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

Verejny obstaravatel’:

Stredoslovensky ustav srdcovych a cievnych chordéb, 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
obstardvania:

U. v. EU: 2023/S 225-710952 zo dta 22.11.2023
Vestnik VO &. 231/2023, 37460 — MST zo dta 23.11.2023

Uchadza¢:

InterMedical Plus, s. r. 0., Levicka 7E, 949 01 Nitra, ICO: 50085999 — ¢ast’ &. 1

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

Uchadzac vo svojej ponuke predlozil Titulny list ponuky vyplneny

Priloha ¢. 1: Titulny list ponuky S identifika¢nymi idajmi

podl'a vzoru (adaje podl'a 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.

A 17.1.2 SPLNENE Uchadza¢ vo svojej ponuke nepredlozil Prilohu ¢. 2 — na

PRILOHA C. 2: IDENTIFIKACIA OSOBY, KTOREJ
SLUZBY ALEBO PODKLADY UCHADZAC
VYUZIL PRI VYPRACOVANI PONUKY
Pozadovany doklad musi zaujemca predlozit’ vo forme

vypracovanie ponuky nevyuzil sluzby inej osoby. Vypiia len, ked’
je to pre uchadzaca relevantné.
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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

11.12.2023, podpisany konatelom Spolo¢nosti - Ing. Bibianou
Sikulajovou. Uchadza¢ zaroveii vo svojej ponuke predlozil aj
vyplneny navrh Kupnej zmluvy, vo formate .pdf naskenovany,
podpisany 11.12.2023 konatefom spolo¢nosti Ing. Bibianou

Pozadovany doklad musi zdujemca predlozit’ vo forme
naskenovaného originalu, vo formate .pdf.
Verejny obstaravatel’ dava k dispozicii odporacany vzor

¢estného vyhlasenia — Priloha ¢. 5 stitaznych podkladov. Sikulajovou.

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

11.12.2023, podpisany konatelom spolo¢nosti — Ing. Bibianou

Pozadovany doklad musi zaujemca predlozit’ vo forme R . N o -
Sikulajovou. Ponuka neobsahuje Ziadne doverné informacie.

naskenovaného originalu, vo formate .pdf.
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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 11.12.2023, podpisany konatelom

Pozadovany doklad musi zaujemca predlozit’ vo forme Lo E OVeny Be
spolo¢nosti — Ing. Bibianou Sikulajovou.

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 11.12.2023, podpisany konatelom

Pozadovany doklad musi zaujemca predlozit’ vo forme spolognosti — Ing. Bibidnou Sikulajovou.

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 Uchadza¢ vo svojej ponuke predlozil Vyhlasenie o subdodavkach
PRILOHA C. 9: VYHLASENIE O SUBDODAVKACH vypracovany podla Prilohy ¢. 9 SP. Dokument bol predlozeny vo
Pozadovany doklad musi ziujemca predlozit vo forme forme naskenovaného originalu vo formate .pdf vypracovany dia

11.12.2023, podpisany konatelom spolo¢nosti — Ing. Bibidnou
Sikulajovou. Uchadza¢ 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 Uchadza¢ vo svojej ponuke predlozil Navrh na plnenie kritéria

PRILOHA C. 10: NAVRH NA PLNENIE KRITERIA vypracovany podl'a Prilohy ¢. 10 SP. Dokument bol predlozeny vo

&1 forme naskenovaného originalu vo formate .pdf vypracovany dna

Poza dovany doklad musi zaujemca predlozit vo forme 11.12.2023, podpisany konatelom spolocnosti — Ing. Bibidnou
Sikulajovou.

naskenovaného originalu, vo formate .pdf.
Verejny obstaravatel’ dava k dispozicii odporacany vzor

. Uchadza¢ d’alej predlozil Cenovli ponuku pre Cast 1 zo dna
¢estného vyhlasenia — Priloha ¢. 10 stitaznych podkladov. )P P P

11.12.2023 - naskenovany original vo formate .pdf podpisany
konatel'om spolo¢nosti Ing. Bibidnou Sikulajovou.

Doklady preukazujiuce naplnenie poziadaviek
verejného obstaravatel’a na predmet zakazky:
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11. | A 17.1.13.1 SPLNENE Uchadza¢ predlozil vyplnent prilohu ¢ 13 SP. Dokument bol
Vyplnena priloha & 13: gpeciﬁkécia predmetu predlozeny vo forme naskenovaného originalu vo formate .pdf
zakazky., uchadzac zaroven uvedie, kde sa parametre nim vypracovany dfia 11.12.2023, podpisany konatelom spolo¢nosti —
pontikaného  produktu  nachidzaji v priloZzenom Ing. Bibianou Sikulajovou.
prospektovom materialy.

12. | A.17.1.13.2 SPLNENE Uchéadza¢ predlozil vo svojej ponuke ES Vyhlasenie o zhode pre

Vyhlisenie o zhode — ponukany produkt musi spiiiat
technické poziadavky, ktoré sa na urceny vyrobok
vztahuju vstlade so Zakonom ¢&. 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.

produkt LABSYSTEM™ PRO EP z4znamovy systém (vyrobca
Boston Scientific Corporation). Vyhlasenie o zhode deklaruje, Ze
uvedené produkty st vsulade so vSetkymi prislusSnymi
ustanoveniami Smernice Rady 93/42/EHS zo 14. juna 1993. Doklad
je predloZené v anglickom originaly a v slovenskom preklade.

Dalej uchadza¢ predlozil ES Vyhldsenie o zhode pre produkt
,hahravaci systtm LABSYSTEM™ PRO EP a CLEARSING ™
/CLEARSING ™ II (vyrobca Boston Scientific Corporation).
Notifikacny organ BSI Kitemark Court Davy. Vyrobok je
certifikovany podl’a normy pre systém kvality EN ISO 13485:2016.
Vyhlasenie o zhode deklaruje, Ze uvedené produkty st v sulade so
vSetkymi prisluSnymi ustanoveniami Smernice Rady 93/42/EHS zo
14. jona 1993. Doklad je predlozené v anglickom originaly
a v slovenskom preklade.

Uchadza¢ d’alej predlozil ES certifikat — uplny systém zabezpecenia
kvality zo dna 29.01.2021 na zaklade preverenia systému kvality
podl'a poziadaviek smernice Rady 93/42/EHS (vydany notifikacnym
organom BSI). Rozsah certifikatu: navrh, vyvoj a vyroba vodiacich
drétov, angiografickych katétrov, mikrokatétrov, vodiacich
katétrov, katétrov s radiofrekvencnou ablaciou, lekarskych
laserovych systém a jednorazovych a opakovane pouzitelnych
laserovych  aplikaénych  zariadeni  z optickych  vlakien,
diagnostickych mapovacich, stimulaénych a zdznamovych katétrov,
mapovacich systémov, elektrochirurgickych elektréd a generatorov,
nahravacich a zosililovacich systémov vratane softvéru atd'......
Datum skoncenia platnosti je 26.05.2024. Vydané pre Boston
Scientific Corporation. Doklad je predlozené v anglickom originaly
a v slovenskom preklade.

Uchadza¢ d’alej predlozil ES certifikat — uplny systém zabezpecenia
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kvality zo dna 04.03.2020 na zéklade preverenia systému kvality
podl'a poziadaviek smernice Rady 93/42/EHS (vydany notifikanym
organom  BSI).  Rozsah  certifikatu:  navrh  a vyroba
kardiostimulatorov na diagnosticku elektricka stimuléciu srdca na
spustenie a ukonéenie tachyarytmii, refraktérne merania a merania
elektrického vedenia.

Datum skoncenia platnosti je 26.05.2024. Vydané pre Micropace
Pty Ltd. Doklad je predlozeny Vanglickom origindly
a v slovenskom preklade.

Uchadza¢ predlozil aj Vyhlasenie o zhode pre diagnostické
kardiostimulatory EPS320 — StimLab, EPS320 B-EU/EPS320 BT-
EU a StimCor od vyrobcu Micropace Pty Ltd. zo dia 06.03.2020.
Sucastou vyhlasenia o zhode je informacia, ze vyrobok je oznaceny
znactkou CE. Vyrobok je certifikovany podla normy pre systém
kvality EN ISO 13485:2016. Doklad je predlozny len v anglickom
jazyku.

Komisia poziada uchadzaca o vysvetlenie resp. doplnenie ponuky.

Uchadza¢ vo svoje ponuke d’alej predlozil vyhlasenie, Ze nimi
pontkany tovar je ozna¢eny zna¢kou CE. Dokument bol predlozeny
vo forme naskenovaného originalu vo formate .pdf vypracovany dia
11.12.2023, podpisany konatelom spolocnosti — Ing. Bibianou
Sikulajovou.

Dna 03.01.2024 uchadzac predlozil preklad dokumentu Vyhléasenie
0 zhode pre diagnostické kardiostimulatory EPS320 — StimLab,
EPS320 B-EU/EPS320 BT- EU a StimCor od vyrobcu Micropace
Pty Ltd. zo dina 06.03.2020. Sucastou vyhlasenia o zhode je
informécia, ze vyrobok je oznacCeny znackou CE. Vyrobok je
certifikovany podl'a normy pre systém kvality EN ISO 13485:2016.

13.

A.17.1.13.3
Prospektovy material

SPLNENE

Uchadza¢ vo svojej ponuke predlozil prospektovy material — ndvod
na pouzitie Micropace Kardiostimulator — EPS320B/BT StimCor™,
StimLab™ . Material je predlozeny v Eeskom jazyku.

Dalej uchadza¢ predlozil prospektovy material — LABSYSTEM
™PRO — EP ZAZNAMOVY SYSTEM. Material je predlozeny
v slovenskom jazyku.
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14. 1 A 17.1.134
Potvrdenie SUKL

SPLNENE

Uchadzac vo svojej ponuke predlozil doklad o registracii tovaru na
SUKL:

P98382 — Systém zaznamovy pre elektrofyziologiu
LABSYSTEM PRO EP
https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/pomocne-
stranky/detail-zdravotnickej-

pomocky?page id=1377&zp id=122997

P93334 — Kardiostimulator diagnosticky EPS320-StimLab
https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/pomocne-
stranky/detail-zdravotnickej-

pomocky?page id=1377&zp id=110196

P90309 - Kardiostimulator diagnosticky EPS320 B-EU /
EPS320 BT-EU
https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/pomocne-
stranky/detail-zdravotnickej-

pomocky?page id=1377&zp id=107170

P93333 — Kardiostimulator diagnosticky StimCor
https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/pomocne-
stranky/detail-zdravotnickej-

pomocky?page id=1377&zp id=110195

15.1 A17.1.135

Potvrdenie o0 autorizovanom servise vydané vyrobcom

ponukanych produktov

SPLNENE

Uchadza¢ vo svojej ponuke predlozil Certifikaty:

- Certifikat servisného technika — Grzegorz Ruminski —
servisny technik certifikovany pre LabSystem PRO
a MicroPace od spoloc¢nosti Boston Scientific (doklad
predlozeny v anglickej aj slovenskej verzii).

- Certifikat technického Skolenia — osvedcenie udelené pre
Grzegorz Ruminski — pozadovana tUrovenl sposobilosti
v oblasti sluzieb — Systém LabSystem PRO a systém
MicroPace od spolo¢nosti Boston Scientific (doklad je
predlozeny v slovenskom jazyku).

Komisia poziada uchadzaca o vysvetlenie resp. doplnenie ponuky,
akym sposobom zabezpeci plnenie autorizovaného servisu v ramci
plnenia zakazky.
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https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/pomocne-stranky/detail-zdravotnickej-pomocky?page_id=1377&zp_id=122997
https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/pomocne-stranky/detail-zdravotnickej-pomocky?page_id=1377&zp_id=122997
https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/pomocne-stranky/detail-zdravotnickej-pomocky?page_id=1377&zp_id=122997
https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/pomocne-stranky/detail-zdravotnickej-pomocky?page_id=1377&zp_id=110196
https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/pomocne-stranky/detail-zdravotnickej-pomocky?page_id=1377&zp_id=110196
https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/pomocne-stranky/detail-zdravotnickej-pomocky?page_id=1377&zp_id=110196
https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/pomocne-stranky/detail-zdravotnickej-pomocky?page_id=1377&zp_id=107170
https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/pomocne-stranky/detail-zdravotnickej-pomocky?page_id=1377&zp_id=107170
https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/pomocne-stranky/detail-zdravotnickej-pomocky?page_id=1377&zp_id=107170
https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/pomocne-stranky/detail-zdravotnickej-pomocky?page_id=1377&zp_id=110195
https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/pomocne-stranky/detail-zdravotnickej-pomocky?page_id=1377&zp_id=110195
https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/pomocne-stranky/detail-zdravotnickej-pomocky?page_id=1377&zp_id=110195

Diia 03.01.2024 zaslal uchadza¢ odpoved’ na ziadost’ o vysvetlenie
ponuky. Predlozil potvrdenie spolo¢nosti Boston Scientific, ze ako
vyrobca a dodavatel systémov Labsystem Pro a Micropace
potvrdzuje vramci platnej uzavretej distribuénej zmluvy
s dodavatel'om/distributorom InterMedical Plus, s. r. 0., je povinny
zabezpeCovat’ autorizovany servis pre distribiitora na uzemi SR
prostrednictvom svojich vyskolenych servisnych technikov -
V tomto pripade prostrednictvom pana Grzegorz Ruminski.

Dokument je dvojjazyény (anglicky a slovensky jazyk) a bol
predlozeny vo forme naskenovaného origindlu vo formate .pdf
vypracovany dia 02.01.2024.

Iné dokumenty

16. | AL 17.1.13.6 SPLNENE Uchéadza¢ vo svojej ponuke predlozil zoznam a kontaktné udaje
. . . servisného strediska ,,Zoznam kontaktny opravnenych osob
Zoznam a kontaktné daje servisnych stredisk dodavatela, pre potreby plnenia zmluvy — s uvedenym kontaktne;j
osoby, e-mailu a telefonneho ¢isla. Dokument bol predlozeny vo
forme naskenovaného originalu vo formate .pdf vypracovany dia
11.12.2023, podpisany konatelom spolo¢nosti — Ing. Bibidnou
Sikulajovou.
171 A17.1.137 SPLNENE Uchadza¢ vo svojej ponuke predlozil kontaktné tidaje klientského
o . ) L. pracoviska — meno Kontaktnej osoby, e-mail a telefonne ¢islo.
Kont_aktne udaje na klientske pracovisko uchddzaca — Dokument bol predlozeny vo forme naskenovaného originalu vo
Hotline resp. Helpdesk, Call centrum pre potreby plnenia forméte .pdf vypracovany diia 11.12.2023, podpisany konatelom
zmluvy. spolo¢nosti — Ing. Bibianou Sikulajovou.
18. SPLNENE Uchadzac¢ vo svojej ponuke zaroven predlozil:

Zoznam dokladov pre ¢ast’ 1. — zo diia 11.12.2023. Dokument bol
predlozeny vo forme naskenovaného origindlu vo formate .pdf
vypracovany diia 11.12.2023, podpisany konatelom spoloc¢nosti —
Ing. Bibidnou Sikulajovou.

CELKOVE HODNOTENIE

SPLNIL
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Uchadza¢: InterMedical Plus, s. r. 0., Levicka 7E, 949 01 Nitra, ICO: 50085999 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 Solarikovd s
PhDr. Katarina Richterovd

Ing. Miroslava MajchUtovd L
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