Priloha €. 1/2 k Zapisnici z vyhodnotenia ponitk pred elektronickou aukciou

Verejny obstaravatel’: Stredoslovensky ustav srdcovych a cievnych chorob, a.s., Cesta k nemocnici 1, 974 01 Banska
Bystrica, Slovenska republika

Postup: Zadavanie nadlimitnej zakazky postupom verejnej sit’aze s uplatnenim § 66 ZVO, s pouzitim elektronicke;j
aukcie

Predmet zakazky: Elektrofyziologicky zaznamovy systém vratane pracovnej stanice a 3D anatomicky mapovaci systém
vratane pracovnej stanice a aplikacnych softvérov

Oznacenie vo Vestniku verejného U. v. EU: 2023/S 225-710952 zo dia 22.11.2023

obstaravania: Vestnik VO ¢. 231/2023, 37460 — MST zo dna 23.11.2023

Uchadzac: Operativa, medicinska spolo¢nost’ s.r.o0., Donska 61, 841 06 Bratislava, ICO: 35757329 — Gast’ &. 2

Vyhodnotenie ponuky z hl'adiska splnenia poziadaviek verejného obstaravatel’a na predmet zakazky stanovenych v oznameni o vyhlaseni verejného
obstaravania a v sut'aznych podkladoch:

POZIADAVKA SPLNIL/NESPLNIL POPIS PLNENIA

1. A 1711 Uchadza¢ vo svojej ponuke predlozil Titulny list ponuky vyplneny
Priloha &. 1: Titulny list ponuky s identifikaénymi uadajmi ) podl'a vzoru (idaje podla vzoru) v Prilohe ¢. 1 SP.
uchadzaca v rozsahu odporuc¢aného vzoru v Prilohe €. 1 SPLNENE
tychto sutaznych podkladov. Pozadovany doklad musi
zaujemca predlozit’ vo forme naskenovaného originalu, vo
formate .pdf.

2. 1A 17.1.2 SPLNENE Uchddza¢ vo svojej ponuke nepredlozil Prilohu ¢ 2 — na
PRILOHA C. 2: IDENTIFIKACIA OSOBY, KTOREJ vypracovanie ponuky nevyuzil sluzby inej osoby. Vyplia len, ked
SLUZBY ALEBO PODKLADY UCHADZAC je to pre uchadzaca relevantné.

VYUZIL PRI VYPRACOVANI PONUKY
Pozadovany doklad musi zaujemca predlozit’ vo forme

Elektrofyziologicky zaznamovy systém vratane pracovnej stanice
a 3D anatomicky mapovaci systém vrdtane pracovnej stanice
a aplikacnych softvérov Operativa, medicinska spolocnost s.r.o., Donska 61, 841 06 Bratislava, ICO: 35757329



naskenovaného originalu, vo formate .pdf, ak je to
relevantné (uchadza¢ vyuzil pri vypracovani ponuky
sluzby inej osoby).

3. |A 1713 5 ) ) SPLNENE Uchadzaé vo svojej ponuke nepredlozil Prilohu ¢&. 3: Cestné
PRILOHA C. 3. CESTNE  VYHLASENIE vyhlasenie o vytvoreni skupiny dodavatel'ov. Za ucelom predlozenia
O VYTVORENI SKUPINY DODAVATELOV ponuky teda nevytvoril skupinu dodavatelov, ale ponuku predklada
Pozadovany doklad musi zaujemca predlozit’ vo forme sam.

naskenovaného originalu, vo formate .pdf, ak je to
relevantné (uchadza¢ za ucelom predloZenia ponuky
vytvoril skupinu dodavatel'ov).

4. [ A. 1714 SPLNENE Uchéadza¢ vo svojej ponuke nepredlozil Prilohu €. 4. Uchadzac
PRILOHA . 4: PLNA MOC PRE JEDNEHO nevytvoril za ucelom predlozenia ponuky skupinu dodéavatelov
Z CLENOV SKUPINY DODAVATELOV. a teda neudelil ziadnemu z ¢lenov plni moc — irelevantné.

Pozadovany doklad musi zaujemca predlozit’ vo forme
naskenovaného originalu, vo formate .pdf, ak je to
relevantné (uchadza¢ za ucelom predloZenia ponuky
vytvoril skupinu dodévatelov a jednému z ¢lenov bola
udelena plna moc).

5 | Al7.16. SPLNENE Uchadza¢ vo svojej ponuke predlozil Cestné vyhlasenie
PRILOHA C. 5: CESTNE VYHLASENIE 0 akceptovani obchodnych podmienok dodania predmetu zakazky
O AKCEPTOVANI OBCHODNYCH PODMIENOK vypracované podl'a Prilohy ¢. 5 k SP. Dokument bol predloZeny vo
DODANIA PREDMETU ZAKAZKY forme naskenovaného originalu vo formate .pdf, vypracovany dia

13.12.2023, podpisany konatelom Spolo¢nosti - Ing. Silviou
Augustinovou. Uchaddza¢ zaroven vo svojej ponuke predlozil aj
vyplneny navrh Kupnej zmluvy, vo formate .pdf naskenovany,

Pozadovany doklad musi zdujemca predlozit’ vo forme
naskenovaného originalu, vo formate .pdf.

Verejny obstaréva.tel’ dava k dispozicii odporacany vzor podpisany 13.12.2023 konatelom spolo¢nosti Ing. Silviou
¢estného vyhlasenia — Priloha ¢. 5 stitaznych podkladov. Augustinovou.

6. | A17.1.7 SPLNENE Uchadza¢ vo svojej ponuke predlozil Zoznam dovernych informécii
PRILOHA ¢ 61 ZOZNAM DOVERNYCH vypracovany podla Prilohy & 6 SP. Dokument bol predlozeny vo
INFORMACII forme naskenovaného originalu vo formate .pdf vypracovany dia

13.12.2023, podpisany konatel'om spolo¢nosti — Ing. Silviou

Pozadovany doklad musi zaujemca predlozit vo forme ) L N . -
Augustinovou. Ponuka neobsahuje ziadne doverné informacie.

naskenovaného originalu, vo formate .pdf.
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a 3D anatomicky mapovaci systém vratane pracovnej stanice
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Verejny obstaravatel’ dava k dispozicii odporacany vzor
¢estného vyhlasenia — Priloha €. 6 sitaznych podkladov.

7. | A 17.18 SPLNENE Uchadza¢ vo svojej ponuke predlozil Cestné vyhlasenie
PRILOHA ¢ 7 CESTNE VYHLASENIE k spractivaniu osobnych udajov vypracovany podl’a Prilohy ¢. 7 SP.
K SPRACUVANIU OSOBNYCH UDAJOV Dokument bol predlozeny vo forme naskenovaného originalu vo

formate .pdf vypracovany dina 13.12.2023, podpisany konatelom

Pozadovany doklad musi zaujemca predlozit’ vo forme L E T !
spolo¢nosti — Ing. Silviou Augustinovou.

naskenovaného originalu, vo formate .pdf.
Verejny obstaravatel’ dava k dispozicii odporacany vzor
Cestného vyhlasenia — Priloha ¢. 7 sitaznych podkladov.

8. | A 17.19 SPLNENE Uchadza¢ vo svojej ponuke predlozil Cestné vyhlasenie
PRILOHA ¢ 8 CESTNE VYHLASENIE 0 nepritomnosti konfliktu zdujmov vypracovany podla Prilohy ¢. 8
O NEPRITOMNOSTI KONFLIKTU ZAUJMOV SP. Dokument bol predlozeny vo forme naskenovaného originalu vo
W formate .pdf vypracovany dna 13.12.2023, podpisany konatelom

Pozadovany doklad musi zaujemca predlozit’ vo forme spoloZnosti — Ing. Silviou Augustinovou.

naskenovaného originalu, vo formate .pdf.
Verejny obstaravatel’ ddva k dispozicii odporacany vzor
Cestného vyhlasenia — Priloha ¢. 8 sitaznych podkladov.

9. | A 17.1.10-17.1.11 SPLNENE
PRILOHA C. 9: VYHLASENIE O SUBDODAVKACH Uchadza¢ vo svojej ponuke predlozil Vyhlasenie o subdodavkach
Pozadovany doklad musi ziujemca predlozit vo forme vypracovany podl'a Prilohy ¢. 9 SP. Dokument bol predlozeny vo

forme naskenovaného originalu vo formate .pdf vypracovany dna
13.12.2023, podpisany konatel'om spolo¢nosti — Ing. Silviou
Augustinovou. Uchadzaé pri plneni predmetu zakazky nevyuzije
subdodavatelov a cely predmet zakazky doda vlastnymi kapacitami.

naskenovaného originalu, vo formate .pdf.
Verejny obstaravatel’ dava k dispozicii odporacany vzor
Cestného vyhlasenia — Priloha ¢. 9 stitaznych podkladov.

10. | A 17.1.12 SPLNENE
PRILOHA C. 10: NAVRH NA PLNENIE KRITERIA Uchéadza¢ vo svojej ponuke predlozil Navrh na plnenie kritéria
&1 vypracovany podl'a Prilohy ¢. 10 SP. Dokument bol predlozeny vo

forme naskenovaného originalu vo formate .pdf vypracovany dna
13.12.2023, podpisany konatelom spolocnosti — Ing. Silviou
Augustinovou.

Pozadovany doklad musi zaujemca predlozit’ vo forme
naskenovaného originalu, vo formate .pdf.

Verejny obstaravatel’ dava k dispozicii odporacany vzor
¢estného vyhlasenia — Priloha ¢. 10 stitaznych podkladov.

Doklady preukazujice naplnenie pozZiadaviek
verejného obstaravatel’a na predmet zakazky:

Elektrofyziologicky zaznamovy systém vratane pracovnej stanice
a 3D anatomicky mapovaci systém vratane pracovnej stanice
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Vyhlisenie o zhode — ponukany produkt musi spiiiat
technické poziadavky, ktoré sa na urceny vyrobok
vztahuju vstlade so Zékonom ¢&. 56/2018 Z. =z
0 posudzovani zhody vyrobku, spristupiiovani uréené¢ho
vyrobku na trhu a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov
a zaroven musi byt oznac¢eny znackou CE.

11. | A.17.1.131 SPLNENE
Vyplnena priloha ¢ 13: Specifik{lcia predmetu Uchéd%aé’predloill Vyplnem'l prilf)hu é 13, SP. DOkUm’ent bol
zakazky, uchadza¢ zaroven uvedie, kde sa parametre nim predlozeny ’Vovforme naskenovane}lo (,)rlglnalu Vo form%te .pdf
pontkaného produktu  nachadzaji v priloenom vypracovany dna 13.12.2023, podpisany konatelom spolo¢nosti —
. Ing. Silviou Augustinovou.
prospektovom materialy.
12. | A.17.1.13.2 SPLNENE

Uchadza¢ predlozil vo svojej ponuke Vyhlasenie o zhode SIM
systému EnSite X EP (vyrobca St. Jude Medical) na druh vyrobku
Generator systému na radiofrekvenénu ablaciu (EnSite) zo dia 26.
jula 2021. Sucast’'ou vyhlasenia o zhode je informaécia, Ze vyrobok
je oznaceny znackou CE. Platnost’ FQA a ES (+ ozn. CE) je do
26.05.2024. Vyrobok je certifikovany podla normy pre systém
kvality EN 1SO 13485:2016/AC:2018.

Dalej uchadzaé predlozil Vyhlasenie o zhode SIM na generator
Ampere aprislusenstvo zo dna 04. februar 2021. Sucastou
vyhlasenia o zhode je informacia, Ze vyrobok je oznaceny znackou
CE. Platnost’ FQA a ES (+ ozn. CE) je do 26.05.2024. Vyrobok je
certifikovany podl'a normy pre systém kvality EN ISO 13485:2016.

Uchadzac¢ predlozil Vyhlasenie o zhode SIM na pomdcky TactiSys
Quartz zo dna 14.05.2021. Sucastou vyhladsenia o zhode je
informacia, ze vyrobok je oznaceny znackou CE. Platnost’ FQA (+
ozn. CE) je do 26.05.2024. Vyrobok je certifikovany podl'a normy
pre systém kvality EN ISO 13485:2016.

Uchédza¢ d’alej predlozil ES certifikat — uplny systém zabezpecenia
kvality zo dia 25.05.2021 v stvislosti s navrhovanim, vyvojom
a vyrobou diagnosticky elektrofyziologickych katétrov,
radiofrekvencnych generatorov, USG systémov, systémov na
mapovanie azaznam srdca, systémov na monitorovanie sily
kontaktu, softvéru do diagnostického poéitaca, na prenos signalu
a diagnostiku, kardiostimulacného systému hardvéru, stvisiaceho
softvéru a nesterilného prislusenstva. Datum skonéenia platnosti je
26.04.2024.

Uchadza¢ predlozil aj Vyhlasenie o zhode SJM irigacnej pumpy

Elektrofyziologicky zaznamovy systém vratane pracovnej stanice
a 3D anatomicky mapovaci systém vratane pracovnej stanice
a aplikacnych softvérov
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Cool Point od vyrobcu Irvine Biomedical, Inc. USA zo dna
04.02.2021. Sucastou vyhlasenia o zhode je informacia, ze vyrobok
je oznaceny znaCkou CE. Platnost FQA (+ ozn. CE) je do
26.05.2024. Vyrobok je certifikovany podla normy pre systém
kvality EN 1SO 13485:2016.

Uchadza¢ d’alej predlozil ES certifikat — Giplny systém zabezpecenia
kvality zo dna 06.09.2020 v suvislosti s navrhovanim, vyvojom
a vyrobou diagnosticky elektrofyziologickych a raciofrekvenénych
ablacnych katétrov, intrakarddidlnych katétrov pouzivanych na
echokardiografiu, irigacnych pump, suprav irigacnych hadiciek,
systétmu monitorovania impedancie hrotu katétra k tkanivu
a prislusenstva pre ablaciu srdcového tkaniva. Datum skoncenia
platnosti je 26.05.2024.

Vsetky predlozené doklady st predlozené vo forme originalu
a uradného prekladu originalu zo dna 14.12.2023.

13.

A.17.1.13.3
Prospektovy material

SPLNENE

Uchadza¢ vo svojej ponuke predlozil prospektovy materidl — navod
na pouzitie Ensite™ EP-Systém — verzia 2.0 a prospektovy material
— navod na pouzitie Ensite™ EP-Systém — verzia 2.0.1. Obidva
materialy sa v slovenskom jazyku.

Dalej uchadza¢ predlozil Navod na pouzitie — Generator Ampere™,
prospektovy material resp. produktovy list na Generator Ampere™--
predloZzené v slovenskom jazyku.

Uchadza¢ predlozil prospektovy material — pouzivatel'sku prirucku
k zariadeniu TactiSys™ Quartz v slovenskom jazyku a produktovy
list Hardvér Zariadenie TactiSys™.

Uchadza¢ d’alej predlozil Navod na obsluhu — Irigaéné Cerpadlo
Cool Point™ — predlozené v slovenskom jazyku.

14.

A.17.1.13.4
Potvrdenie SUKL

SPLNENE

Uchadza¢ vo svojej ponuke predlozil doklad o registracii tovaru na
SUKL:

P96461 - Systém mapovaci srdcovy EnSite Precision/EnSite X
EP

https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/pomocne-

stranky/detail-zdravotnickej-

Elektrofyziologicky zaznamovy systém vrdtane pracovnej stanice
a 3D anatomicky mapovaci systém vratane pracovnej stanice

a aplikacnych softvérov
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https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/pomocne-stranky/detail-zdravotnickej-pomocky?page_id=1377&zp_id=120074
https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/pomocne-stranky/detail-zdravotnickej-pomocky?page_id=1377&zp_id=120074

pomocky?page id=1377&zp id=120074

P92784 — Systém ablaény Ampere
https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/pomocne-
stranky/detail-zdravotnickej-

pomocky?page id=1377&zp id=109646

P88547 — Systém abla¢ny TactiSys Quartz
https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/pomocne-
stranky/detail-zdravotnickej-

pomocky?page id=1377&zp id=105408

P80538 — Pumpa iriga¢na Cool Point
https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/pomocne-
stranky/detail-zdravotnickej-

pomocky?page id=1377&zp id=68341

15. 1 A17.1.135 SPLNENE

Potvrdenie o0 autorizovanom servise vydané vyrobcom
ponukanych produktov

Uchadzag¢ vo svojej ponuke predlozil Splnomocnenie spolo¢nosti St.
Jude Medical Coordination Center BVBA so sidlom The
Corporation Village, Belgicko, ktora je eurdpskym splnomocnenym
zastupcom spolocnosti St. Jude Medical (teraz stucast’ Abbott), ze
spolo¢nost’ Operativa, medicinska spolo¢nost’ s. r. 0., Donska 61,
841 06 Bratislava je vyhradnym distribitorom a servisnym
partnerom pre 3D mapovaci systéme EnSite X (EnSite Precision)
a zaznamovy systém na uzemi Slovenskej republiky.

Doklad je vo forme origindlu zo dna 04.12.2023 s Gradnym
prekladom do slovenského jazyka (zo dia 14.12.2023).

16. | A 17.1.136 SPLNENE

Zoznam a kontaktné idaje servisnych stredisk

Uchadza¢ vo svojej ponuke predlozil zoznam a kontaktné udaje
servisného strediska e-mail atelefonne ¢islo. Dokument bol
predlozeny vo forme naskenovaného originalu vo formate .pdf
vypracovany dia 13.12.2023, podpisany konatel'om spolo¢nosti —
Ing. Silviou Augustinovou.

17. A17.1.13.7 SPLNENE

Kontaktné 0idaje na klientske pracovisko uchadzada —
Hotline resp. Helpdesk, Call centrum pre potreby plnenia

zmluvy.

Uchadza¢ vo svojej ponuke predlozil kontaktné idaje klientského
pracoviska - e-mail a telefonne ¢islo. Dokument bol predlozeny vo
forme naskenovaného originalu vo formate .pdf vypracovany dia
13.12.2023, podpisany konatelom spolo¢nosti — Ing. Silviou
Augustinovou.
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https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/pomocne-stranky/detail-zdravotnickej-pomocky?page_id=1377&zp_id=120074
https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/pomocne-stranky/detail-zdravotnickej-pomocky?page_id=1377&zp_id=109646
https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/pomocne-stranky/detail-zdravotnickej-pomocky?page_id=1377&zp_id=109646
https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/pomocne-stranky/detail-zdravotnickej-pomocky?page_id=1377&zp_id=109646
https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/pomocne-stranky/detail-zdravotnickej-pomocky?page_id=1377&zp_id=105408
https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/pomocne-stranky/detail-zdravotnickej-pomocky?page_id=1377&zp_id=105408
https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/pomocne-stranky/detail-zdravotnickej-pomocky?page_id=1377&zp_id=105408
https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/pomocne-stranky/detail-zdravotnickej-pomocky?page_id=1377&zp_id=68341
https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/pomocne-stranky/detail-zdravotnickej-pomocky?page_id=1377&zp_id=68341
https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/pomocne-stranky/detail-zdravotnickej-pomocky?page_id=1377&zp_id=68341

18. SPLNENE

Iné dokumenty

Uchadzac vo svojej ponuke zaroven predlozil:

Zoznam predlozenych potvrdeni adokumentov — zo dha
13.12.2023. Dokument bol predlozeny vo forme naskenovaného
originalu vo formate .pdf vypracovany dna 13.12.2023, podpisany
konatel'om spoloénosti — Ing. Silviou Augustinovou.

CELKOVE HODNOTENIE

SPLNIL

Uchéadza¢: Operativa, medicinska spoloénost’ s.r.o., Donska 61, 841 06 Bratislava, ICO: 35757329 splnil poziadavky verejného obstaravatela.

V Banskej Bystrici, diia 08.01.2024

Meno, priezvisko: Podpis:

MUDr. Adrian Bystriansky, MSC., MPH ...
MUDr. Martin Skamla s
Be. Eva Martinkova e
Ing. Martina Solarikova s
PhDr. Katarina Richterovd

Ing. Miroslava MajchUtovad L
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