumenty, uvefejni na profilu zadavatele, a to nejpozdéji 5 pracovnich dnu pfed uplynutim lhaty pro
podani zadosti o u€ast, pfedbéznych nabidek nebo nabidek.

Pokud o vysvétleni zadavaci dokumentace pisemné pozada dodavatel, zadavatel vysvétleni uverejni,

odesle nebo preda véetné presného znéni zadosti bez identifikace tohoto dodavatele. Zadavatel neni
povinen vysvétleni poskytnout, pokud neni zadost o vysvétleni doru¢ena v€as, a to alespon 3 pracovni
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dny prfed uplynutim Ihdt podle prvniho odstavce, tj. celkem alespon 8 pracovnich dnl pfed uplynutim
IhGty pro podani nabidek. Pokud zadavatel na zadost o vysvétleni, ktera neni dorucena vcas,
vysvétleni poskytne, nemusi dodrzet Ihtu podle prvniho odstavce.

Pokud je zadost o vysvétleni zadavaci dokumentace doruena v€as a zadavatel neuvefejni, neodesle
nebo nepfeda vysvétleni do 3 pracovnich dnu, prodlouzi IhGtu pro podani nabidek nejméné o tolik
pracovnich dnu, o kolik pfesahla doba od doruceni zadosti o vysvétleni zadavaci dokumentace do
uvefejnéni, odeslani nebo pfedani vysvétleni 3 pracovni dny.

Kontaktni osobou zadavatele je Mgr. Veronika Havelkova, pravnik Oddéleni pravnich véci, Fakultni
nemocnice Brno, e-mail: havelkova.veronika@fnbrno.cz (viz. téz bod XIl. Komunikace mezi
zadavatelem a ucastniky).

X.
PODMINKY A POZADAVKY NA ZPRACOVANI NABIDKY

Nabidka bude zpracovana v ¢eském jazyce a predlozena vyhradné prostfednictvim funkcionality pro
podavani nabidek elektronického nastroje E-ZAK dostupného na adrese: https://ezak.fnbrno.cz/.

Zadavatel upozornuje, ze nabidky podané jinym zplsobem nebudou dle § 28 odst. 2 zakona
povazZovany za podané a nebude k nim pfihlizeno.

To se tyka napf. nabidek podanych e-mailem, prostfednictvim zprav elektronického nastroje E-ZAK,
prostfednictvim funkcionality pro podavani zadosti o vysvétleni zadavaci dokumentace elektronického
nastroje E-ZAK apod.

V pfipadé technickych probléma pfi vkladani nabidky v elektronickém nastroji E-ZAK zadavatel
doporucuje kontaktovat QCM - technickou podporu elektronického nastroje E-ZAK v pracovnich dnech
8,00 -17,00 na tel. Cisle + 420 538 702 719, pfipadné e - mailem: podpora@ezak.cz.

Struktura ,,NABIDKY*:

- obsah nabidky — seznam pfedkladanych dokumentt s uvedenim ¢islovani listl

- Kryci list uchazece obsahujici identifikacni udaje ucastnika, a to obchodni firmu nebo nazev,
sidlo, pravni formu, ICO, DIC, bankovni spojeni, statutarni organ, telefonni, faxové a e-mailové
spojeni, adresu pro doru€ovani pisemnosti, internetovou adresu apod.

- doklady prokazujici splnéni kvalifikaCnich pfedpokladu dle €l. 11l této zadavaci dokumentace

- Navrhy smluv dle bodu VI. této dokumentace (pIné vychazejici z pfisluSnych vzorl se
zapracovanymi udaji dle pozadavku zadavatele) podepsané osobou opravnénou jednat jménem
uCastnika nebo za uc€astnika vcetné pfislusnych pfiloh ve formatu *.pdf

- Doklady dle bodu VII. této dokumentace,

- Cenova nabidka dle bodu VIII. této dokumentace

- Navrhy smluv v€etné pfiloh ve formatu *.doc (pro ucely zvefejénni v registru smluv)
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XI.
PRAVIDLA PRO HODNOCENI NABIDEK

Nabidky budou hodnoceny dle z&kladniho hodnoticiho kritéria ekonomicka vyhodnost nabidky
v souladu s § 114 zakona.

Zadavatel stanovil nasledujici dil¢i hodnotici kritéria na zakladé nejvyhodnéjSiho poméru nabidkové
ceny a kvality, a témto dilcim kritériim stanovil vahu vyjadfenou v procentech takto:

1. Nabidkova cena za 1 rok v Ké bez DPH vaha 70%
2. Kvalitativni droven vaha 30%

Pro hodnoceni nabidek bude pouzito bodovaci stupnice v rozmezi od 0 do 100 bodl. Kazdé jednotlivé
nabidce bude hodnotici komisi dle dil¢iho kritéria pfidélena bodova hodnota, ktera odrazi uspésSnost
pfedmétné nabidky v ramci dil¢iho kritéria.

1. Nabidkova cena za 1 rok v K¢ bez DPH

(v K&) bude vydélena hodnocenou nabidkovou cenou (v K&). Vysledna hodnota (v KE&) bude
vynasobena sedmdesati (body).

pocet bodu kritéria = - e e x 70 (bod()
hodnocena nabidkova cena (v K¢)

2. Kvalitativni uroven

Maximalné lIze ziskat 30 bodl. Vysledna bodova hodnota bude rovna souétu bodd ziskanych
pfedmétnou nabidkou v ramci jednotlivych subkritérii. Subkritéria i jejich bodové ohodnoceni jsou
stanovena odliSné dle potfeb zadavatele pro jednotlivé ¢asti vefejné zakazky.

U kazdého subkritéria je uveden rozsah mozného bodového hodnoceni, v ramci kterého Elenové
hodnotici komise pfidéli danému subkritériu vyhodnoceny pocet bodu. Nejvyhodnéjsi nabidka v ramci
tohoto dil¢iho kritéria je nabidka s nevy$Sim celkovym pocétem bodu ziskanym souétem vSech
hodnocenych parametr( (subkritérii).

Body budou pfifazeny na zakladé vzorce, kdy hodnocena nabidka (soucet bodl ziskanych za vSechna
subkritéria) bude vydélena nejvyhodnéjsi nabidkou (soucet bodu ziskanych za vSechna subkritéria).
Vysledna hodnota (v bodech) bude vynasobena tficeti (body).

hodnocena nabidka (soucet bodl ziskanych za v§echna subkritéria)
pocet bodu kritéria = - e R x 30 (bodul)
nejvyhodnéjsi nabidka (soucet bodu ziskanych za vSechna subkritéria)

Vybér nejvhodnéjsSi nabidky

Zadavatel rozhodne o vybéru nejvhodnéjsi nabidky do jednotlivych €asti toho ucastnika, jehoz nabidka
byla podle hodnoticich kritérii vyhodnocena jako ekonomicky nejvyhodnéjsi. Ekonomicky nejvyhodné;si
nabidkou je nabidka, ktera ziska pfi hodnoceni zpisobem popsanym vySe v souctu za vSechna dilCi
hodnotici kritéria (nabidkova cena za 1 rok v KE bez DPH + kvalitativni uroven) nejvyS$Si vysledné
bodové ohodnoceni.
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Vysledné bodové skoére nabidky = n+k
kde:

e ,n“nabidkova cena za 1 rok v K& bez DPH
o k* kvalitativni uroven (soucet jednotlivych dil€ich kritérii stanovenych pro jednotlivé Casti VZ)

V ¢asti €. 9 bude za ekonomicky nejvyhodnéjSi nabidku povaZovana ta, ktera ziska pfi hodnoceni
zpusobem popsanym vySe v souctu za vSechna dil¢i hodnotici kritéria nejvysSi vysledné bodové
ohodnoceni a to v souc¢tu za cementované i necementované implantaty.

Cast ¢é. 1: Nahrada kyéelniho kloubu — cementovana s HXLPE

1. Nabidkova cena za 1 rok bez DPH /v K&/
vaha 70 % = 70 bodu

2. Kvalitativni aroven
1. diléi hodnotici subkritérium
Pouzity material

vaha 15 % = 15 bodd

2. diléi hodnotici subkritérium
Otérova vlastnost
vaha 15 % = 15 bodu

Celkovy mozny pocet ziskanych bodu je 100 = 100 %.

Popis vypodétu bodovych hodnoceni nabidek dle dil€ich hodnoticich kritérii

1. Nabidkova cena bez DPH /v K¢/

Bodové hodnoceni vypocte zadavatel podle nasledujiciho vzorce

v v

pocet bodu kritéria = - e e x 70 (bodu)
hodnocena nabidkova cena (v K¢)

Takto vypoctené hodnoceni bude stanoveno v bodech na 2 desetinna mista.

2.Kvalitativni Groven

hodnocena nabidka (soucet bodl ziskanych za vSechna subkritéria)
pocet bodu kritéria = - e -- x 30 (bodul)
nejvyhodnéjsi nabidka (soucet bodu ziskanych za vSechna subkritéria)

1. diléi hodnotici subkritérium - pouzity material

a) Ugastnik, jehoz cementovana acetabularni komponenta bude z materialu HXLPE s vitaminem
E (infused technologie vyroby), ziska 15 bod.
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b) Ugastnik, jehoZ cementovana acetabularni komponenta bude z materialu HXLPE s vitaminem
E (blended technologie vyroby), ziska 7 bodu.

c) Ugastnik, jehoz cementovana acetabularni komponenta bude z materialu HXLPE bez vitaminu
E ziska 0 bodu.

2. diléi hodnotici subkritérium - otérova vlastnost

Ugastnik, ktery predlozi vysledky laboratornich testd nebo publikované studie, které se tykaji otérovych
vlastnosti nabizenych implantata, ziska 15 bodu. Ucastnik, ktery vysledky laboratornich testd nebo
publikované studie nepredlozi, ziska 0 bodu.

Cast ¢&. 2: Nahrada kyéelniho kloubu — cementovana bipolarni

1. Nabidkova cena bez DPH

Nabidkova cena za 1 rok bez DPH /v Ké&/
vaha 70 % = 70 bodu

2. Kvalitativni troven

1. diléi hodnotici subkritérium
Pouzity material
vaha 15 % = 15 bodu

2. diléi hodnotici subkritérium
Otérova vlastnost
vaha 15 % = 15 bodu

Celkovy mozny pocet ziskanych bodu je 100 = 100 %.

Popis vypodétu bodovych hodnoceni nabidek dle dil¢ich hodnoticich kritérii

1. Nabidkova cena bez DPH /v K¢&/

Bodové hodnoceni vypocte zadavatel podle nasledujiciho vzorce

pocet bodu kritéria = - e x 70 (bodu)
hodnocena nabidkova cena (v K¢)

Takto vypoctené hodnoceni bude stanoveno v bodech na 2 desetinna mista.
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2. Kvalitativni uroven

hodnocena nabidka (soucet bodl ziskanych za vS§echna subkritéria)
pocet bodu kritéria = - meemmemmemeeemeeeeeeeeen e -- x 30 (bodu)
nejvyhodnéjsi nabidka (soucet bodu ziskanych za vSechna subkritéria)

1. diléi hodnotici subkritérium - pouzity material

a) Ugastnik, jehoz acetabularni inlay bude z materialu HXLPE s vitaminem E, ziska 15 bodi.
b) Ugastnik, jehoZ acetabularni inlay bude z materialu HXLPE, ziska 7 bodu.

c) Ugastnik, jehoz acetabularni inlay bude z materialu UHMWPE, ziska 0 boda.

2. diléi hodnotici subkritérium - otérova vlastnost

Ugastnik, ktery predlozi vysledky laboratornich testu nebo publikovaneé studie, které se tykaji otérovych
vlastnosti nabizenych implantatd, ziska 15 bodu. Ucastnik, ktery vysledky laboratornich testd nebo
publikované studie nepredlozi, ziska 0 bodu.

Cast ¢&. 3: Nahrada kyéelniho kloubu - hybridni

1. Nabidkova cena bez DPH

Nabidkova cena za 1 rok bez DPH /v Ké&/
vaha 70 % = 70 bodU

2. Kvalitativni uroven

1. diléi hodnotici subkritérium
Pouzity material
vaha 15 % = 15 bodu

2. diléi hodnotici subkritérium
Otérova vlastnost
vaha 5 % = 5 body

3. diléi hodnotici subkritérium
Tvar implantatt
vaha 5 % = 5 body

4. diléi hodnotici subkritérium
Schopnost osteointeqgrace
vaha 5 % = 5 body
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Celkovy mozny pocet ziskanych bodu je 100 = 100 %.

Popis vypocétu bodovych hodnoceni nabidek dle dil€ich hodnoticich kritérii

1. Nabidkova cena bez DPH /v K¢/

Bodové hodnoceni vypocte zadavatel podle nasledujiciho vzorce

pocet bodU kritéria = - e e x 70 (bodu)
hodnocena nabidkova cena (v K¢)

Takto vypoctené hodnoceni bude stanoveno v bodech na 2 desetinna mista.

2. Kvalitativni Uroven

hodnocena nabidka (soucet bodU ziskanych za vSechna subkritéria)
pocet bodu kritéria = - e e -- x 30 (bodu)
nejvyhodnéjsi nabidka (soucet bodu ziskanych za vSechna subkritéria)

1. diléi hodnotici subkritérium - pouzity material

a) Ugastnik, jehoz zbozi bude ze slitiny kovovych komponent - systém nabizejici moznost pouziti
antialergické varianty u pacientd s alergii na bézné pouzivané kovy a slitiny standardné
uzivanych endoprotéz ky€elniho kloubu a sou€¢asné bude inlay HXLPE s vitaminem E, ziska 15
bodu.

b) Ugastnik, jehoz zbozi bude ze slitiny kovovych komponent - systém nabizejici moznost pouZiti
antialergické varianty u pacientd s alergii na bézné pouzivané kovy a slitiny standardné
uzivanych endoprotéz kyc¢elniho kloubu a sou¢asné bude inlay HXLPE, ziska 7 bodd.

c) Ugastnik, jehoz zbozi nebude ze slitiny kovovych komponent - systém nabizejici moznost
pouziti antialergické varianty u pacientu s alergii na bézné pouzivané kovy a slitiny standardné
uzivanych endoprotéz kycCelniho kloubu a soucasné bude inlay HXLPE s vitaminem E, ziska 3
body.

d) Ugastnik, jehoZz zboZi nebude ze slitiny kovovych komponent - systém nabizejici moZnost
pouziti antialergické varianty u pacientu s alergii na bézné pouzivané kovy a slitiny standardné
uzivanych endoprotéz kyc¢elniho kloubu a sou¢asné bude inlay HXLPE, ziska 0 bodd.

2. diléi hodnotici subkritérium - otérova vlastnost

Ugastnik, ktery predlozi vysledky laboratornich testd nebo publikované studie, které se tykaji otérovych
vlastnosti nabizenych implantatl, ziska 5 bodu. Uc€astnik, ktery vysledky laboratornich testd nebo
publikované studie nepredlozi, ziska 0 bodu.
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3. diléi hodnotici subkritérium - tvar implantatu

- acetabularni komponenty — preference hemisférickych acetabularnich komponent umoznujicich
minimalni kostni resekci

Ugastnik, ktery nabidne vySe pozadované, ziska 5 bodu. Ugastnik, ktery nenabidne, ziska 0 bodu.

4, diléi hodnotici subkritérium - schopnost osteointegrace

Ugastnik, ktery podlozi studii biokompatibilitu (podpora norméaini bun&éné aktivity bez lokalnich a
systémovych toxickych UCinkd na hostitelskou tkan), podlozenou studiemi osteokonduktivni a
osteoinduktivni schopnosti, ziska 5 bodu. Ucastnik, ktery tyto dokumenty nepredlozi, ziska 0 bodu.

Cast ¢&. 4: Nahrada kyéelniho kloubu — hybridni, jamka monoblok

1. Nabidkova cena za 1 rok bez DPH /v K&/
vaha 70 % = 70 bod

2. Kvalitativni aroven
1. diléi hodnotici subkritérium
Pouzity material

vaha 15 % = 15 bod

2. dil¢i hodnotici subkritérium
Otérova vlastnost
vaha 15 % = 15 bodu

Celkovy mozny pocet ziskanych bodu je 100 = 100 %.

Popis vypodétu bodovych hodnoceni nabidek dle dil€ich hodnoticich kritérii

1. Nabidkova cena bez DPH /v K¢/

Bodové hodnoceni vypocte zadavatel podle nasledujiciho vzorce

pocet bodu kritéria = - e e x 70 (bodu)
hodnocena nabidkova cena (v K¢)

Takto vypoctené hodnoceni bude stanoveno v bodech na 2 desetinna mista.

2.Kvalitativni Groven

hodnocena nabidka (soucet bodl ziskanych za vSechna subkritéria)
pocet bodu kritéria = - e -- x 30 (bodu)
nejvyhodnéjsi nabidka (soucet bodu ziskanych za vSechna subkritéria)
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1. diléi hodnotici subkritérium - pouzity material

a) Ugastnik, jehoZ necementovana monoblok acetabularni komponenta bude z materialu HXLPE
s vit. E, ziska 15 bodu.

b) Ugastnik, jehoZ necementovana monoblok acetabularni komponenta nebude z materialu
HXLPE s vit. E, ziska 0 bodu.

2. diléi hodnotici subkritérium - otérova viastnost

Ugastnik, ktery predlozi vysledky laboratornich testd nebo publikované studie, které se tykaji otérovych
vlastnosti nabizenych implantatd, ziska 15 bodu. U&astnik, ktery vysledky laboratornich testd nebo
publikované studie nepredlozi, ziska 0 bodul.

Cast &. 5: Nahrada kyéelniho kloubu - necementovana s press-fit jamkou

1. Nabidkova cena bez DPH

Nabidkova cena za 1 rok bez DPH /v K&/
vaha 70 % = 70 bodu

2. Kvalitativni troven

1. diléi hodnotici subkritérium
Pouzity material
vaha 15 % = 15 bodu

2. diléi hodnotici subkritérium
Otérova vlastnost
vaha 5 % = 5 body

3. diléi hodnotici subkritérium
Tvar implantatd
vaha 5 % = 5 body

4. diléi hodnotici subkritérium
Schopnost osteointegrace
vaha 5 % = 5 body

Celkovy mozny pocet ziskanych bodu je 100 = 100 %.
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Popis vypocétu bodovych hodnoceni nabidek dle dil€ich hodnoticich kritérii

1. Nabidkova cena bez DPH /v K¢/

Bodoveé hodnoceni vypoéte zadavatel podle nasledujiciho vzorce

pocet bodU kritéria = - e e x 70 (bodu)
hodnocena nabidkova cena (v K¢)

Takto vypoctené hodnoceni bude stanoveno v bodech na 2 desetinna mista.

2. Kvalitativni uroven

hodnocena nabidka (soucet bodl ziskanych za vS§echna subkritéria)
pocet bodu kritéria = - e -- x 30 (bodu)
nejvyhodnéjsi nabidka (soucet bodu ziskanych za vSechna subkritéria)

1. diléi hodnotici subkritérium - pouzity material

a) Ugastnik, jehoz zboZi bude ze slitiny kovovych komponent - systém nabizejici moznost pouZziti
antialergické varianty u pacientu s alergii na bézné pouzivané kovy a slitiny standardné uzivanych
endoprotéz kyc€elniho kloubu a sou¢asné bude inlay HXLPE s vitaminem E, ziska 15 bod.

b) Ugastnik, jehoz zbozi bude ze slitiny kovovych komponent - systém nabizejici moznost pouziti
antialergické varianty u pacientu s alergii na bézné pouzivané kovy a slitiny standardné uzivanych
endoprotéz kyc¢elniho kloubu a souc¢asné bude inlay HXLPE, ziska 7 bod.

c) Ugastnik, jehoz zbozi nebude ze slitiny kovovych komponent - systém nabizejici moznost pouziti
antialergické varianty u pacientu s alergii na bézné pouzivané kovy a slitiny standardné uzivanych
endoprotéz ky€elniho kloubu a sou¢asné bude inlay HXLPE s vitaminem E, ziska 3 body.

d)Ugastnik, jehoz zbozi nebude ze slitiny kovovych komponent - systém nabizejici moznost pouziti

antialergické varianty u pacientd s alergii na bézné pouzivané kovy a slitiny standardné uzivanych
endoprotéz kycelniho kloubu a sou¢asné bude inlay HXLPE, ziska 0 bodu.

2. diléi hodnotici subkritérium - otérova vlastnost

Ugastnik, ktery predlozi vysledky laboratornich testd nebo publikovane studie, které se tykaji otérovych
vlastnosti nabizenych implantatl, ziska 5 bodu. Uc€astnik, ktery vysledky laboratornich testd nebo
publikované studie nepredlozi, ziska 0 bodu.
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3. diléi hodnotici subkritérium - tvar implantatu

- acetabularni komponenty — preference hemisférickych acetabularnich komponent umoznujicich
minimalni kostni resekci

- necementované primarni femoralni dfiky — vzhledem ke studiim budou preferované ,single-
wedge“ dfiky (pfedo-zadné ploché, medio-lateralné se postupné zuzujici) s primarné
metafyzarni fixaci.

Ugastnik, ktery nabidne vy$e pozadované, ziska 5 bodu. Ugastnik, ktery nenabidne, ziska 0 body.

4. diléi hodnotici subkritérium - schopnost osteointegrace

Ugastnik, ktery podlozi studii biokompatibilitu (podpora norméaini bun&éné aktivity bez lokalnich a
systémovych toxickych Uucinki na hostitelskou tkar), podloZzenou studiemi osteokonduktivni a
osteoinduktivni schopnosti, ziska 5 bodu. Ucastnik, ktery tyto dokumenty nepredlozi, ziska 0 bodu.

Cast ¢&. 6: Nahrada kyéelniho kloubu - expanzni jamka pro dysplazie

1. Nabidkova cena bez DPH

Nabidkova cena za 1 rok bez DPH /v K&/
vaha 70 % = 70 bodu

2. Kvalitativni aroven
1. diléi hodnotici subkritérium
Pouzity material

vaha 15 % = 15 bodu

2. diléi hodnotici subkritérium
Otérova vlastnost
vaha 5 % = 5 body

3. diléi hodnotici subkritérium
Tvar implantatd
vaha 5 % = 5 body

4, diléi hodnotici subkritérium
Schopnost osteointegrace
vaha 5 % =5 body

Celkovy mozny pocet ziskanych bodt je 100 = 100 %.
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Popis vypocétu bodovych hodnoceni nabidek dle dil€ich hodnoticich kritérii

1. Nabidkova cena bez DPH /v K¢/

Bodoveé hodnoceni vypoéte zadavatel podle nasledujiciho vzorce

pocet bodU kritéria = - e e x 70 (bodu)
hodnocena nabidkova cena (v K¢)

Takto vypoctené hodnoceni bude stanoveno v bodech na 2 desetinna mista.

2. Kvalitativni uroven

hodnocena nabidka (soucet bodl ziskanych za vSechna subkritéria)
pocet bodu kritéria = - e -- x 30 (bodu)
nejvyhodnéjsi nabidka (soucet bodu ziskanych za vSechna subkritéria)

1. diléi hodnotici subkritérium - pouzity material

a) Ugastnik, jehoz zboZi bude ze slitiny kovovych komponent - systém nabizejici moznost pouZziti
antialergické varianty u pacientl s alergii na bézné pouzivané kovy a slitiny standardné uzivanych
endoprotéz kyc€elniho kloubu a sou¢asné bude inlay HXLPE , ziska 15 bodu.

b) Ugastnik, jehoz zbozi nebude ze slitiny kovovych komponent - systém nabizejici moznost

pouziti antialergické varianty u pacienty s alergii na bézné pouzivané kovy a slitiny standardné
uzivanych endoprotéz ky&elniho kloubu a sou¢asné bude inlay HXLPE, ziska 0 bodu.

2. diléi hodnotici subkritérium - otérova vliastnost

Ugastnik, ktery predlozi vysledky laboratornich testd nebo publikované studie, které se tykaji otérovych
vlastnosti nabizenych implantatl, ziska 5 bodua. Ucastnik, ktery vysledky laboratornich testd nebo
publikované studie nepredlozi, ziska 0 bodil.

3. dil¢i hodnotici subkritérium - tvar implantatu

- acetabularni komponenty — preference hemisférickych acetabularnich komponent umoznujicich
minimalni kostni resekci

- cementované primarni femoralni dfiky — budou preferované lesténé kovové dfiky se standardni i
lateralizovanou variantou

- necementované primarni femoralni dfiky — vzhledem ke studiim budou preferované ,single-
wedge” dfiky (pfedo-zadné ploché, medio-latralné se postupné zuzujici) s primarné metafyzarni
fixaci.

Ugastnik, ktery nabidne vy$e pozadované, ziska 5 bodu. Ugastnik, ktery nenabidne, ziska 0 body.
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4. diléi hodnotici subkritérium - schopnost osteointegrace

Ugastnik, ktery podlozi studii biokompatibilitu (podpora normaini bun&éné aktivity bez lokalnich a
systémovych toxickych GCinkd na hostitelskou tkar), podloZenou studiemi osteokonduktivni a
osteoinduktivni schopnosti, ziska 5 bodu. Ucastnik, ktery tyto dokumenty nepredlozi, ziska 0 bodu.

Cast &. 7: Nahrada kolenniho kloubu - cementovana

1. Nabidkova cena bez DPH

Nabidkova cena za 1 rok bez DPH /v Ké&/
vaha 70 % = 70 bodu

2. Kvalitativni troven

1. diléi hodnotici subkritérium
Pouzity material
vaha 15 % = 15 bodu

2. diléi hodnotici subkritérium
Otérova vlastnost
vaha 15 % = 15 bodu

Celkovy mozny pocet ziskanych bodu je 100 = 100 %.

Popis vypodétu bodovych hodnoceni nabidek dle dil€ich hodnoticich kritérii

1. Nabidkova cena bez DPH /v K¢&/

Bodové hodnoceni vypocte zadavatel podle nasledujiciho vzorce

pocet bodu kritéria = - e x 70 (bodu)
hodnocena nabidkova cena (v K¢)

Takto vypoctené hodnoceni bude stanoveno v bodech na 2 desetinna mista.

2. Kvalitativni uroven

hodnocena nabidka (soucet bodl ziskanych za v§echna subkritéria)
pocet boduU kritéria = - e R -- x 30 (bodl)
nejvyhodnéjsi nabidka (soucet bodu ziskanych za vSechna subkritéria)
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1. diléi hodnotici subkritérium - pouzity material

a) Ugastnik, jehoz zbozi bude ze slitiny kovovych komponent - systém nabizejici moznost pouZziti
antialergické varianty u pacientt s alergii na bézné pouzivané kovy a slitiny standardné
uzivanych endoprotéz kolenniho kloubu a sou¢asné bude onlay HXLPE s vitaminem E, ziska
15 bodu.

b) Ugastnik, jehoz zbozi bude ze slitiny kovovych komponent - systém nabizejici moznost pouziti
antialergické varianty u pacientt s alergii na bézné pouzivané kovy a slitiny standardné
uzivanych endoprotéz kolenniho kloubu a sou¢asné bude onlay — UHMWPE, ziska 7 bodu.

c) Ugastnik, jehoZ zbozi nebude ze slitiny kovovych komponent - systém nabizejici moznost
pouziti antialergické varianty u pacientd s alergii na bézné pouzivané kovy a slitiny standardné
uzivanych endoprotéz kolenniho kloubu a sou¢asné bude onlay HXLPE s vitaminem E, ziska 3
body.

d) Ugastnik, jehoz zbozi nebude ze slitiny kovovych komponent - systém nabizejici moznost
pouziti antialergické varianty u pacientu s alergii na bézné pouzivané kovy a slitiny standardné
uzivanych endoprotéz kolenniho kloubu a sou¢asné bude onlay — UHMWPE, ziska 0 bodu.

2. diléi hodnotici subkritérium - otérova viastnost

Ugastnik, ktery predlozi vysledky laboratornich testd nebo publikované studie, které se tykaji otérovych
vlastnosti nabizenych implantatd, ziska 15 bodu. U&astnik, ktery vysledky laboratornich testd nebo
publikované studie nepredlozi, ziska 0 bodil.

Cast ¢&. 8: Nahrada kolenniho kloubu — cementovana pro aktivnéj$i pacienty

1. Nabidkova cena bez DPH

Nabidkova cena za 1 rok bez DPH /v K&/
vaha 70 % = 70 bodu

2. Kvalitativni uroven

1. diléi hodnotici subkritérium
Pouzity material
vaha 15 % = 15 bodu

2. diléi hodnotici subkritérium
Otérova vlastnost
vaha 15 % = 15 bodu

Celkovy mozny pocet ziskanych bodu je 100 = 100 %.
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Popis vypocétu bodovych hodnoceni nabidek dle dil€ich hodnoticich kritérii

1. Nabidkova cena bez DPH /v K¢/

Bodoveé hodnoceni vypoéte zadavatel podle nasledujiciho vzorce

pocet bodU kritéria = - e e x 70 (bodu)
hodnocena nabidkova cena (v K¢)

Takto vypoctené hodnoceni bude stanoveno v bodech na 2 desetinna mista.

2. Kvalitativni Groven

hodnocena nabidka (soucet bodl ziskanych za vS§echna subkritéria)
pocet bodu kritéria = - e -- x 30 (bodu)
nejvyhodnéjsi nabidka (soucet bodu ziskanych za vSechna subkritéria)

1. diléi hodnotici subkritérium - pouzity material

a) Ugastnik, jehoz zbozi bude ze slitiny kovovych komponent - systém nabizejici moznost pouziti
antialergické varianty u pacientd s alergii na bézné pouzivané kovy a slitiny standardné
uzivanych endoprotéz kolenniho kloubu a soucasné bude onlay HXLPE s vitaminem E, ziska
15 bodu.

b) Ugastnik, jehoz zbozi bude ze slitiny kovovych komponent - systém nabizejici moznost pouZiti
antialergické varianty u pacientd s alergii na bézné pouzivané kovy a slitiny standardné
uzivanych endoprotéz kolenniho kloubu a sou¢asné bude onlay — UHMWPE, ziska 7 bodu.

c) Ugastnik, jehoz zboZi nebude ze slitiny kovovych komponent - systém nabizejici moZnost
pouziti antialergické varianty u pacientu s alergii na bézné pouzivané kovy a slitiny standardné
uzivanych endoprotéz kolenniho kloubu a sou¢asné bude onlay HXLPE s vitaminem E, ziska 3

body.
d) Ugastnik, jehoz zbozi nebude ze slitiny kovovych komponent - systém nabizejici moznost

pouziti antialergické varianty u pacientu s alergii na bézné pouzivané kovy a slitiny standardné
uzivanych endoprotéz kolenniho kloubu a sou¢asné bude onlay — UHMWPE, ziska 0 bodu.

2. diléi hodnotici subkritérium - otérova vlastnost

Ugastnik, ktery predlozi vysledky laboratornich testd nebo publikované studie, které se tykaji otérovych
vlastnosti nabizenych implantatl, ziska 15 bodd. Ucastnik, ktery vysledky laboratornich testli nebo
publikované studie nepredlozi, ziska 0 bodu.
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Cast & 9: Nahrada kolenniho kloubu — cementovana pro aktivnéj§i pacienty s moZnosti
navigované implantace

1. Nabidkova cena bez DPH

Nabidkova cena za 1 rok bez DPH /v K&/
vaha 70 % = 70 bodu

2. Kvalitativni troven

1. diléi hodnotici subkritérium
Pouzity material
vaha 15 % = 15 bodu

2. dil¢i hodnotici subkritérium
Otérova vlastnost
vaha 15 % = 15 bodu

Celkovy mozny pocet ziskanych bodu je 100 = 100 %.

Popis vypodétu bodovych hodnoceni nabidek dle dil€ich hodnoticich kritérii

1. Nabidkova cena bez DPH /v K¢&/

Bodové hodnoceni vypocte zadavatel podle nasledujiciho vzorce

pocet bodu kritéria = - e e x 70 (bodu)
hodnocena nabidkova cena (v K¢)

Takto vypoctené hodnoceni bude stanoveno v bodech na 2 desetinna mista.

2. Kvalitativni uroven

hodnocena nabidka (soucet bodl ziskanych za v§echna subkritéria)
pocet bodu kritéria = - e -- x 30 (bodu)
nejvyhodnéjsi nabidka (soucet bodu ziskanych za vSechna subkritéria)
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1. diléi hodnotici subkritérium - pouzity material

a) Ugastnik, jehoz zbozi bude ze slitiny kovovych komponent - systém nabizejici moznost pouZziti
antialergické varianty u pacientt s alergii na bézné pouzivané kovy a slitiny standardné
uzivanych endoprotéz kolenniho kloubu a sou€asné bude onlay HXLPE s vitaminem E, ziska
15 bodu.

b) Ugastnik, jehoz zbozi bude ze slitiny kovovych komponent - systém nabizejici moznost pouziti
antialergické varianty u pacientd s alergii na bézné pouzivané kovy a slitiny standardné
uzivanych endoprotéz kolenniho kloubu a sou¢asné bude onlay — UHMWPE, ziska 7 bodu.

c) Ugastnik, jehoZ zbozi nebude ze slitiny kovovych komponent - systém nabizejici moznost
pouziti antialergické varianty u pacientu s alergii na bézné pouzivané kovy a slitiny standardné
uzivanych endoprotéz kolenniho kloubu a sou€asné bude onlay HXLPE s vitaminem E, ziska 3
body.

d) Ugastnik, jehoz zbozi nebude ze slitiny kovovych komponent - systém nabizejici moznost

pouziti antialergické varianty u pacientl s alergii na bézné pouzivané kovy a slitiny standardné
uzivanych endoprotéz kolenniho kloubu a sou¢asné bude onlay — UHMWPE, ziska 0 bodu.

2. diléi hodnotici subkritérium - otérova viastnost

Ugastnik, ktery predlozi vysledky laboratornich testd nebo publikované studie, které se tykaji otérovych
vlastnosti nabizenych implantata, ziska 15 bodu. Ucastnik, ktery vysledky laboratornich testd nebo
publikované studie nepredlozi, ziska 0 bodil.

Cast ¢. 10: Nahrada ramenniho kloubu

Nahrady ramenniho kloubu NECEMENTOVANE

1. Nabidkova cena bez DPH

Nabidkova cena za 1 rok bez DPH /v Ké&/
vaha 70 % = 70 bodu

2. Kvalitativni troven

1. diléi hodnotici subkritérium
Pouzity material
vaha 20 % = 20 bodu

2. diléi hodnotici subkritérium
Délka preziti dle mezinarodné uznavanych reqistrt (ODEP)
vaha 10 % = 10 bodu

Celkovy mozny pocet ziskanych bodu je 100 = 100 %.
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Popis vypocétu bodovych hodnoceni nabidek dle dil€ich hodnoticich kritérii

1. diléi hodnotici kritérium - Nabidkova cena bez DPH /v K¢/

Bodoveé hodnoceni vypoéte zadavatel podle nasledujiciho vzorce

pocet bodU kritéria = - e e x 70 (bodu)
hodnocena nabidkova cena (v K¢)

Takto vypoctené hodnoceni bude stanoveno v bodech na 2 desetinna mista.

2. Kvalitativni Uroven

hodnocena nabidka (soucet bodU ziskanych za vSechna subkritéria)
pocet bodu kritéria = - e -- x 30 (bodu)

nejvyhodnéjsi nabidka (soucet bodu ziskanych za vSechna subkritéria)

1. diléi hodnotici subkritérium - pouzity material

a) Ugastnik, jehoz zbozi bude ze slitiny kovovych komponent - systém nabizejici moznost pouziti
antialergické varianty u pacienttd s alergii na bézné pouzivané kovy a slitiny standardné
uzivanych endoprotéz ramenniho kloubu, ziska 20 bod.

b) Ugastnik, jehoz zboZzi nebude ze slitiny kovovych komponent - systém nabizejici moznost

pouziti antialergické varianty u pacientu s alergii na bézné pouzivané kovy a slitiny standardné
uzivanych endoprotéz ramenniho kloubu, ziska 0 bod.

2. diléi hodnotici subkritérium - délka preziti dle mezinarodné uznavanych registrt

a) Ugastnik, jehoz implantat bude nabizet variantu s hodnocenim ODEP 10A ziska 10 bod.

b) Ugastnik, jehoz implantat nebude nabizet variantu s hodnocenim ODEP 10A ziska 0 bod.
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Nahrady ramenniho kloubu CEMENTOVANE

1. diléi hodnotici kritérium - nabidkova cena bez DPH

Nabidkova cena za 1 rok bez DPH /v Ké&/
vaha 70 % = 70 bod

2. Kvalitativni troven

1. diléi hodnotici subkritérium
Pouzity material
vaha 20 % = 20 bodu

2. dil¢i hodnotici subkritérium
Délka preziti dle mezinarodné uznavanych reqistrt (ODEP)
vaha 10 % = 10 bodu

Celkovy mozny pocet ziskanych bodu je 100 = 100 %

Popis vypodétu bodovych hodnoceni nabidek dle dil€ich hodnoticich kritérii

1. diléi hodnotici kritérium - Nabidkova cena bez DPH /v K¢/

Bodoveé hodnoceni vypoéte zadavatel podle nasledujiciho vzorce

pocet bodu kritéria = - e e x 70 (bodu)
hodnocena nabidkova cena (v K¢)

Takto vypoctené hodnoceni bude stanoveno v bodech na 2 desetinna mista.

2. Kvalitativni uroven

hodnocena nabidka (soucet bodU ziskanych za vSechna subkritéria)
pocet bodu kritéria = - e -- x 30 (bodu)
nejvyhodnéjsi nabidka (soucet bodu ziskanych za vSechna subkritéria)

1. diléi hodnotici subkritérium - pouzity material

a) Ugastnik, jehoz zbozi bude ze slitiny kovovych komponent - systém nabizejici moZznost pouZiti
antialergické varianty u pacientd s alergii na bézné pouzivané kovy a slitiny standardné
uzivanych endoprotéz ramenniho kloubu, ziska 20 bod.

b) Ugastnik, jehoz zboZzi nebude ze slitiny kovovych komponent - systém nabizejici moznost

pouziti antialergické varianty u pacientu s alergii na bézné pouzivané kovy a slitiny standardné
uzivanych endoprotéz ramenniho kloubu, ziska 0 bodu.
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2. diléi hodnotici subkritérium - Délka preziti dle mezinarodné uznavanych registru

a) Ugastnik, jehoZ implantat bude nabizet variantu s hodnocenim ODEP 10A ziska 10 body.

b) Ugastnik, jehoz implantat nebude nabizet variantu s hodnocenim ODEP 10A ziska 0 bod.

Nahrady ramenniho kloubu - povrchova nahrada proximalniho humeru se zachovanim
rotatorové manzety a s maximalnim zachovanim kosti humeru - resurfacing

1. diléi hodnotici kritérium - nabidkova cena bez DPH

Nabidkova cena za 1 rok bez DPH /v Ké&/
vaha 70 % = 70 bodU

2. Kvalitativni troven

1. diléi hodnotici subkritérium
Typ konstrukce implantatu
vaha 30% = 30 bodu

Celkovy mozny pocet ziskanych bodu je 100 = 100 %
Popis vypodtu bodovych hodnoceni nabidek dle dil€ich hodnoticich kritérii

1. diléi hodnotici kritérium - Nabidkova cena bez DPH /v Ké&/

Bodoveé hodnoceni vypocte zadavatel podle nasledujiciho vzorce

v v

pocet bodU kritéria = - e L x 70 (bod()
hodnocena nabidkova cena (v KE)

Takto vypoctené hodnoceni bude stanoveno v bodech na 2 desetinna mista.
2. Kvalitativni uroven

hodnocena nabidka (soucet bodU ziskanych za v§echna subkritéria)
pocet bodu kritéria = - e ---- X 30 (bodu)
nejvyhodnéjsi nabidka (soucet bodu ziskanych za vSechna subkritéria)

1. diléi hodnotici subkritérium — typ konstrukce implantatu

a) Ugastnik, jehoz zbozi bude umozfiovat plnou modularitu s pouzitim réizné délky a $itky drikd, a
moznost pouziti hlavice s roz§ifenym krytim povrchu ziska 30 bodu.

b) Ugastnik, jehoz zbozi nebude umozfiovat plnou modularitu s pouzitim réizné délky a Sirky dfikd,
a moznost pouziti hlavice s rozSifenym krytim povrchu ziska 0 bodu.
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XIlI.
KOMUNIKACE MEZI ZADAVATELEM A UCASTNIKY

Pisemna komunikace mezi zadavatelem a ucastniky probiha pouze elektronicky, a to za vyuziti:

elektronického nastroje E-ZAK na adrese https://ezak.fnbrno.cz,
datové schranky zadavatele: 4twn9vt,
e-mailem na adresu kontaktni osoby pro toto zadavaci fizeni.

Pri komunikaci vSemi shora uvedenymi zpusoby vzdy prosim uved'te nazev verejné zakazky a
jméno kontaktni osoby zadavatele.

XIII.
Vyhrazené zmény zavazku

Zadavatel si dle § 100 odst. 1 zdkona vyhrazuje nasledujici zmény zavazku ze smlouvy na vefejnou
zakazku:

v pfipadé, Ze VSeobecna zdravotni pojistovna snizi vysi uhrady za nékterou polozku
nabizeného zbozZi, ktera je zvladt uétovanym zdravotnickym materidlem a ma stanovenou
maximalni thradu VSeobecné zdravotni pojistovny, pficemz vyse této uhrady byla pred timto
snizenim stejna nebo vyssSi nez kupni cena za tuto polozku zbozi a sou€asné se tim tato
uhrada snizila pod tuto kupni cenu, vyhrazuje si zadavatel zménu zavazku ze smlouvy tak, Ze
tato kupni cena se snizuje na tuto vysi uhrady VSeobecné zdravotni pojistovny;

v pfipadé, Ze VSeobecna zdravotni pojistovna snizi vysi uhrady za nékterou polozku
nabizeného zbozi, ktera je zvladt uctovanym zdravotnickym materidlem a ma stanovenou
maximalni Uhradu VSeobecné zdravotni pojistovny, pficemz vySe této uhrady byla pred timto
snizenim nizsi nez kupni cena za tuto polozku zboZzi, vyhrazuje si zadavatel zménu zavazku
ze smlouvy tak, Ze tato kupni cena se snizuje o ¢astku, o kterou se snizila tato uhrada
VSeobecné zdravotni pojistovny;

zmeény zavazku ze smlouvy spocivajici v Upravach poctl kust zbozi, které bude dodavatel
povinen pribézné udrzovat v konsigna¢nim skladu;

v pfipadé, Ze dojde k ukonéeni vyroby, k vypadku vyroby, k ukonéeni dodavek z davodu
na strané treti osoby nebo k vypadku dodavek z divodl na strané treti osoby nékteré
polozky zboZi, jehoz dodavka je soulasti pfedmétu vefejné zakazky, resp. nékteré jeji Casti,
vyhrazuje si zadavatel zménu zavazku ze smlouvy spocivajici v nahrazeni takové polozky
zbozi jinou polozkou stejného ucelového ur€eni spliujici zadavaci podminky, pfiCemz
zadavatel neni povinen takovou zménu zavazku provést;

v pfipadé, Ze vyrobce nékteré polozky zbozi, jehoz dodavka je soucasti predmétu verejné
zakazky, resp. nékteré jeji Casti, uvede na trh novou verzi takové polozky zbozi, ktera ma
stejné ucelové ur€eni a spliiuje zadavaci podminky, vyhrazuje si zadavatel zménu zavazku ze
smlouvy spocivajici v nahrazeni takové polozky zbozi touto jeji novou verzi, pficemz
zadavatel neni povinen takovou zménu zavazku provést;

v pfipadé, Ze zadavatel poridi nové zarizeni (pfistroj apod.), se kterym neni kompatibilni
néktera z polozek zbozi, jehoz dodavka je sou€asti pfedmétu vefejné zakazky, resp. nékteré
jeji Casti, vyhrazuje si zadavatel zménu zavazku ze smlouvy spocivajici v nahrazeni takové
polozky zbozi jinou polozkou stejného ucelového uréeni spliujici zadavaci podminky,
ktera s timto novym zarizenim bude kompatibilni, pficemz zadavatel neni povinen takovou
zménu zavazku provést.
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XIV.
PODMINKY PRO UZAVRENI SMLOUVY

U vybraného dodavatele, je-li pravnickou osobou, zadavatel zjisti idaje o jeho skute¢ném majiteli z
evidence udajl o skutecnych maijitelich podle § 122 odst. 4 zakona. Nebude-li mozno zjistit udaje o
skuteCném majiteli z evidence udaju o skuteCnych maijitelich, zadavatel bude podle § 122 odst. 5
zakona pozadovat predlozeni vypisu z evidence obdobné evidenci udaji o skute€nych majitelich nebo
predlozeni

a) identifikaCnich udaju vSech osob, které jsou jeho skuteCnym maijitelem, a
b) dokladli, z nichz vyplyva vztah vSech osob podle pismene a) k dodavateli; témito doklady jsou
zejména

vypis z obchodniho rejstfiku nebo jiné obdobné evidence,
seznam akcionard,

rozhodnuti statutarniho organu o vyplaceni podilu na zisku,
spoleCenska smlouva, zakladatelska listina nebo stanovy.

PR

Zadavatel upozoriuje, Zze v pripadé nepredlozeni téchto dokladi, budou-li pozadovany, bude
vybrany dodavatel ze zadavaciho rizeni vyloucen.
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XV.
LHUTA A MiSTO PRO PODANI NABIDEK, OTEVIRANI OBALEK

Lhita:
¢ |hata pro podani nabidky se stanovuje do 9. 9. 2019 do 10:00 hod.

Misto:

o Vyhradné prostfednictvim funkcionality elektronického nastroje E-ZAK pro podavani nabidek.
Elektronicky nastroj E-ZAK je dostupny na adrese https://ezak.fnbrno.cz/

Otevirani nabidek:

e Otevirani obalek v elektronické podobé probéhne dne 9. 9. 2019 v 10:00 prostifednictvim
elektronického nastroje E-ZAK.

V Brné dne 5. 8. 2019

MUDr. Roman Kraus, MBA
feditel FN Brno

Prilohy

Pfiloha ¢. 1 — Ramcova kupni smlouva

Priloha €. 2 — Smlouva o vypUjéce

Pfiloha €. 3 - Tabulky pro vypocet nabidkové ceny )
Veronika

Havelkova

Vyfizuje: Mgr. Veronika Havelkova, tel: 532 233 620, e-mail:havelkova.veronika@fnbrno.cz

Digitalné podepsal Veronika
Havelkova
DN: cn=Veronika Havelkova,
givenName=Veronika,
sn=Havelkova, c=CZ, o=Fakultni
40 nemocnice Brno,
serialNumber=ICA - 10450623
Datum: 2019.08.05 12:42:09
+02'00'
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