Vyhodnotenie pripravnej trhovej konzultacie

Verejny obstaravatel vykonal v mesiaci 03/2026 vyhodnotenie pripravnej trhovej konzultacie (dalej len "PTK") na predmet zakazky ,,Specialny zdravotnicky material pre intervenénu kardiolégiu s osobitnym zretelom na systém intravaskularnej mikroaxialnej katétrovej
intrakardialnej pumpy" za U&elom ziskania prehfadu o moznych dodavateloch a nimi pontkanych produktoch, ktoré spifiajd, resp. po korekcii pévodnej technickej $pecifikacie budu spifiat poZiadavky na predmet zakazky.

V ramci PTK boli osloveni 3 potencialni dodavatelia, z ktorych 1 predloZil svoju ponuku. Ozndmenie o PTK bolo zverejnené na webovej stranke www.vusch.sk.

1.1 Nazov predmetu zakazky:

1. VSEOBECNA SPECIFIKACIA PREDMETU ZAKAZKY

Specialny zdravotnicky material pre intervenént kardiolégiu s osobitnym zretefom na systém intravaskularnej mikroaxialnej katétrovej intrakardialnej pumpy

1.2CPV:

33182000-9 Pristroje na podporu srdcovej funkcie

33140000-3 Zdravotnicky spotrebny material

60000000-8 Dopravné sluzby (bez prepravy odpadu)

1.3 Druh:

tovar, sluzba

3.1 Rozdelenie predmetu zakazky

3.1.a) Rozdelenie na ¢asti:

O

Ano
Nie

3.1.b) Zoznam poloziek:

2. FUNKCNA SPECIFIKACIA PREDMETU ZAKAZKY
Specialny zdravotnicky material pre intervenén kardiolégiu s osobitnym zretefom na systém intravaskularnej mikroaxialnej katétrovej intrakardialnej pumpy.

3. ROZDELENIE a DOSTUPNOST PREDMETU ZAKAZKY

Polozka ¢islo Nazov polozky predmetu zakazky Merna jednotka Predpokladané mnozstvo MJ za zmluvné obdobie
(MJ) 36 mesiacov
Polozka ¢. 1 Systém intravaskularnej mikroaxialnej katétrovej intrakardialnej pumpy ks 75
SPOLU

3.2 Dostupnost’ na trhu:

O

BeZna dostupnost

Nie bezna dostupnost’

4. TECHNICKA SPECIFIKACIA PREDMETU ZAKAZKY

Pozadované minimalne technické vlastnosti, parametre a hodnoty predmetu zakazky

Unique Medical, s.r.o.
Stara Vajnorska 1367/4
831 04 Bratislava

DEFINITIVNE POZIADAVKY PREDMETU ZAKAZKY

Uchadza¢ uviedol informacie,
&i nim pontkany produkt spifia, resp.
nespliia verejnym obstaravatelom
definované poziadavky na predmet
zakazky.

V pripade, ak ponukany produkt nespiiia
verejnym obstaravatelom pozadované
technické vlastnosti na predmet zékazky,
uchadzac uviedol
"nespliia”" a NAVRH ponukanej ekvivaletnej
hodnoty

Pozadované minimalne technické vlastnosti, parametre a hodnoty predmetu zakazky

ODOVODNENIE ZMENY
POZIADAVKY
PREDMETU ZAKAZKY

Polozka €. 1 - Systém intravaskularnej mikroaxialnej katétrovej intrakardialnej pumpy

Polozka ¢. 1

pumpy

Polozka €. 1 - Systém intravaskularnej mikroaxialnej katétrovej intrakardialnej

PoZaduje sa Specialny zdravotnicky material pre intervenénu kardioldgiu s osobitnym
zretelom na systém intravaskularnej mikroaxilarnej katétrovej intrakardialnej pumpy

spiiia / systém intravaskularnej
MIKROAXIALNEJ (nie mikroaxilarne;j)
katétrovej intrakardialnej podpory

Nové hodnota:

Pozaduje sa Specialny zdravotnicky material pre intervenénu kardiolégiu s
osobitnym zretelom na systém intravaskularnej MIKROAXIALNEJ katétrovej
intrakardialnej pumpy

Systém je transkutanny

systém je perkutanny

Nova hodnota:
Systém je perkutanny.

Sluzi na kratkodobu mechanicku podporu lavej komory poc¢as vysokorizikovych
perkutannych koronarnych intervencii alebo pri akitnej hemodynamickej nestabilite

spifia

[N

Sluzi na kratkodobl mechanicku podporu lavej komory pocéas vysokorizikovych
perkutannych koronarnych intervencii alebo pri akitnej hemodynamickej
nestabilite

Pumpa umozriuje generovat’ maximalny prietok minimaine 2,5 I/min. Doba podpory
minimélne 6 az 24 hodin.

spifia / max. prietok do 4,3 L/min. Doba
podpory 0-120 hodin

Plati pévodna hodnota:
Pumpa umozriuje generovat' maximalny prietok minimalne 2,5 I/min. Doba
podpory minimalne 6 az 24 hodin.

Vsetky komponenty musia byt sterilne balené a vyrobené z biokompatibilnych

Vsetky komponenty musia byt sterilne balené a vyrobené z biokompatibilnych

14 materialov splfia 14 materialov

1.5|Systém musi byt certifikovany na pouzitie v EU spifia 1.5|Systém musi byt certifikovany na pouzitie v EU

1.6[Systém musi umoziiovat okamzité nasadenie pocas PCI spifia 1.6|Systém musi umoziiovat okamzité nasadenie pocas PCI

1 PoZaduje sa zabezpecenie odborného zaskolenia personalu pre implantaciu a splita 1 PoZaduje sa zabezpecenie odborného zaskolenia personalu pre implantaciu a

prevadzku

prevadzku

5. ZMLUVNE PODMIENKY PREDMETU

ZAKAZKY

Ametu zakazk

Ine zmluvné p

ky pre

Unique Medical, s.r.o.
Stara Vajnorska 1367/4
831 04 Bratislava

Uchadza¢ uviedol informécie,
¢i akceptuje resp. neakceptuje verejnym
obstaravatelom definované miniméine
zmluvné podmienky predmet zakazky

DEFINITIVNE ZMLUVNE POZIADAVKY PREDMETU ZAKAZKY

ODOVODNENIE ZMENY
ZMLUVNEJ POZIADAVKY
PREDMETU ZAKAZKY

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

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

1. tridsatSest (36) kalendarnych mesiacov, resp. do doby naplnenia zmluvného akceptujem 1. tridsatSest (36) kalendarnych mesiacov, resp. do doby naplnenia zmluvného
finanéného objemu podla toho, ktora z uvedenych skutocnosti nastane skor. finanéného objemu podla toho, ktora z uvedenych skutocnosti nastane skor.
PoZaduje sa poskytovanie plnenia vo viacerych ucelenych ¢astiach, a to na zéklade P’OZadU]e’Sa pos’kytqyanle pl’nema' vo V|a?e|ych u"cele.}nych Ca?lach' a t? na .
. L xe . . - "o PR . N S . zaklade pisomnych Ciastkovych vyziev (dalej len "objednavka") objednavatela s
2. pisomnych &iastkovych vyziev (dalej len "objednavka") objednavatela s periodicitou a v akceptujem 2. L R . o . . .
s 5 N . ) ) N periodicitou a v minimalnych objemoch podla jeho aktuélnych prevadzkovych
minimalnych objemoch podla jeho aktualnych prevadzkovych potrieb. potrieb
3. PoZzaduje sa dodanie tovaru: akceptujem 3. PoZaduje sa dodanie tovaru:
3.1]do Styridsiatichésmich (48) hodin od doru¢enia pisomnej objednavky dodavatelovi, akceptujem 3.1 ggds;\y/ral(:es;zs?hosmlch (48) hodin od dorucenia pisomnej objednévky
v pracovnych drioch (do terminu sa nezapocitavaju dni pracovného volna, pracovného . v pracovnych drioch (do terminu sa nezapocitavaju dni pracovného volna,
3.2 A N akceptujem 3.2 . L s .
pokoja a Statne sviatky), pracovného pokoja a Statne sviatky),
3.3|v ¢ase od 07:00 hod. do 14:00 hod., akceptujem 3.3|v ¢ase od 07:00 hod. do 14:00 hod.,
na dohodnuté miesto pinenia a zodpovednej osobe objednavatela (podrobnosti o na dohodnuté miesto pinenia a zodpovednej osobe objednavatela (podrobnosti o
3.4|mieste plnenia a zodpovednej osobe objednavatela budu dodavatelovi upresnené akceptujem 3.4|mieste plnenia a zodpovednej osobe objednavatela budu dodavatelovi
bezprostredne po nadobudnuti G¢innosti ramcovej dohody), upresnené bezprostredne po nadobudnuti G€innosti rAmcovej dohody),
s dodacim listom, ktory musi obsahovat okrem povinnych naleZitosti aj ¢islo s dodacim listom, ktory musi obsahovat okrem povinnych naleZitosti aj ¢islo
objednavky, islo ramcovej dohody, SUKL kdd (ak je to relevantné), kéd MZ SR (ak je objednavky, islo ramcovej dohody, SUKL kéd (ak je to relevantné), kéd MZ SR
to relevantné), jednotkovl cenu prislu$nej polozky bez DPH, s DPH, sadzbu DPH, (ak je to relevantné), jednotkovu cenu prislusnej polozky bez DPH, s DPH,
celkovu cenu prislusnej polozky bez DPH, s DPH. sadzbu DPH, celkovu cenu prislusnej polozky bez DPH, s DPH.
35 akceptujem 35

V pripade, ak je dodavany tovar z krajiny EU (okrem SR), je dodavatel povinny uviest v
dodacom liste, okrem naleZitosti uvedenych v predchadzajucej vete, aj:

- kéd tovaru podla aktualne platného colného sadzobnika,

- Udaj o krajine povodu tovaru (t.). krajina kde bol tovar vyrobeny).

V pripade, ak je dodavany tovar z krajiny EU (okrem SR), je dodavaterl povinny
uviest v dodacom liste, okrem naleZitosti uvedenych v predchadzajice;j vete, aj:
- kéd tovaru podla aktualne platného colného sadzobnika,

- Udaj o krajine povodu tovaru (t.j. krajina kde bol tovar vyrobeny).

Stranalz3




PoZaduje sa, aby v pripade, ak sa Uspesnym Dodavatelom po elektronickej aukcii
stane:

- Dodavatel, ktory je alebo bol dodavatefom predmetu zakazky pre Objednavatela a ak
jeho koneéna jednotkova cena za MJ bez DPH je vysSia ako su¢asne aktualna alebo
predtym platna jednotkova cena za MJ bez DPH, za ktori Objednavatel nakupuje alebo
nakupoval od Dodavatela pred vyhlasenim tejto sutaze, alebo

- Dodavatel, ktory Objednavatelovi predloZil aktualnu cenovd ponuku pred vyhlasenim
tejto sutaze a jeho kone¢na jednotkova cena za MJ bez DPH je vy$Sia ako cena ktoru

Pozaduije sa, aby v pripade, ak sa Uspesnym Dodavatelom po elektronickej
aukcii stane:

- Dodavatel, ktory je alebo bol dodavatelom predmetu zakazky pre
Objednavatela a ak jeho kone¢na jednotkova cena za MJ bez DPH je vy$$ia ako
stcasne aktualna alebo predtym platna jednotkova cena za MJ bez DPH, za
ktoru Objednavatel nakupuje alebo nakupoval od Dodavatela pred vyhlasenim
tejto sutaze, alebo

- Dodavatel, ktory Objednavatelovi predloZil aktualnu cenovu ponuku pred
vyhlasenim tejto sitaze a jeho kone¢na jednotkova cena za MJ bez DPH je

4. prediozil v aktualnej cenove] ponuke pred vyhlasenim tejto sttaze, tak: akceptujem 4. \;éizl;eagokf:ena ktoru predloZil v aktualnej cenovej ponuke pred vyhlasenim tejto
Objednavatel vyzve UspesSného Dodavatela na podanie vysvetlenia k uvedenému a ak Objedr;éva{el' vyzve tspedného Dodévatefa na podanie vysvetienia k
po prghodn’(?ten_l plsom'net_u_) zdovodnema Objednavatel: e N uvedenému a ak po prehodnoteni pisomného zdévodnenia Objednavatel:
- uzna navySenie konecnej jednotkovej ceny za MJ bez DPH prislusnej poloZky - uzna navysenie koneénej jednotkovej ceny za MJ bez DPH prislu$nej polozky
predmetu z_ékazky, za$le Dodavatelovi oznamenie, v ktorom potvrdi opravnenie nim predmetu zakazky, zadle Dodévatelovi oznamenie, v ktorom potvrdi opravnenie
ponukmftej Cé‘trjy’ ?Iebo P . PR s nim ponuknutej ceny, alebo
- neuzna navysenie kongcnej jedm_)tkov'ej ceny za .MJ bez DPH pr|s’|usnej POIOZky - neuzna navysenie konec¢nej jednotkovej ceny za MJ bez DPH prislu$nej polozky
predmetu zakazky, tak si vyhradzuje pravo odstupit od uzavretej Rd&mcovej dohody. predmetu zékazky, tak i vyhradzuje pravo odstipit od uzavrete] Rémeove]
dohody.
V pripade, ak Dodavatel doru¢i Objednavatelovi tovar v kvalite a/alebo v mnozstve V pripade, ak Dodavatel doru¢i Objednavatelovi tovar v kvalite a/alebo v
nezodpovedajucom poziadavkam Objednavatela, je Objednavatel opravneny v lehote mnozstve nezodpovedajicom poziadavkam Objednavatela, je Objednavatel
do 5 pracovnych dni od dodania tovaru poZziadat Dodavatela o dodanie tovaru opravneny v lehote do 5 pracovnych dni od dodania tovaru pozZiadat Dodavatela
zodpovedajuceho jeho poziadavkam. Dodavatel je povinny nahradit reklamovany tovar o dodanie tovaru zodpovedajuceho jeho poziadavkam. Dodavatel je povinny
5. tovarom v kvalite a v mnoZstve zodpovedajicom poziadavkam Objednavatela, a to v akceptujem 5. nahradit reklamovany tovar tovarom v kvalite a v mnoZstve zodpovedajucom
lehote najneskér do 5 pracovnych dni odo diia oznamenia poziadavky Objednavatela poziadavkam Objednavatela, a to v lehote najneskér do 5 pracovnych dni odo
podla predchadzajlcej vety. diia oznamenia poziadavky Objednavatela podla predchadzajlicej vety.
V8etky vzniknuté naklady spojené s opravnenou reklamaciou Objednavatela znasa v V8etky vzniknuté naklady spojené s opravnenou reklamaciou Objednavatela
plnom rozsahu Dodavatel. zna$a v plnom rozsahu Dodavatel.
V pripade, ak sa po uzatvoreni tejto RD preukaZe, Ze na relevantnom trhu existuje cena V pripade, ak sa po uzatvoreni tejto RD preukaZze, Ze na relevantnom trhu
(dalej tiez ako ,nizSia cena“) za rovnakeé alebo porovnatelné pinenie ako je obsiahnuté existuje cena (dalej tiez ako ,nizSia cena“) za rovnaké alebo porovnatelné
v tejto RD a dodavatel uz preukazatelne v minulosti za takuto nizsiu cenu pinenie plnenie ako je obsiahnuté v tejto RD a dodavatel uz preukazatelne v minulosti za
6 poskytol, resp. este stale poskytuje, pricom rozdiel medzi nizSou cenou a cenou podla akcentuiem 6 takuto niz$iu cenu plnenie poskytol, resp. este stale poskytuje, pricom rozdiel
. tejto RD je viac ako 5% v neprospech ceny podla tejto RD, zavazuje sa dodavatel P ) medzi nizSou cenou a cenou podla tejto RD je viac ako 5% v neprospech ceny
poskytnut objednavatelovi pre takéto plnenie objednané po preukazani tejto pod!a tejto RD, zavazuje sa dodavatel poskytnut objednavatelovi pre takéto
skutocnosti dodatoénu zfavu vo vyske rozdielu medzi nim poskytovanou cenou podla plnenie objednané po preukazani tejto skutocnosti dodatoéni zfavu vo vyske
tejto RD a nizSou cenou. rozdielu medzi nim poskytovanou cenou podla tejto RD a nizSou cenou.
Dodavatel je povinny bezodkladne, najneskér v8ak do 5 pracovnych dni od zistenia Dodavatel je povinny bezodkladne, najneskér vSak do 5 pracovnych dni od
nizsej ceny podla bodu 6. dorucit' objednavatelovi dodatok, predmetom ktorého bude zistenia nizSej ceny podla bodu 6. dorucit objednavatelovi dodatok, predmetom
6.1 upravena cena zistena postupom podla bodu 6. V pripade, ak v uvedenej lehote akceptujem 6.1 |ktorého bude upravena cena zistena postupom podla bodu 6. V pripade, ak v
nebude dodatok objednavatelovi doruc¢eny, vyhradzuje si objednavatel' pravo odstupit' uvedenej lehote nebude dodatok objednavatelovi doruceny, vyhradzuje si
od tejto RD. objednavatel' pravo odstipit od tejto RD.
PoZaduje sa akceptovat, Ze platba za plnenie sa realizuje vyluéne bezhotovostnym PoZaduje sa akceptovat, Ze platba za plnenie sa realizuje vylu¢ne
platobnym stykom na zaklade faktiry doru¢enej Dodavatelom, a to vzdy za riadne a bezhotovostnym platobnym stykom na zéklade faktury doru¢enej Dodavatelom, a
7 véas poskytnuté plnenie. Dodavatel je povinny zaslat faktiru za dodanie tovaru akceptuiem 7 to vzdy za riadne a v€as poskytnuté pinenie. Dodavatel je povinny zaslat faktaru
. elektronicky na e-mailovt adresu: $zm@vusch.sk. Za deri splnenia pefiazného zavazku P : za dodanie tovaru elektronicky na e-mailovi adresu: $zm@vusch.sk. Za defi
Objednavatela sa povazuje defi odpisania diZznej sumy z U¢tu Objednavatela v splnenia pefiazného zavazku Objednavatela sa povazuje defi odpisania diZznej
prospech Uétu Dodavatela. sumy z Uctu Objednavatela v prospech Uctu Dodavatela.
g . “ . . . PoZaduje sa v zmysle § 340b ods. 5 zékona €. 513/1991 Z. z. Obchodného
Pozadgje sav ?T"ys'e § 3.40b ods. 5 zakona’c 51311991 2. z. Obc'hodneho ’zakonnjkg " zékonnl'Jka v znenl'ynesﬁoréich predpisov splatnost faktiry v lehote 60
v zneni neskor$ich predpisov splatnost faktury v lehote 60 kalendarnych dni odo diia jej kalendérnych dni odo dia jej dorugenia Objednévatefovi. Dodavatel je povinng k
dorucenia Objednavatelovi. Dodavatel je povinny k fakture vzdy priloZit' kopiu . ; 5 PR g ) . . . ) !
8. objednavky Objednévatela (ak bola vyhotovend) ako povinnd prilohu fakid akceptujem 8. fakture vzdy prilozit kopiu objednavky Objednavatela (ak bola vyhotovend) ako
g . y g S 'y IR P . P " N ry N povinnu prilohu faktury. Dodavatel je rovnako povinny k fakttre priloZit' kopiu
Dodavatel je rovnako povinny k fakture priloZit' kopiu dodacieho listu ako jej povinnt dodacicho listu ako jej povinnd prilohu, okrem pripadov, kedy je faktira dorugena
prilohu, okrem pripadov, kedy je faktura doru¢ena zaroveri s dodacim listom. Zaroven s dodacim listom ! ’
. . - . . . ] . . . Pozaduije sa, aby dodavatel pocas trvania zmluvného vztahu informoval
Poza‘dup sa, aby c!odavatel pocas trvania ;mluvpeho v;te}hu informoval c’)b]edn'avatela objednéjvatel'a oykaidej zme:e (pisomne, bezodkladne najneskoér do piatich (5)
o kazdej zmene (pisomne, bezodkladne najneskér do piatich (5) pracovnych dni odo pracovnych dni odo dita Géinnosti zmeny’ prediozenim képie dokladov, ktorymi
dria ucinnosti zmeny, predlozenim képie dokladov, ktorymi preukéaze opravnenost’ preukae opravnenost vykonanych zmier’1)' ’
9 "‘(k"”.a”y?h ?,"".e”): . . akceptujem 8. - Udajov tykajucich sa tovaru (napr. zaradenie/vyradenie tovaru do/zo Zoznamu
- Udajov tykajucich sa tovaru (napr. zaradenie/vyradenie tovaru do/zo Zoznamu Kategorizovanych $ZM, zmena SUKL kédu, zmena ndzvu tovaru a pod.)
kategonzovanyc_h SZM, zmena SL!KL kédu, 3mlena ”"’Z"‘f tovaru a_pod.), - ceny vyvolanej zmenou jednotlivych regulaénych cenovych predpisov a
- ceny vyvolanej zmenou jednotlivych regulaénych cenovych predpisov a zoznamov. Zoznamov
10 PoZaduje sa, aby dodavatel v ¢ase predloZenia ponuky a zarover pocas trvania akceptujem 10 PoZaduje sa, aby dodavatel v ¢ase predloZenia ponuky a zaroveri pocas trvania
. ramcovej dohody bol opravneny na poskytnutie plnenia predmetu zékazky. puj * |rdmcovej dohody bol opravneny na poskytnutie plnenia predmetu zakazky.
PoZaduje sa moznost uplatnenia si nahrady $kody u dodavatela vo vyske vzniknutych Poz_adulel sa mozr)o?t upllatnema si nahrady %k0d¥ u qoda_vatela Vo vySke .
N P . M e L a ; . vzniknutych finanénych nakladov a/alebo moznost vratenia nespotrebovanej
11. finanénych nakladov a/alebo moznost vratenia nespotrebovanej ¢asti tovaru v pripade akceptujem 11. Zasti tovaru v pripade nedodrzania poziadaviek uvedenychy zmluvnych
nedodrzania poZiadaviek uvedenychv zmluvnych podmienkéach. podmienkéch prip p Y Y
Zmluvné strany sa dohodli, Ze pohladavky, ktoré vznikni dodavatelovi z tohto Zmluvné strany sa dohodli, Ze pohladavky, ktoré vznikni dodavatelovi z tohto
zmluvného vztahu, dodavatel nie je opravneny postupit tretim osobam bez zmluvného vztahu, dodavatel nie je opravneny postupit tretim osobam bez
12 predchadzajiceho suhlasu objednavatela. Postipenie pohladavok bez akcentuiem 12 predchadzajiceho sthlasu objednavatela. Postipenie pohladavok bez
. predchadzajuceho suhlasu objednavatela je neplatné. Suhlas objednavatela je platny P * |predchadzajuceho suhlasu objednavatela je neplatné. Suhlas objednavatela je
len za podmienky, Ze bol na takyto ukon udeleny predchadzajlici pisomny sthlas platny len za podmienky, Ze bol na takyto ukon udeleny predchadzajtici pisomny
Ministerstva zdravotnictva SR. sthlas Ministerstva zdravotnictva SR.
Zmluvné strany sa dohodli, Ze pohladavky, ktoré vznikni dodavatelovi z tohto Zmluvn‘e stran}/ sa dqhqdll, zev plohladavkyv,.lftore vzn|k|'1u dodav?tel.ow z t(?hto
. . L . . o . zmluvného vztahu, nie je mozné zabezpecit prostrednictvom rucenia podfa § 91
zmluvného vztahu, nie je mozné zabezpecit' prostrednictvom rucenia podla § 91 ods. 3 ods. 3 zakona &. 578/2004 Z. 2. bez predchadzaiticeho pisomného suhlasu
zakona ¢. 578/2004 Z. z. bez predchadzajuceho pisomného suhlasu objednavatela. . o by x o ,p . . | pisc . .
13. Ruenie bez predchadzaiticeho suhlasu obiednavatela ie neplatné. Sahlas akceptujem 13. |objednavatela. Ru€enie bez predchadzajlceho suhlasu objednavatela je
ob‘edna’vatel': ‘e platny Iejn 7a podmienk ije bol na takj'to uli)on ud'elen' neplatné. Suhlas objednavatela je platny len za podmienky, Ze bol na takyto ukon
. . ” J p y' . podm Y, ) Y °ny . udeleny predchadzajuci pisomny sthlas Ministerstva zdravotnictva Slovenskej
predchadzajlci pisomny suhlas Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky. republiky
. s . R s L Zmluvné strany sa dohodli, Ze su zbavené zodpovednosti za Ciastoéné alebo
Zmluvne_ strany sa dohodl_l, Ze su zbavené zodpovednosti za Ciasto¢né alebo Uplné GpIné neplnenie zmluvnych povinnosti podta tohto zmiuvného vztahu v pripade
neplnen!e gmluvpych povinnosti POdra.u?hn.) zmiuvného vztahu v pr[pade, ze toto Ze toto neplnenie je v désledku okolnosti vyluéujucich zodpovednost. Pre l’Jr‘:er'
neplnen’le e v ddsledku okolnosti .Vylucw,cmh zodpovednost. Pre ‘ucgly t’ohto . tohto zmluvného vztahu sa za okolnosti vylu€ujice zodpovednost povazuju
zmluvného vztahu sa za okolnosti vyluéujuce zodpovednost povaZzuju pripady, ktoré pripady, koré nie st zavislé, ani ich nemaZu ovplyvnit Zmiuvné strany, a to
nie su zavislé, ani ich nemoézu ovplyvnif Zmluvné strany_, ato ljajmé podra ustavného najmé ;;odl’a astavného zéké)na &.227/2002 Z. 7. 0 bezpednosti $tatu v Zase
zékona €. 227/2002 Z. z. o bezpecnosti Statu v ¢ase vojny, vojnového stavu, vojny, vojnového stavu, vynimogného stavu a niidzového stavu v zneni
vynimoé&ného stavu a nidzového stavu v zneni neskorsich predpisov. Zmluvna strana, neskéréich predpisov imluvné strana, ktoré sa odvol na okolnosti vylugujice
14. ktora sa odvola na okolnosti vylu¢ujice zodpovednost, je povinna to oznamit druhej akceptujem 14. zodpovednost, je pov.inné to oznamit c;ruhej Zmluvnej strane najneskér do 5
val_uvnej stra'ne naj'ngskf)r doS ka\_lendérnych d',“' od vzniku tejto s‘f.umén.OSﬁ a méie. kalendarnych éni od vzniku tejto skutocnosti a méze poziadat o pripadnu Gpravu
poziadat' o plnpafinul upravtg podmlen.ok zn:\lul\'/neho vztahu. Na pl02|adelm|e' Zmluvnej podmienok zmluvného vztahu. Na poziadanie Zmluvnej strany, ktorej boli
strany, ktorejy boli avizovane OkOIn(,]S"»VyIUCUJuce Z»o.dpovednost, Jepovinny avizované okolnosti vylu¢ujuce zodpovednost, je povinny oznamovatel predloZit
oznamovatel predloZit hodnoverny dékaz. Ak neddjde k dohode, ma Zmluvna strana, hodnoverny ddkaz. Ak neddjde k dohode, ma Zmluvné strana, kiorej boli
ktorej boli ?wzovane o,kOInOStI Vylu?tfj.uce Zodp'oveQnost, pra’vo 9dstuplt ‘3" . avizované okolnosti vylu€ujuce zodpovednost, pravo odstupit od uzatvoreného
uzatvoreného zmluvného vztahu. U€inky odstipenia nastanu diiom dorucenia 2zmluvného vztahu. Uinky odstipenia nastand diiom dorugenia ozndmenia
oznamenia druhej Zmluvnej strane. druhej Zmluvnej stliane
. - - . ) . . g Dodavatel je povinny podia Nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU
Dodévatel je pov’lnny p?dla .Nanad’enla ’Europslfeho’ pa.rlamentu a Rady (EU) 2016/679 2016/679 oJ or‘:)hraneyf;zickych 0s6b pri spraczvanl' o§0bnych udajov a 2 E/ol’n)om
° oclhrane fy'zmkych otsop pri spracuvan osobnyfzh UdaJOY a olvol'm?m pohybe takychto pohybe takychto udajov, ktorym sa zrusuje smernica 95/46/ES (v8eobecné
udajov, ktorym sa zrusuje smernica 95/46/ES (v8eobecné nariadenie o ochrane udajov) nariadenie o ochrane uciajov) dodrziavat mianiivost o osobnych ddajoch, ako aj
dodrziavat’ mi¢anlivost o osobnych dajoch, ako aj o vSetkych skutoénostiach o ktorych o véetkych skutognostiach o ktorych sa dozvedel pri vykonavani &innosti !
sa dozveFieI pri_ vykona’\{anl’ éir?nosti .VyplyvaquiCh z uzatv.ore.néhg. zmluvného vztahu. vyplyvajlcich z uzatvoreného zmluvného vztahu. Zaroveri je povinny o tejto
Zargven Je povinny 0 tejtovpoylnnostl pr’eulkazatel’nie pgucn’ a svojich z.amestnancov. povinnosti preukazatelne poucit aj svojich zamestnancov. Povinnost zachovavat'
Povinnost zachovavat mi¢anlivost plati aj po skonéeni trvania zmluvného vztahu. V miganlivost plati aj po skoneni trvania zmluvného vztahu. V opaénom pripade
15. opacnom pripade Objednavatelovi zodpoveda za $kodu, ktora Objednavatelovi vznikla akceptujem 15. Objednavatelovi zodpoveda za Skodu, ktora Objednévatel’lovi vznikla porugenim
poruSenim tej:to’ povinnosti'. Os.obné’ udaje ijtkn,UtyCh _0§6b, kioré ,Su sucastou tohto tejto povinnosti. Osobné udaje dotknu{ych 0so6b, ktoré su sucastou tohto procesu
procesu ve'rejj[leho o'bstaravanl?, st spractvane verejnym obstaravatelom na vopred verejného obstaravania, s spractivané verejnym obstaravatelom na vopred
vymedzeny U.C6|,V SUIa[.je s l.\lanade’nlm’Europslfeho’ pa.rlamentu a Rady (EU) 201(,3/679 vymedzeny ucel v sulad‘e s Nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
° oclhrane fyzmkych osob'prl spracvani osobnych udajov ao \'/ol'rlmm pohybe takychto 2016/679 o ochrane fyzickych oséb pri spractivani osobnych tdajov a o volnom
udajov a zgkona NR SR ¢. 18/2018 Z. z. 0 ochrane osqbnych _ud_aqu ao zmgne a pohybe takychto Udajov a zakona NR SR ¢. 18/2018 Z. z. o ochrane osobnych
doplnen'l niektorych zak(?nov v zneni nESkorSI.Ch predpisov. BlizSie informacie su udajov a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov.
uvedené na webovom sidle verejného obstaravatela. Blizsie informacie st uvedené na webovom sidle verejného obstaravatela.
PoZzaduje sa, aby sa Dodavatel po uzatvoreni zmluvného vztahu oboznamil s Etickym PoZaduje sa, aby sa Dodavatel po uzatvoreni zmluvného vztahu oboznamil s
kédexom obchodnych partnerov Objednavatela zverejnenom na internetovej stranke: Etickym kédexom obchodnych partnerov Objednavatela zverejnenom na
16 www.vusch.sk/eticky-kodex/. PoZaduje sa dodrziavanie etickych zasad uvedenych v akceptujem 16 internetovej stranke: www.vusch.sk/eticky-kodex/. PoZaduje sa dodrziavanie

Etickom kédexe obchodnych partnerov Objednavatela, pricom v pripade zistenia, ze
doslo k poruseniu tychto zasad, Objednavatel si vyhradzuje pravo zmluvny vztah
ukongit odstipenim od zmluvy.

etickych zésad uvedenych v Etickom kédexe obchodnych partnerov
Objednavatela, pricom v pripade zistenia, Ze doslo k poruseniu tychto zasad,
Objednavatel si vyhradzuje pravo zmluvny vztah ukongit odstipenim od zmluvy.

6. MINIMALNE OSOBITNE POZIADAVKY NA PREDMET ZAKAZKY A DOKLADY
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Pozadované minimalne osobitné poziadavky na predmet zakazky a doklady (tieto doklady budu
pozadované vo vyhlasenom verejnom obstaravani):

Unique Medical, s.r.o.
Stara Vajnorska 1367/4
831 04 Bratislava

DEFINITIVNE OSOBITE POZIADAVKY PREDMETU ZAKAZKY

Uchadzac uviedol informacie,
&i spiiia, resp. nespliia verejnym
obstaravatelom definované osobité
poziadavky na predmet zékazky

Pozadované minimalne technické vlastnosti, parametre a hodnoty predmetu zakazky

ODOVODNENIE ZMENY
POZIADAVKY
PREDMETU ZAKAZKY

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

Uchéadzaé predlozenym dokladom preukaze, ze vSetky pontkané produkty spifiaju
technické poziadavky, ktoré sa na uréeny vyrobok vztahuju v stlade so zakonom ¢.

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

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

56/2018 Z. z. o posudzovani zhody vyrobku, spristupfiovani uréeného vyrobku na trhu spifa o . P , . . o
P . . . S [ « <0 uréeného vyrobku na trhu a o zmene a doplneni niektorych zakonov a zaroveri,
a o0 zmene a doplneni niektorych zakonov a zarover, Ze su oznacené znackou CE, &im . . M " ” . A .
. R . P L . . Ze su oznagené znackou CE, ¢im sa deklaruje, Ze vlastnosti uréeného vyrobku
sa deklaruje, Ze vlastnosti uréeného vyrobku splfiaju technické poZiadavky, ktoré su na N R o N P .
e s X SR ; . splfiaju technické poZiadavky, ktoré st na uréeny vyrobok kladené a Ze boli
uréeny vyrobok kladené a Ze boli dodrzané postupy posudzovania zhody ustanovené B . -
. . - . dodrzané postupy posudzovania zhody ustanovené zakonom o zhode alebo
zadkonom o zhode alebo inym osobitnym predpisom. - o .
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
registrovanych/evidovanych zdravotnickych pomécok), resp. iné doklady, ktoré spifa registrovanych/evidovanych zdravotnickych pomécok), resp. iné doklady, ktoré
nahréadzaju pozadované potvrdenie nahradzaju pozadované potvrdenie
PoZaduje sa zabezpecenie odborného zaskolenia personalu pre implantaciu a spifa PoZaduje sa zabezpecenie odborného zaskolenia personalu pre implantaciu a
prevadzku P prevadzku
Prospektovy material spifa Prospektovy material
V pripade, ak je to relevantné, pravoplatné Rozhodnutie o zaradeni zdravotnickej V pripade, ak je to relevantné, pravoplatné Rozhodnutie o zaradeni zdravotnickej
pomécky v Zozname $ZM spolu s prilohou, v ktorej st uvedené podrobnosti o zaradeni splita pomécky v Zozname SZM spolu s prilohou, v ktorej st uvedené podrobnosti o

pontikaného produktu v Zozname SZM

zaradeni pontkaného produktu v Zozname SZM
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