Vyhodnotenie pripravnej trhovej konzultacie

Verejny obstaravatel vykonal v mesiaci 02/2026 vyhodnotenie pripravnej trhovej konzultacie (dalej len "PTK") na predmet zakazky ,Katetrizaéné systémy pre nahradu aortalnej chlopne bioprotézou s osobitnym zretefom na samoexpandovatefné nitinolové bioprotézy s prislusenstvom
vratane poskytovania sluzieb" za U¢elom ziskania prehladu o moznych dodavateloch a nimi pontkanych produktoch, ktoré spifiajt, resp. po korekcii povodnej technickej $pecifikacie budu spifiat Vami definované poziadavky na predmet zakazky.

V ramci PTK boli osloveni 8 potencianli dodavatelia, z ktorych 2 predlozil svoju ponuku. Oznamenie o PTK bolo zverejnené na webovej stranke www.vusch.sk.

1.1 Nazov predmetu zakazky:

1. VSEOBECNA SPECIFIKACIA PREDMETU ZAKAZKY

Katetrizané systémy pre nahradu aortélnej chlopne bioprotézou s osobitnym zretefom na samoexpandovatelné nitinolové bioprotézy s prisluSenstvom vratane poskytovania sluzieb

1.2CPV:

33182220-7 Srdcové chlopne

33184300-6 Umelé Casti srdca

80510000-2 Sluzby tykajuce sa odbornych $koleni
80511000-9 Skolenie pracovnikov

33140000-3 Zdravotnicky spotrebny material
60000000-8 Dopravné sluzby (bez prepravy odpadu)

1.3 Druh:

tovar, sluzba

31 lie predmet:
3.1.a) Rozdelenie na casti:
L1 Ano
U Nie

3.1.b) Zoznam casti premetu zakazky:

2. FUNKCNA SPECIFIKACIA PREDMETU ZAKAZKY

Katetrizacny systém pre nahradu aortalnej chlopne bioprotézou s osobitnym zretefom na samoexpandovatelnu nitinolovu bioprotézu, vhodnu na transkatétrovi supraanularnu implantéciu a intraanularnu implantéciu s prislusenstvom vratane poskytovania sluzieb.

3. ROZDELENIE a DOSTUPNOST PREDMETU ZAKAZKY

Poradové Néazov &asti/polozky predmetu zékazky Predpokladané mnozstvo MJ za
Cislo MJ zmluvné obdobie
36 mesiacov
Cast’ &. 1 - Katetrizaéné systémy pre nahradu aortalnej chlopne bioprotézou s osobitnym
zretelom na samoexpandovatelné nitinolové bioprotézy, supraanularna so sukni¢kou s XXX
prislus om vratane posky sluzieb
Katetrizacny systém pre nahradu aortalnej chlopne bioprotézou s osobitnym zretelom
Polozka €. 1 |na samoexpandovatelnu nitinolova bioprotézu, supraanularna so suknickou s ks 145
prisluSenstvom vratane poskytovania sluZieb
PoloZka ¢. 2 |Vodiaci drét ks 50
Cast' &. 2 - Katetrizaéné systémy pre nahradu aortalnej chlopne bioprotézou s osobitnym
zretefom na samoexpandovatelné nitinolové bioprotézy, intraanularna so sukni¢kou s XXX
prislusenstvom vratane posky ia sluzieb
Katetrizacny systém pre nahradu aortalnej chlopne bioprotézou s osobitnym zretelom
Polozka €. 1 |na samoexpandovatelnu nitinolova bioprotézu, intraanularna so sukni¢kou s ks 126

prisluSenstvom vratane poskytovania sluZieb

3.2 Dostupnost’ na trhu:
BeZna dostupnost’
T Nie bezna dostupnost

4. TECHNICKA SPECIFIKACIA PREDMETU ZAKAZKY

Povodné pozi y posky alnym dodavatefom v ramci PTK

Operativa, medicinska
spolo¢nost’ s.r.o.

Donska 61

841 06 Bratislava

Medtronic Slovakia, s.r.o.
Karadzicova 12
821 08 Bratislava

DEFINITIVNE POZIADAVKY PREDMETU ZAKAZKY

Pozadované minimalne technické vlastnosti, parametre a hodnoty predmetu zédkazky

Uchadzac¢ uviedol informécie,
&i nim ponukana sluzba spifia, resp. nesplia verejnym
obstaravatelom definované poziadavky na predmet zakazky.

V pripade, ak pontikana sluzba nespifia verejnym obstaravatefom
pozadované technické vlastnosti na predmet zakazky,

uchadza¢ uviedol

"nespliia” a NAVRH pontikanej ekvivaletnej hodnoty

Pozadované minimalne technické vlastnosti, parametre a hodnoty predmetu

ODOVODNENIE ZMENY
POZIADAVKY
PREDMETU ZAKAZKY

Cast’ &. 1 - Katetrizaéné systémy pre nahradu aortalnej chlopne bioprotézou s osobitnym

Cast' &. 1 - Katetrizaéné systémy pre nahradu aortalnej chlopne bioprotézou s osobitnym zretefom na

zretefom na samoexpandovatelné nitinolové bioprotézy, supraanularna so sukni¢kou s Cast' é.1 Cast' &.1 samoexpandovatelné nitinolové bioprotézy, supr arna so s prisluSenstvom vratane poskytovania
prislusenstvom vratane poskytovania sluzieb sluzieb
Polozka €. 1 - Katetrizaény systém pre nahradu aortalnej chlopne bioprotézou s osobitnym Polozka ¢. 1 - Katetrizaény systém pre nahradu aortalnej chlopne bioprotézou s
zretelom na samoexpandovatelnu nitinolovu bioprotézu, supraanularna so sukni¢kou s Polozka €. 1 Polozka &. 1 osobitnym zretefom na samoexpandovatelnu nitinolovi bioprotézu, supraanularna
prisluSenstvom vratane poskytovania sluzieb so suknickou s prisluSenstvom vratane poskytovania sluzieb
Katetriza¢ny systém pre nahradu aortalnej chlopne bioprotézou s osobitnym zretefom Katetriza¢ny systém pre nahradu aortélnej chlopne bioprotézou s osobitnym
1 na samoexpandovatelnd nitinolovd bioprotézu s moznostou opatovného zachytenia, _ spifia 1 zretelom na samoexpandovatelnl nitinolovd bioprotézu s moznostou
zahrfiujuci transkatetrovi nahradu aortalnej chlopne, systém aplikaéného katétra a P opatovného zachytenia, zahrfiujuci transkatetrovii nahradu aortéinej chlopne,
zavadzaci systém. systém aplikaéného katétra a zavadzaci systém.
Bioprotéza uréena na nahradenie nativnej alebo chirurgicky implantovanej Bioprotéza uréena na nahradenie nativnej alebo chirurgicky implantovanej
2 bioprotetickej aortalnej chlopne, bez chirurgického zékroku na otvorenom srdci a bez - spifa 2 bioprotetickej aortalnej chlopne, bez chirurgického zakroku na otvorenom
stc¢asného chirurgického odstranenia zlyhavajicej chlopne. srdci a bez sicasného chirurgického odstranenia zlyhavajtcej chlopne.
3 Vhodna na transkatétrovli supraanularnu implantaciu do aortéinej pozicie u pacientov _ soifia 3 Vhodna na transkatétrov( supraanularnu implantaciu do aortainej pozicie u
so zavaznou aortalnou stendézou. P pacientov so zavaznou aortalnou stenézou.
Bioprotéza vyrobena z prasacieho perikardidlneho tkaniva, oSetrena AOATM Bioprotéza vyrobena z prasacieho perikardialneho tkaniva, oSetrena AOATM
4 antikalcifikacnou upravou a musi mat’ nasiti vonkajsiu suknicku vo vSetkych - spifa 4 antikalcifikaénou Upravou a musi mat' nasiti vonkajsiu suknicku vo v8etkych
velkostiach. velkostiach.
5 Bioprotéza je dostupna vo velkostiach 23, 26, 29,34 mm pre implantéciu do aortalneho _ spifia 5 Bioprotéza je dostupna vo velkostiach 23, 26, 29,34 mm pre implantéciu do
anulu v rozmedzi aspori 18 -30 mm. P aortalneho anulu v rozmedzi aspori 18 -30 mm.
6 Implantaény systém je vhodny na zavedenie transfemoralnym a alternativne aj inym _ spifia 6 Implantaény systém je vhodny na zavedenie transfemoralnym a alternativne
(transsubklavialnym, transaxilarnym alebo transaortalnym) pristupom. P aj inym (transsubklavialnym, transaxilarnym alebo transaortalnym) pristupom.
7 Implantaény systém musi umoziiovat opakovanu implantéciu bioprotézy (pine _ spifia 7 Implantaény systém musi umozfiovat opakovanu implantaciu bioprotézy (pine
vyberatelna a reponovatelna protéza). P vyberatelna a reponovatelna protéza).
8 Je pripustna moznost implantacie do dysfukénych bioprotéz v aortalnej pozicii. - spifa 8 ;i;::li;i)ustna mozZnost implantécie do dysfukénjch bioprotéz v aortéinej
Zavadzaci systém sluziaci na stlac¢anie bioprotézy do aplika¢ného katétra, dostupny v « Zavadzaci systém sluziaci na stla¢anie bioprotézy do aplikaéného katétra,
9 - ) o : - spifa 9 ; o ) R "
dvoch modeloch v zavislosti od velkosti bioprotézy. dostupny v dvoch modeloch v zavislosti od velkosti bioprotézy.
Aplikacny systém katétra dostupny v 2 velkostiach: Aplikaény systém katétra dostupny v 2 velkostiach:
10 - 14F (pre velkosti chlopne 23, 26, 29 mm) a - spifa 10 - 14F (pre velkosti chlopne 23, 26, 29 mm) a
- 18F pre velkost 34 mm. - 18F pre velkost 34 mm.
o . i S 5 . Kapsula aplikaéného katétra so Specidlnym markerom umozriujicim
Kapsula aplikacného katétra so $pecialnym markerom umozriujucim dosiahnutie . 8 N . R . . A o . "
11 . N . . . L R - splfia 1 dosiahnutie presného zarovannia komisur bioprotézy s komistrami nativneho
presného zarovannia komisur bioprotézy s komistrami nativneho anulusu. anulusu
Polozka €. 2 - Vodiaci drét XXX XXX PoloZka €. 2 - Vodiaci drét
Vodiaci drot vyrobeny z nehrdzavejlcej ocele, pokryty vrstvou PTFE, velkost 0,035 Vodiaci dr6t vyrobeny z nehrdzavejucej ocele, pokryty vrstvou PTFE, velkost
12 palca a dizka 260 cm, zakonéeny preformovanym zatodenym hrotom s priemerom 30 - splfia 12 0,035 palca a dizka 260 cm, zakon&eny preformovanym zatogenym hrotom s
mm uréeny na minimalizaciu rizika perforacie. priemerom 30 mm uréeny na minimalizaciu rizika perforacie.
Cast ¢. 2 - Katetrizaéné systémy pre nahradu aortalnej chlopne bioprotézou s osobitnym
zretelom na samoexpandovatelné nitinolové bioprotézy, intraanularna so sukni¢kou s Cast' €. 2 Cast’ €. 2
prisluSenstvom vratane poskytovania sluzieb
Polozka €. 1 - Katetriza¢ny systém pre nahradu aortalnej chlopne bioprotézou s osobitnym Polozka €. 1 - Katetrizacny systém pre nahradu aortalnej chlopne bioprotézou s
zretefom na samoexpandovatelna nitinolova bioprotézu, intraanularna so suknickou s Polozka ¢. 1 osobitnym zretefom na samoexpandovatelna nitinolova bioprotézu, intraanularna
prisluSenstvom vratane poskytovania sluzieb so suknic¢kou s prisluSenstvom vratane poskytovania sluzieb
Katetrizacny systém pre nahradu aortéinej chlopne bioprotézou s osobitnym zretelom « Katetpzacny system pre nahradlu laf:malnej C,hIOpn? lbloproltez.ou s qsobnnym
1 . A o L . PR spifa - 1 zretefom na samoexpandovatelnuy intraanularnu nitinolovu bioprotézu s
na samoexpandovatelnu intraanularnu nitinolova bioprotézu s prisluSenstvom. -
prislusenstvom.
P Vhodna na transkatétrovu intraanularnu implantaciu u pacientov so zavaznou aortalnou soliia _ Py Vhodna na transkatétrovu intraanularnu implantaciu u pacientov so zavaznou
stendzou. P aortalnou sten6zou.
3 Bioprotéza je dostupna v 5 velkostiach 23, 25, 27, 29, 35 pre implantéciu do aortalneho soliia _ 3 Bioprotéza je dostupna v 5 velkostiach 23, 25, 27, 29, 35 pre implantaciu do
anulu v rozmedzi aspofi 19 - 30mm. P aortalneho anulu v rozmedzi aspori 19 - 30mm.
4 Bioprotéza je vyrobena z hovadzieho perikardu a je oSetrena antikalcifikacnou upravou. spiiia - 4 E:::z:/?jza Je vyroben z hovadzieho perikardu a je oSetrena antikalcifikadnou
5 Bioprotéza musi mat' nasitt vonkaj$iu sukni¢ku (manzetu) na minimalizaciu para- splfia R 5 Bioprotéza musi mat’ nasitd vonkajsiu sukni¢ku (manzetu) na minimalizaciu

valvularneho leaku s aktivnou synchronizaciou so srdeénym cyklom.

para-valvularneho leaku s aktivnou synchronizaciou so srdeénym cyklom.

Stranalz3




Bioprotéza je vybavena troma RTG-kontrastnymi znackami uréenymi na dosiahnutie

Bioprotéza je vybavena troma RTG-kontrastnymi znackami uréenymi na

6 optimalnej vysky implantacie. spifia : 6 dosiahnutie optimalnej vysky implantacie.

7 Implantaény systém je vhodny na zavedenie transfemoralnym a alternativne aj inym spifia _ 7 Implantaény systém je vhodny na zavedenie transfemoralnym a alternativne
(transsubklavialnym, transaxilarnym alebo transaortalnym) pristupom. P aj inym (transsubklavidlnym, transaxilarnym alebo transaortalnym) pristupom.

8 Implantaény systém musi umoziovat opakovanu implantaciu bioprotézy, musi byt pine spifia _ 8 Implantaény systém musi umoziiovat opakovanu implantaciu bioprotézy, musi
vyberatelna a reponovatelna. P byt plne vyberatelna a reponovatelna.

9 Zavéadzac je vybaveny bezpeénostnym zamkom proti neziadicemu uvolneniu chlopne. spifia - 9 z:l\;e:izeame vybaveny bezpegnostnym zamkom proti neZiad(icemu uvofneniu

10 Aplikacny (delivery) systém katétra je dostupny v 2 velkostiach. spiia - 10 Aplikacny (delivery) systém katétra je dostupny v 2 velkostiach.

5. MINIMALNE OSOBITNE ZMLUVNE POZIADAVKY NA PREDMET ZAKAZKY

Pozaduje sa:

Operativa, medicinska
spolo¢nost’ s.r.o.
Donska 61
841 06 Bratislava

Medtronic Slovakia, s.r.o.
Karadzi¢ova 12
821 08 Bratislava

DEFINITIVNE MINIMALNE ZMLUVNE PODMIENKY PREDMETU ZAKAZKY

Uchadzac uviedol informacie,
¢i spliia, resp. nespliia verejnym obstaravatelom definované
minimalne zmluvné podmienky predmet zakazky

Minimalne

ODOVODNENIE ZMENY
POZIADAVKY
PREDMETU ZAKAZKY

PoZaduje sa uzatvorenie ramcovej dohody, a to na dohodnuté zmluvné obdobie

Pozaduje sa uzatvorenie ramcovej dohody, a to na dohodnuté zmluvné
obdobie tridsat$est (36) kalendarnych mesiacov, resp. do doby naplnenia

1. tlridsavt'sa’est' (36,) kalendarnych mesia'cov, resp. c!o doby n?plne'nia zmluvnetm akceptujem akceptujem 1 zmluvného finanéného objemu podfa toho, kiora z uvedenych skutognosti
finanéného objemu podra toho, ktord z uvedenych skuto¢nosti nastane skor. nastane skor
PoZaduje sa poskytovanie pinenia vo viacerych ucelenych ¢astiach, a to na zaklade szaduje ,Sa po;kyt?yanle pl’nema’ vo waf:erych u::elgnych caftlach, a tp na N
. L . o ool "o PR . " . . . zéklade pisomnych ciastkovych vyziev (dalej len "objednavka") objednavatela
2. pisomnych iastkovych vyziev (dalej len "objednavka") objednavatela s periodicitou a v akceptujem akceptujem 2 s periodicitou a v minimalnych objemoch podra jeho aktualnych
miniméalnych objemoch podla jeho aktualnych prevadzkovych potrieb. P . . N 4 d P L v
nrevAdzkowich notrish
3. PoZaduje sa dodanie tovaru: akceptujem akceptujem 3. Pozaduje sa dodanie tovaru:
Plati pévodna hodnota:
3.1|do Styridsiatichésmich (48) hodin od dorucenia pisomnej objednavky dodavatelovi, akceptujem neakceptujem 3.1|do Styridsiatichésmich (48) hodin od dorugenia pisomnej objednavky
dodavatelovi.
3.2 v pracovnych drioch (do terminu sa nezapocitavaju dni pracovného volna, pracovného akceptujem akceptujem 3.2 v pracovnych diioch (do terminu sa nezapogitavaju dni pracovného volna,
" |pokoja a Statne sviatky), Pl Pl ““|pracovného pokoja a Statne sviatky),
& " . . A u Plati pévodna hodnota:
3.3|v ¢ase od 07:00 hod. do 14:00 hod., akceptujem akceptujem / v pracovnom ¢ase 3.3 v éase od 07:00 hod. do 14:00 hod.,
Plati pévodna hodnota:
na dohodnuté miesto pinenia a zodpovednej osobe objednavatela (podrobnosti o na dohodnuté miesto pinenia a zodpovednej osobe objednavatela
3.4 mieste plnenia a zodpovednej osobe objednavatela budi dodavatelovi upresnené akceptujem neakceptujem 3.4|(podrobnosti o mieste plnenia a zodpovednej osobe objednavatela budu
bezprostredne po nadobudnuti uginnosti rAmcovej dohody), dodavatelovi upresnené bezprostredne po nadobudnuti G¢innosti ramcovej
dohody),
Plati pévodna hodnota:
s dodacim listom, ktory musi obsahqut’ okrem povinnych naleZitosti aj ¢islo s dodacim listom, ktory musi obsahqut‘ okrem povinnych naleZitosti aj &islo
objednavky, ¢islo ramcovej dohody, SUKL kéd (ak je to relevantné), kéd MZ SR (ak je objednavky, ¢islo ramcovej dohody, SUKL kéd (ak je to relevantné), kéd MZ
to relevantné), jednotkovu cenu prislusnej polozky bez DPH, s DPH, sadzbu DPH, neakceptujem / obsah dodacieho SR (ak je to relevantné), jednotkovl cenu prislusnej polozky bez DPH, s DPH,
celkovl cenu prislu$nej polozky bez DPH, s DPH. listu nie je stanoveny zakonom sadzbu DPH, celkovu cenu prislusnej polozky bez DPH, s DPH.
3.5 akceptujem avsak v ojedinelych pripadoch 3.5
V pripade, ak je dodavany tovar z krajiny EU (okrem SR), je dodavatel povinny uviest v po predoslom dohovore je to V pripade, ak je dodavany tovar z krajiny EU (okrem SR), je dodavatel
dodacom liste, okrem nalezitosti uvedenych v predchadzajicej vete, aj: mozné urobit’ povinny uviest v dodacom liste, okrem naleZitosti uvedenych v
- kéd tovaru podla aktualne platného colného sadzobnika, predchadzajlcej vete, aj:
- Gdaj o krajine pévodu tovaru (t.j. krajina kde bol tovar vyrobeny). - kéd tovaru podla aktualne platného colného sadzobnika,
- Udaj o krajine pévodu tovaru (t.j. krajina kde bol tovar vyrobeny).
PoZaduije sa, aby v pripade, ak sa Uspesnym Dodavatelom po elektronickej
5 . ; . v . N . " aukcii stane:
SP{E;::\:UJe sa, aby v pripade, ak sa Uspesnym Dodavatelom po elektronickej aukcii - Dodavatel, ktory je alebo bol dodévatefom predmetu zékazky pre
- Dodavatel, ktory je alebo bol dodavatefom predmetu zakazky pre Objednavatela a ak gge:ﬂn;\l::zlzk?uzll( nj:r;?el;%nef;; !;dngrrz?eZig?kz\a/éM;e?\ZZzg}:ﬂlj Jse\;y;s'i
jeho koneéna jednotkova cena za MJ bez DPH je vy$$ia ako suc¢asne aktuélna alebo 2a ktord Obiednavatel naku E.e alyebopnaku Joval od Dodavatefa pred !
predtym platna jednotkova cena za MJ bez DPH, za ktori Objednavatel nakupuje " hlésem'mjte'to sutaze aIeFt):oJ P P!
alebo nakupoval od Dodévatela pred vyhldsenim tejto staZe, alebo -)I(:)odévatel’ thor' Ob'eénévatel‘ovi redlozil aktualnu cenovu ponuku pred
- Dodavatel, ktory Objednavatelovi predloZil aktualnu cenovu ponuku pred vyhlasenim whlasenim Yte'to );L'n’ajie aicho konepéné iednotkova cena za NTJ bez DFI’DH e
tejto sutaZe a jeho konecné jednotkova cena za MJ bez DPH je vy$Sia ako cena ktora . . yne ) B Jeno 1a )6 X o
4. predlozil v aktugine] cenovej ponuke pred vyhlésenim tejto sttaze, tak: akceptujem akceptujem 4. vysSia ako cena ktoru predlozil v aktualnej cenovej ponuke pred vyhlasenim
Objednavatel vyzve Uspesného Dodavatela na podanie vysvetlenia k uvedenému a ak tejtf) sutjaze, Fak: s . N . .
po prehodnoteni pisomného zdévodnenia Objednavatel: Ob]edna'vatel vyzve spesného D'od'avateI'a na p?danle vlysvetllenla’k N
- uzna navysenie konecnej jednotkovej ceny za MJ bez DPH prislusnej poloZzky ?niizn:ar?ﬁéi:i'; iz:erz:zg.ne%t:g;kzl\fgrzgﬁhOzaZd’\zX(;de;eS:SHOb:g?;:nV:tel'
predmetu zakazky, zasle Dodavatelovi oznamenie, v ktorom potvrdi opravnenie nim N ¥ . 1 o J y . . . p ) .
pontknute] ceny, alebo polgzky p.redr’netu za'kazky,. za$le Dodavatelovi oznamenie, v ktorom potvrdi
- neuzna navySenie konecnej jednotkovej ceny za MJ bez DPH prislusnej polozky ?EI:UV;Z"fagl,n;ei?:l;l;r;itgj‘ ;:'e‘r;{j’niﬁ?)?/e' ceny za MJ bez DPH prislusnei
predmetu zékazky, tak si vyhradzuje pravo odstipit od uzavretej RAmcovej dohody. 5 4 . 1 Jed A ceny z A p .
polozky predmetu zakazky, tak si vyhradzuje pravo odstupit od uzavretej
Ramcovej dohody.
V pripade, ak Dodavatel doru¢i Objednavatelovi tovar v kvalite a/alebo v mnoZstve \r:lsg;:ts:’nikz(?(?d:::ézl.udg;u &?ﬁ;ﬁi‘ﬁ?gg;?:;;z;;a“‘t: Ca)ﬁfdb:ézatel'
nezodpovedajicom poZiadavkam Objednéavatela, je Objednavatel opravneny v lehote opravneny v Ieh(fte do 5’ racoSn ich dni od dodjania tovaru ! Joiiadjat’
do 5 pracovnych dni od dodania tovaru poziadat Dodavatela o dodanie tovaru Dzdévate)I{a o dodanie toSaru zody ovedaiticeho ieho oiiadzvkém Dodavatel
zodpovedajlceho jeho poziadavkam. Dodavatel je povinny nahradit reklamovany tovar r L " ap ) ) p S
. 5 - 5 . . . . . . je povinny nahradit reklamovany tovar tovarom v kvalite a v mnozstve
5. tovarom v kvalite a v mnoZstve zodpovedajlicom poziadavkam Objednavatela, a to v akceptujem akceptujem 5 Zodpovedaidcom posiadavkam Objednavatela. a to v lehote naineskor do 5
lehote najneskér do 5 pracovnych dni odo diia oznadmenia poZiadavky Objednavatela povedajicom pozia . jednan X . . . ) N
podla predchadzajucej vety. pracovr]ych 'c'lnl gdo dfia oznamenia poziadavky Objednavatela podla
V8etky vzniknuté naklady spojené s opravnenou reklamaciou Objednavatela znasa v prvedchadzgucejl ve’tyA L . - . . N
Inom rozsahu Dodavatel. Vsetky vzniknuté naklady spojené s opravnenou reklamaciou Objednavatela
p : znasa v plnom rozsahu Dodavatel.
V pripade, ak sa po uzatvoreni tejto RD preukaze, Ze na relevantnom trhu existuje cena Zx?giﬁzd:é:: (Sd?aﬁ; ::Siat;f;e:Iiitgtaoczsa?)rez:k;zver;azé r;alerl?(lzevzrc::g;;:::g
(dalej tiez ako ,nizsia cena“) za rovnaké alebo porovnatelné pinenie ako je obsiahnuté IneniJe ako je obsijahnuté v t"e'to RD a dodavatel uz reukéz:tel’ne v minulosti
v tejto RD a dodavatel uz preukazatelne v minulosti za takuto niziu cenu plnenie P i .vju . g « 'p ! iy
< . ) ™ N R y za takuto niz$iu cenu pinenie poskytol, resp. este stale poskytuje, pricom
poskytol, resp. este stale poskytuje, pri¢om rozdiel medzi nizSou cenou a cenou podla . . " D o Co o
6. ; L o . a . ) akceptujem akceptujem 6 rozdiel medzi niz§ou cenou a cenou podfa tejto RD je viac ako 5%
tejto RD je viac ako 5% v neprospech ceny podla tejto RD, zavazuje sa dodavatel N P ) " .

RO . - . ; X . PRSP v neprospech ceny podla tejto RD, zavézuje sa dodavatel poskytnat
poskytnut objednavatelovi pre takéto pinenie objednané po preukazani tejto objednavatelovi pre takéto pinenie objednané po preukézani tejto skuto€nosti
skuto¢nosti dodatoénu zfavu vo vyske rozdielu medzi nim poskytovanou cenou podia ) o p - p . . L po pl ) N
teito RD a nizSou cenou dodato¢nu zfavu vo vy$ke rozdielu medzi nim poskytovanou cenou podfa

| . tejto RD a niZzSou cenou.
Dodavatel je povinny bezodkladne, najneskér v8ak do 5 pracovnych dni od zistenia Dodévatel je povinny bezodkladne, najneskér vSak do 5 pracovnych dni od
niz8ej ceny podla bodu 6. dorucit objednavatelovi dodatok, predmetom ktorého bude zistenia niz8ej ceny podla bodu 6. dorucit objednavatelovi dodatok,
6.1|upravena cena zistena postupom podfa bodu 6. V pripade, ak v uvedenej lehote akceptujem akceptujem 6.1|predmetom ktorého bude upravena cena zistena postupom podra bodu 6. V
nebude dodatok objednavatelovi doru¢eny, vyhradzuje si objednavatel pravo odstupit pripade, ak v uvedenej lehote nebude dodatok objednavatelovi doru¢eny,
od tejto RD. vyhradzuje si objednavatel pravo odstlpit od tejto RD.
Pozaduje sa akceptovat, Ze platba za plnenie sa realizuje vylu¢ne bezhotovostnym Eszzsgtl:)]sos;na,:e?;?:s:",;esla:gfnznaapzlgig zes?a[iz“z?(?rxéleurﬁ::‘e
platobnym stykom na zaklade faktiry doru¢enej Dodavatelom, a to vzdy za riadne a Dodévatel’omya tz vad Za riaZne a véas posk tnutérylnenie Dojdévatel’ ie
véas poskytnuté plnenie. Dodavatel je povinny zaslat faktiru za dodanie tovaru . . L " . v . poskytnuie p L ) .
7. X (- e Y X O - akceptujem akceptujem 7 povinny zaslat faktiru za dodanie tovaru elektronicky na e-mailovu adresu:
elektronicky na e-mailovu adresu: $zm@vusch.sk. Za deri spinenia pefiazného zavazku Szm@vusch.sk. Za deft spinenia peftazného zévézku Objednévatefa sa
Objednavatela sa povazuje deri odpisania dlznej sumy z G¢tu Objednavatela v 5 e pv ia p L . . j .
rospech Gétu Dodavatera povazuje deii odpisania dlznej sumy z u¢tu Objednavatela v prospech Uctu
P ) Dodavatela.
Plati pévodna hodnota:
PoZaduje sa v zmysle § 340b ods. 5 zakona ¢. 513/1991 Z. z. Obchodného zakonnika PoZaduje sa v zmysle § 340b ods. 5 zakona &. 513/1991 Z. z. Obchodného
v zneni neskor$ich predpisov splatnost faktury v lehote 60 kalendarnych dni odo dila zakonnika v zneni neskorsich predpisov splatnost faktury v lehote 60
8 jej doru€enia Objednavatelovi. Dodavatel je povinny k fakture vzdy priloZit kopiu akceptuiem e 9 kalendarnych dni odo diia jej doru¢enia Objednavateflovi. Dodavatel je
: objednavky Objednavatela (ak bola vyhotovena) ako povinnu prilohu faktury. pij pij povinny k fakture vzdy priloZit képiu objednavky Objednavatela (ak bola
Dodavatel je rovnako povinny k fakture priloZit' kopiu dodacieho listu ako jej povinnu vyhotovena) ako povinnu prilohu faktury. Dodavatel je rovnako povinny k
prilohu, okrem pripadov, kedy je faktira doru¢ena zarover s dodacim listom. fakture prilozit képiu dodacieho listu ako jej povinnu prilohu, okrem pripadov,
kedy je faktura dorucena zarover s dodacim listom.
PoZaduje sa, aby dodavatel pocas trvania zmluvného vztahu informoval
PoZaduje sa, aby dodavatel pocas trvania zmluvného vztahu informoval objednavatela objednavatela o kazdej zmene (pisomne, bezodkladne najneskér do piatich
o kazdej zmene (pisomne, bezodkladne najneskér do piatich (5) pracovnych dni odo (5) pracovnych dni odo diia u¢innosti zmeny, predloZenim képie dokladov,
dna acinnosti zmeny, predlozenim képie dokladov, ktorymi preukaze opravnenost ktorymi preukaze opravnenost vykonanych zmien):
9. vykonanych zmien): akceptujem akceptujem 9 - Udajov tykajucich sa tovaru (napr. zaradenie/vyradenie tovaru do/zo
- udajov tykajucich sa tovaru (napr. zaradenie/vyradenie tovaru do/zo Zoznamu Zoznamu kategorizovanych $ZM, zmena SUKL kédu, zmena nazvu tovaru a
kategorizovanych $ZM, zmena SUKL kédu, zmena nazvu tovaru a pod.), pod.),
- ceny vyvolanej zmenou jednotlivych regulaénych cenovych predpisov a zoznamov. - ceny vyvolanej zmenou jednotlivych regulaénych cenovych predpisov a
zoznamov.
Pozaduje sa, aby dodavatel v ¢ase predloZenia ponuky a zaroveri pocas trvania . . POZa.dU]('E s, ab}/ doddvatel v ca§e prgdlozenla ponulky azaroven pocas
10. . X . , N X . akceptujem akceptujem 10 trvania ramcovej dohody bol opravneny na poskytnutie plnenia predmetu
ramcovej dohody bol opravneny na poskytnutie pinenia predmetu zakazky. Zkazky.
Pozaduje sa moznost uplatnenia si nahrady $kody u dodavatela vo vyske vzniknutych sfrﬁi:ﬂ{?;aﬁr:ziggs,;; zI:iT:dn;?/ ZI/;ZE?(::OS;;?; srg;ﬁ;a’:?: (\J/torevg/:\l/(:ne'
1. finanénych nakladov a/alebo moznost vratenia nespotrebovanej ¢asti tovaru v pripade akceptujem akceptujem 1 P 4 o Y . 5. ! P p § )
nedodrzania poziadaviek uvedenjchy zmluvnych podmienkéch Gasti tovaru v pripade nedodrzania poZiadaviek uvedenychv zmluvnych
. podmienkach.
Zmluvné strany sa dohodli, Ze pohladavky, ktoré vznikni dodavatelovi z tohto Zmluvné strany sa dohodli, Ze pohladavky, ktoré vzniknu dodavatelovi z tohto
zmluvného vztahu, dodavatel nie je opravneny postupit tretim osobam bez zmluvného vztahu, dodavatel nie je opravneny postupit tretim osobam bez
12 predchadzajuceho suhlasu objednavatela. Postupenie pohladavok bez akceptuiem akceptuiem 12 predchadzajuceho suhlasu objednavatela. Postipenie pohladavok bez
) predchadzajuceho suhlasu objednavatela je neplatné. Suhlas objednavatela je platny P P predchadzajliceho suhlasu objednavatela je neplatné. Suhlas objednavatela
len za podmienky, Ze bol na takyto ukon udeleny predchadzajuci pisomny sthlas je platny len za podmienky, Ze bol na takyto tikon udeleny predchadzajuci
Ministerstva zdravotnictva SR. pisomny suhlas Ministerstva zdravotnictva SR.
Zmiuvné strany sa dohodili, ze pohfadavky, ktoré vzniknu dodavatefovi z tohto Zmluvné strany sa dohodli, Ze pohfadavky, ktoré vzniknu dodavatelovi z tohto
zmluvného vztahu, nie je mozné zabezpecit' prostrednictvom ru¢enia podla § 91 ods. 3 ;th;gegzgﬁizué nsl(;é72ror18:r1ze ;aEZ;perzlsggzg:%zs;\gor?s:;izsomdIa §
zéakona &. 578/2004 Z. z. bez predchadzajuceho pisomného suhlasu objednavatela. . . . . o . PN P . . g 'p
13. akceptujem akceptujem 13 sthlasu objednavatela. Ruéenie bez predchadzajuceho sthlasu

Rucenie bez predchadzajiceho suhlasu objednavatela je neplatné. Suhlas
objednavatela je platny len za podmienky, Ze bol na takyto ukon udeleny
predchadzajlci pisomny suhlas Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky.

objednavatela je neplatné. Suhlas objednavatela je platny len za podmienky,
Ze bol na takyto ukon udeleny predchadzajici pisomny suhlas Ministerstva
zdravotnictva Slovenskej republiky.
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Uchadzac uviedol informacie,
¢i spliia, resp. nespliia verejnym obstaravatelom definované
minimélne ostatné poZiadavky predmetu zakazky

Pozadované minimalne technické vlastnosti, parametre a hodnoty predmetu

. s . R o P Zmluvné strany sa dohodli, Ze su zbavené zodpovednosti za Ciasto¢né alebo
Zmluvné strany sa dohodli, Ze su zbavené zodpovednosti za iastoéné alebo upiné P ? N . . N . y
. . . P < y " 3 Uplné neplnenie zmluvnych povinnosti podla tohto zmluvného vztahu v
neplnenie zmluvnych povinnosti podla tohto zmluvného vztahu v pripade, Ze toto . . L A N R !
L N " RN § L2 pripade, Ze toto neplnenie je v dosledku okolnosti vylucujlcich zodpovednost.
neplnenie je v désledku okolnosti vylu€ujucich zodpovednost. Pre uely tohto . . . . i
< ) " < ! g 2 Pre Gcely tohto zmluvného vztahu sa za okolnosti vylu¢ujice zodpovednost
zmluvného vztahu sa za okolnosti vylucujice zodpovednost povazuju pripady, ktoré M PRI s s L .
e e o s . p e - . povazuju pripady, ktoré nie st zavislé, ani ich nemézu ovplyvnit Zmluvné
nie sU zavislé, ani ich nemézu ovplyvnit Zmluvné strany, a to najmé podla ustavného B o . . < < .
. < « e M 8 . . strany, a to najmé podla Ustavného zékona ¢. 227/2002 Z. z. o bezpecnosti
zékona €. 227/2002 Z. z. o bezpecnosti Statu v ¢ase vojny, vojnového stavu, s < . . N P i A
P B i . - . . Statu v Gase vojny, vojnového stavu, vynimoéného stavu a nidzového stavu v
vynimoéného stavu a nidzového stavu v zneni neskorsich predpisov. Zmluvna strana, . < . . . . X
. . . o . M PR . . . zneni neskorsich predpisov. Zmluvna strana, ktora sa odvola na okolnosti
14. ktora sa odvola na okolnosti vylu€ujuce zodpovednost, je povinna to oznamit druhej akceptujem akceptujem 14 - . S - . .
X N N . . ; . M . s vyluéujice zodpovednost, je povinna to oznamit druhej Zmluvnej strane
Zmluvnej strane najneskoér do 5 kalendarnych dni od vzniku tejto skutoénosti a méze . N N . . . I . P 5 !
3: H 0 - . . 5 . X najneskor do 5 kalendarnych dni od vzniku tejto skutoénosti a méze poziadat
poZiadat' o pripadnu Gpravu podmienok zmluvného vztahu. Na poZiadanie Zmluvnej N - . ] 5 . .
AP ] . SR i L o pripadnu upravu podmienok zmluvného vztahu. Na poZiadanie Zmluvnej
strany, ktorej boli avizované okolnosti vylu€ujlce zodpovednost, je povinny AN . X — . .
b 3 o oa a i . strany, ktorej boli avizované okolnosti vylu¢ujuce zodpovednost, je povinny
oznamovatel predlozit hodnoverny dékaz. Ak nedéjde k dohode, méa Zmluvna strana, . o oA N i .
o . " e . L oznamovatel predloZit hodnoverny dékaz. Ak nedéjde k dohode, ma Zmluvna
ktorej boli avizované okolnosti vylu€ujuce zodpovednost, pravo odstupit od L . X oo R
< 2 § o . . - - strana, ktorej boli avizované okolnosti vylu€ujuce zodpovednost, pravo
uzatvoreného zmluvného vztahu. Uinky odstlpenia nastanu dfiom dorucenia L . . o . . .
. X R X odstupit od uzatvoreného zmluvného vztahu. U€inky odstipenia nastanu
oznamenia druhej Zmluvnej strane. < o . X R X
driom doru¢enia oznamenia druhej Zmluvnej strane.
Dodavatel je povinny podra Nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
Dodavatel je povinny podla Nariadenia Europskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679 2016/679 o ochrane fyzickych os6b pri spractivani osobnych Udajov a o
o ochrane fyzickych oséb pri spractvani osobnych tdajov a o volnom pohybe takychto volnom pohybe takychto Gdajov, ktorym sa zruSuje smernica 95/46/ES
udajov, ktorym sa zrusuje smernica 95/46/ES (vSeobecné nariadenie o ochrane udajov) (vSeobecné nariadenie o ochrane Udajov) dodrziavat mi¢anlivost o osobnych
dodrziavat' mi¢anlivost o osobnych Gdajoch, ako aj o vSetkych skutoénostiach o ktorych udajoch, ako aj o vSetkych skuto¢nostiach o ktorych sa dozvedel pri
sa dozvedel pri vykonavani ¢innosti vyplyvajlcich z uzatvoreného zmluvného vztahu. vykonavani ¢innosti vyplyvajucich z uzatvoreného zmluvného vztahu.
Zaroven je povinny o tejto povinnosti preukazatelne poucit aj svojich zamestnancov. Zaroven je povinny o tejto povinnosti preukazatelne poucit aj svojich
Povinnost zachovavat mi¢anlivost plati aj po skonceni trvania zmluvného vztahu. V zamestnancov. Povinnost zachovavat mi¢anlivost plati aj po skonéeni trvania
15. opac¢nom pripade Objednéavatelovi zodpoveda za $kodu, ktora Objednavatelovi vznikla akceptujem akceptujem 15 zmluvného vztahu. V opacnom pripade Objednavatelovi zodpoveda za
porusenim tejto povinnosti. Osobné tdaje dotknutych osob, ktoré st stcastou tohto $kodu, ktora Objednavatelovi vznikla porusenim tejto povinnosti. Osobné
procesu verejného obstaravania, su spractvané verejnym obstaravatelom na vopred udaje dotknutych oséb, ktoré su sucastou tohto procesu verejného
vymedzeny ugel v sulade s Nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679 obstaravania, si spracivané verejnym obstaravatefom na vopred vymedzeny
o ochrane fyzickych os6b pri spractvani osobnych udajov a o volnom pohybe takychto ucel v stlade s Nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679 o
udajov a zakona NR SR €. 18/2018 Z. z. o ochrane osobnych udajov a 0 zmene a ochrane fyzickych os6b pri spractivani osobnych tdajov a o volnom pohybe
doplneni niektorych zakonov v zneni neskors$ich predpisov. Bliz8ie informacie su takychto Udajov a zakona NR SR €. 18/2018 Z. z. o ochrane osobnych udajov
uvedené na webovom sidle verejného obstaravatela. a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorSich predpisov.
BlizSie informacie si uvedené na webovom sidle verejného obstaravatela.
PoZaduje sa, aby sa Dodavatel po uzatvoreni zmluvného vztahu oboznamil s Etickym szaqule sa, aby sa Dodav.atel po uzatvorery zmlluvnevho vzta!'\u oboznamil s
. . N . . X . S Etickym kédexom obchodnych partnerov Objednavatela zverejnenom na
kodexom obchodnych partnerov Objednavatela zverejnenom na internetovej stranke: X o X . . s .
. 5 . . R . . internetovej stranke: www.vusch.sk/eticky-kodex/. PoZaduje sa dodrziavanie
www.vusch.sk/eticky-kodex/. PoZaduje sa dodrziavanie etickych zasad uvedenych v . . o . . X . .
16. N . . ¥ . N i~ . X e akceptujem akceptujem 16| etickych zasad uvedenych v Etickom kédexe obchodnych partnerov
Etickom kédexe obchodnych partnerov Objednavatela, pricom v pripade zistenia, ze . . N i " R s M PR .
M - N ! N oo . . L Objednavatela, pricom v pripade zistenia, Ze doslo k poruseniu tychto zasad,
doslo k poruseniu tychto zasad, Objednavatel si vyhradzuje pravo zmluvny vztah . . b i ! . - . .
i . . Objednavatel si vyhradzuje pravo zmluvny vztah ukongit odstipenim od
ukongit odstipenim od zmluvy.
zmluvy.
6. MINIMALNE OSOBITNE POZIADAVKY NA PREDMET ZAKAZKY A DOKLADY
Pozadované minimalne osobitné poziadavky na predmet zakazky a doklady: Operativa, medicinska . . DEFINITIVNE POZIADAVKY NA PREDMET ZAKAZKY ODOVODNENIE ZMENY
(uchéadzac bude predkladat’ v ponuke v sutazi, pokial nie je uvedené inak) spoloénost’ s.r.o. Medtronic Sngakm, s.r.o. POZIADAVKY
Donska 61 a'gi";:gwt‘_’al 12 NA PREDMET ZAKAZKY
841 06 Bratislava ratisiava

Doklad s nazvom ES vyhlasenie o zhode a podklady k nemu, resp. iné doklady,
ktoré nahradzaju pozadované potvrdenie.

Uchadza¢ predlozenym dokladom preukaze, Ze véetky ponukané produkty spifiaju

technické poZiadavky, ktoré sa na uréeny vyrobok vztahuju v sulade so zakonom &.

Doklad s nazvom ES vyhlasenie o zhode a podklady k nemu, resp. iné
doklady, ktoré nahradzaju pozadované potvrdenie.

Uchadzac predlozenym dokladom preukaze, Ze vSetky ponukané produkty
spifiaju technické poziadavky, ktoré sa na ureny vyrobok vztahujd v stlade
so zakonom ¢&. 56/2018 Z. z. o posudzovani zhody vyrobku, spristupfiovani

1. 56/2018 Z. z. o posudzovani zhody vyrobku, spristupfiovani uréeného vyrobku na trhu akceptujem akceptujem urgeného vyrobku na trhu a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov a
a o zmene a doplneni niektorych zékonov a zér9veﬁ, Ze st oznacené znackou CE, ¢im Zérovedi, 7e su oznadené znackou CE, &im sa deklaruje, Ze viastnosti
sa deklaruje, Ze vlastnosti uréeného vyrobku spliiaju technické pozZiadavky, ktoré su na ur(“:enéh’o vyrobku spifiajd technické pg)iiadavky Ktoré s’ﬁ na uréeny vyrobok
uréeny vyrobok kladené a Ze boli dodrzané postupy posudzovania zhody ustanovené P N oo . .
zakonom o zhode alebo inym osobitnym predpisom. klfa\dene a ze boli dodrzape' postupy pf)sudzovgnla zhody ustanovené

zakonom o zhode alebo inym osobitnym predpisom.
V pripade, ak je to relevantné, Potvrdenie SUKL (vystup z databazy V pripade, ak je to relevantné, Potvrdenie SUKL (vystup z databazy

2. registrovanych/evidovanych zdravotnickych pomocok), resp. iné doklady, ktoré akceptujem akceptujem registrovanych/evidovanych zdravotnickych pomécok), resp. iné doklady,
nahradzaju pozadované potvrdenie ktoré nahradzaju pozadované potvrdenie
Pozaduje sa plnohodnotné zaskolenie intervenenéného timu, ktoré musi byt Eot,zi;jﬁf]j: 5'2:::3:::;;?:::;: e ;;tj;v::::::;z; t!;r:kltmk::tevmum
zahrnuté v cene predmetu zakazky. Zaujemca predlozi dokument, v ktorom prehlasi, Zze kt{)rom prehlasi, ze pre verejného obs:/a.révajtel’a zabezpeti plnohodnc;tné

3. pre verejného obstaravatela zabezpeci plnohodnotné zaskolenie intervenenéného akceptujem akceptujem zaskolenie inter'venenr“;ného timu. Pozadovany dokument musi zaujemca
timu. PoZadovany dokument musi zaujemca predloZit vo forme naskenovaného 5 o . A
dokumentu, vo formate .pdf s ndzvom ,Prehlasenie o zaskoleni“. predlo'zn’ V(.) formev naske'novaneho dokumentu, vo forméte .pdf s nazvom

’ T ,Prehlasenie o zaskoleni*.
,Porovnavacia studia“ pre kazdu ¢ast predmetu zakazky. Porovnavacia $tudia musi ;:JI:V[:Z\S'?;; f;:ﬁzlzv’;:; kaa;iglickzsvfa’r):dgg‘;;udz?::kgfe:?or;i\:'n:;;:jink
byt realizovana a publikovana, pozaduje sa predlozit odkaz/link na periodikum, kde na periodikum, kde bola tddia publikované Stadia sa realizuje ako
bola $tudia publikovana, $tudia sa realizuje ako porovnanie s chirurgickymi protézami, . . . . L . X ! . N s

4. alebo TAVI protézami, ktoré su uz dlho na trhu, na zaklade realizovanej a publikovanej akceptujem al'«:eptujem / p'rlklaldavm'e v porovnanie S,Chll’ul’glele protgzaml, glebo T/_\\V/I'pr.otezaml, lftore suuz dlh.o,
Studie sa musi dat vyhodnotit kvalita — teda Gcinnost, Zivotnost protézy, mozné prilohe porovnavacia Stidia na “.'hu’ na zalflualde reéllzovanej ,a PUb}IkOVan?} §tud|e s? r'ml15| dat vyholdnotlt
komplikacie, prednosti. PoZaduje sa predlozit dokument, s uvedenim nazovu $tudie, kva‘hta - teda ucmn(j_s}, Zivotnost protézy, rT“’Z”.e kom;')h’ka.me,. pn?det.", .
literdrnu citaciu a odkaz/link na periodikum, kde bola $tudia publikovana. Pozadujg sa predlolzn .dokument, s uvuef'jeplm na.zovu SFUdIe’ literamu citdciu

a odkaz/link na periodikum, kde bola $tudia publikovana.

5. Prospektovy material vSetkych pontkanych produktov uvedenych v Prilohe ¢&. 1. akceptujem akceptujem :r:spektovy materidl vSetkych pondkanjeh produklov uvedenych v Prilohe
V pripade, ak je to relevantné, pravoplatné Rozhodnutie o zaradeni zdravotnickej V pripade, ak je to relevantné, pravoplatné Rozhodnutie o zaradeni
pomécky v Zozname $ZM spolu s prilohou, v ktorej sti uvedené podrobnosti o zdravotnickej pomdcky v Zozname $ZM spolu s prilohou, v ktorej st

6. zaradeni ponukaného produktu v Zozname SZM. akceptujem akceptujem uvedené podrobnosti o zaradeni pontkaného produktu v Zozname SZM.
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