Verejny obstaravatel vykonal v mesiaci 09/2025 pripravnu trhovu konzultaciu (dalej len "PTK") na Vami poZzadovany predmet zakazky ,Katetrizaény systém pre nahradu aortalnej chlopne bioprotézou s osobitnym zretelom na samoexpandovatelnu nitinolovu bioprotézu s

Vyhodnotenie pripravnej trhovej konzultacie

prisluenstvom vratane poskytovania sluzieby" za Gigelom ziskania prehladu o moznych dodavatefoch a nimi ponukanych produktoch, ktoré spifiaju, resp. po korekcii pdvodnej technickej $pecifikacie budu spifiat Vami definované poZiadavky na predmet zakazky.

V rémci PTK boli osloveni 8 potencialni dodavatelia, z ktorych 1 predloZil svoju ponuku. Oznamenie o PTK bolo zverejnené na webovej stranke www.vusch.sk.

Tymto Vas Ziadam o posudenie a vyhodnotenie predloZzenych ponuk vo vztahu k Vami definovanym pévodnym poziadavkam na predmet zékazky a tym o stanovenie (kone€nych) sitaznych poziadaviek na predmet zakazky.

1.1 Nazov predmetu zakazky:

1. VSEOBECNA SPECIFIKACIA PREDMETU ZAKAZKY

Katetrizacny systém pre nahradu aortalnej chlopne bioprotézou s osobitnym zretefom na samoexpandovatelnu nitinolovu bioprotézu s prisluSenstvom vratane poskytovania sluzieb

1.2 CPV:

33182220-7 Srdcové chlopne

33184300-6 Umelé casti srdca

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
Katetrizacny systém pre nahradu aortalnej chlopne bioprotézou s osobitnym zretelom na samoexpandovatelnu nitinolovul bioprotézu s prislusenstvom vratane poskytovania sluzieb.

3. ROZDELENIE a DOSTUPNOST PREDMETU ZAKAZKY

Polozka ¢islo Nazov polozky predmetu zakazky Merna jednotka Pozadovany pocet
(MJ) MJ na obdobie 36
mesiacov
Samoexpandovatelna nitinolova bioprotéza (bioprotéza musi mat nasitt vonkajsiu suknicku
Polozka ¢&. 1 s moznostou volby pre potencialne budtice perkutanne koronarne intervencie) s ks 75
prisluSenstvom vratane poskytovania sluzieb
Polozka .2  |Vodiaci drét ks 90
Polozka ¢.3  |EKG elektrody vhodné do RTG, CT a MRl prostredia, hydrogél ks -
SPOLU: 165

3.2 Dostupnost’ na trhu:
Bezna dostupnost

u Nie bezna dostupnost’

4. TECHNICKA SPECIFIKACIA PREDMETU ZAKAZKY

Povodné poziadavky poskytnuté potencionalnym dodavatefom v ramci PTK Media Comp s.r.o. DEFINITIVNE POZIADAVKY PREDMETU ZAKAZKY ODOVODNENIE ZMENY
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PREDMETU ZAKAZKY
Pozadované minimalne technické vlastnosti, parametre a hodnoty predmetu zakazky Pozadované minimalne technické vlastnosti, parametre a hodnoty predmetu zakazky
Uchadzaé uviedol informacie,
&i nim pontikana sluzba spiiia, resp.
nespiiia verejnym obstaravatefom
definované poziadavky na predmet
zakazky.
V pripade, ak pontkana sluzba
nespliia verejnym obstaravatelom
pozadované technické viastnosti na
predmet zakazky,
uchadzac uviedol
"nespliia" a NAVRH ponutkanej
ekvivaletnej hodnoty
Polozka €. 1 - Samoexpandovatelna nitinolova bioprotéza (bioprotéza musi mat’ nasiti vonkajsiu Polozka €. 1 - Samoexpandovatelna nitinolova bioprotéza (bioprotéza musi mat’ nasita
sukni¢ku s moznost'ou vol'by pre potencialne budtce perkutanne koronarne intervencie) s Polozka ¢. 1 vonkajsiu sukni¢ku s moznostou vol'by pre potencialne budice perkutanne koronarne
prislusenstvom vratane poskytovania sluzieb intervencie) s prisluSenstvom vratane poskytovania sluzieb
Katetrizany systém pre nahradu aortalnej chlopne bioprotézou s osobitnym zretelom na Katetrizaény systém pre nahradu aortalnej chlopne bioprotézou s
samoexpandovatelnu nitinolovd bioprotézu s mozZnostou opatovného zachytenia, ™ osobitnym zretelom na samoexpandovatelnu nitinolovu bioprotézu s
1. P . . oo A splfia 1. N y N . R P
zahriujuci transkatetrovi ndhradu aortalnej chlopne, systém aplikaéného katétra a moznostou opatovného zachytenia, zahrfiujuci transkatetrovi nahradu
zavadzaci systém. aortalnej chlopne, systém aplikatného katétra a zavadzaci systém.
P Vhodna na transkatétrovi supraanularnu implantaciu u pacientov so zavaznou aortalnou soiiia 2 Vhodna na transkatétrovi supraanularnu implantaciu u pacientov so
stenézou. P zéavaznou aortalnou stenézou.
Bioprotéza uréena na nahradenie nativnej alebo chirurgicky implantovanej bioprotetickej B_loprote;a u.rcena'na hahrademe nativnej alebg chlrurgllcky |fnplant0vanej
P, X . L . X i bioprotetickej aortalnej srdcovej chlopne bez chirurgického zékroku na
3 aortalnej srdcovej chlopne bez chirurgického zakroku na otvorenom srdci a bez spliia 3 . L. . X R . . P
. ; N I . . PR otvorenom srdci a bez su¢asného chirurgického odstranenia zlyhavajucej
sucasného chirurgického odstranenia zlyhavajucej chlopne. chlopne
. L . . . . R Implantaény systém je vhodny na zavedenie transfemoralnym a
Implantaény systém je vhodny na zavedenie transfemoralnym a alternativne aj inym . . h " o
4 o o . . spliia 4 alternativne aj inym (transsubklavialnym, transaxilarnym, alebo
(transsubklavialnym, transaxilarnym, alebo transaortalnym) pristupom. . :
transaortalnvm) pristupom.
5 Bioprotéza vyrobena s porcine perikardialneho tkaniva. spina 5 Bioprotéza vyrobena s porcine perikardialneho tkaniva.
6 Bioprotéza vybavena 3 réntgenkontrastnymi zlatymi markermi, 3mm od vtokovej Casti spiiia 6 Bioprotéza vybavena 3 rontgenkontrastnymi zlatymi markermi, 3mm od
ramu umoznujicimi presnu hlbku implantacie. p vtokovej Gasti ramu umoznujicimi presnu hlbku implantacie.
7 Umiestnenie markerov na bioprotéze v pozicii komisur pre optimalny cominsure spifia 7 Umiestnenie markerov na bioprotéze v pozicii komisur pre optimalny
alignement. P cominsure alignement.
MozZnost vybrat chlopfiu s podpornym ramom, ktory mé za kazdym z 3 cipov chlopne Moznost vybrat erl,Oan] s podpornym vramom, kiory ma za ka'zd.ym 23
o ) . L . P P . cipov chlopne rozsirené okienka na pristup ku koronarnemu Ustiu po
8 rozsirené okienka na pristup ku koronarnemu Ustiu po implantécii pri potencialnej spliia 8 . P . P . . P "
. . N P - implant&cii pri potencialnej buduicej perkutannej koronarnej intervencii
buducej perkutannej koronarnej intervencii (PCI). (PC)
9 Implantacny systém musi umozniovat opakovant implantaciu bioprotézy (plne spiiia 9 Implanta¢ny systém musi umoziiovat opakovanu implantaciu bioprotézy
vyberatelna a reponovatelna protéza). p (plne vyberatelna a reponovatelna protéza).
Bioprotéza je oSetrena AOA antikalcifikatnou Upravou a musi mat nasit vonkajsiu ‘o Bioprotéza je oSetrena AOA antikalcifikatnou Upravou a musi mat nasitu
10 i .o . . splfia 10 o o < . !
suknicku vo vSetkych velkostiach. vonkajsiu suknicku vo vSetkych velkostiach.
Bioprotéza je dostupna vo velkostiach 23, 26, 29, 34 mm pre implantaciu do aortalneho i Bioprotéza je dostupna vo velkostiach 23, 26, 29, 34 mm pre implantaciu
11 . " splfia 1 . . o
anulu v rozmedzi aspori 18 -30 mm. do aortalneho anulu v rozmedzi aspori 18 -30 mm.
12 Je pripustna moznost implantacie do dysfukénych bioprotéz v aortalnej pozicii. spifia 12 :zgzi?ustna moznost implantécie do dysfukénych bioprotéz v aortaine]
Zavadzaci systém slUZiaci na stlacanie bioprotézy do aplikacného katétra, dostupny v o Zavadzaci systém sluZziaci na stla¢anie bioprotézy do aplikacného katétra,
13 - . N . . splfia 13 . - . . - .
dvoch modeloch v zavislosti od velkosti bioprotézy. dostupny v dvoch modeloch v zavislosti od velkosti bioprotézy.
14 Aplikaény systém katétra dostupny v 2 velkostiach: spifia 14 Aplika¢ny systém katétra dostupny v 2 velkostiach:
14.1]|14F pre velkosti chlopne 23, 26, 29 mm spifia 14.1|14F pre velkosti chlopne 23, 26, 29 mm
14.2(18F pre velkost chlopne 34 mm spifia 14.2|18F pre velkost chlopne 34 mm
Aplikaény katéter vybaveny s jednou kovovou vystuzou, umoziujucou flexibilitu do N Aplikacny katéter vybaveny s jednou kovovou vystuZou, umozriujucou
15 e X k spifia 15 o L ' -
vSetkych stran a s integrovanou rukovatou. flexibilitu do v8etkych stran a s integrovanou rukovétou.
S . s Sxoia . . Kapsula aplikacného katétra so Specialnym markerom umoznujicim
Kapsula aplikatného katétra so $pecialnym markerom umoziiujucim dosiahnutie o . N . . X N . o .
16 . . . . . . R spifia 16 dosiahnutie presného zarovnania komisur bioprotézy s komistrami
presného zarovnania komisur bioprotézy s komisturami nativneho anulusu. P
nativneho anulusu.
Polozka €. 2 - Vodiaci drét Polozka ¢. 2 Polozka €. 2 - Vodiaci drot
Vodiaci drét vyrobeny z nehrdzavejicej ocele, pokryty vrstvou PTFE, velkost 0,89 mm s Vodiaci drét vyrobeny z nehrdzavejlcej ocele, pokryty vrstvou PTFE,
dizkou 260 cm zahrfiujica &ast ohybného zakon&enia s dizkou 20 cm. Hrot vodiaceho velkost 0,89 mm s dizkou 260 cm zahriiujica ¢ast ohybného zakonéenia
1 drétu je zahnuty s priemerom 30 mm uréeny na minimalizéciu rizika perforacie. splfia 1 s dizkou 20 cm. Hrot vodiaceho drdtu je zahnuty s priemerom 30 mm
: : uréeny na minimalizaciu rizika perforacie.

Stranalz4




Polozka €. 3 - EKG elektrody vhodné do RTG, CT a MRI prostredia, hydrogél Polozka €. 3 Vypustit polozku ¢&. 3
Jednorazové EKG elektrédy s penovym vodeodolnym podkladom s vodivim mokrym
1. gélom, so silnou prifnavostou, zabezpecujlci dobru kvalitu signalu pri kratkodobom spifia 1. Vypustit bod 1
monitorovani EKG.
2 Radlopnesvnr\y Ag/AgCl konektor s karbédnovou Upravou umoziuje pouzitie v RTG, CT a splta 2. Vypustit bod 2
MRI prostredi.
Statické magnetické pole 1,5 Tesla a 3 Tesla. Maximalny gradient priestorového pola 25 < o
3 000 Glom (250 T/m). spifia 3 Vypustit bod 3
4 Sprlemerqvana Specificka miera absorpcie celého tela je 2 W/kg pocas 15 min. splta 4 Vypustit bod 4
skenovania.
4.1|Velkost 50 x 48 mm spifia 4.1|Vypustit bod 4.1
4.2|Lepiaca ¢ast 1584 mm2 spifia 4.2|Vypustit bod 4.2
4.3|Plocha snimaca 79 mm2 spifia 4.3|Vypustit bod 4.3
4.4|Gélova plocha 201 mm2 spifia 4.4|Vypustit bod 4.4
4.5|AC impedancia 95 Q spifia 4.5|Vypustit bod 4.5
4.6 |Monitoring 24 hod. spifa 4.6|Vypustit bod 4.6
4.7 |Kolikovy Ag/AgCI konektor s karbénovou tpravou. spiiia 4.7|Vypustit bod 4.7
5. ZMLUVNE PODMIENKY PREDMETU ZAKAZKY
P6vodné mini zmluvné pod ky poskytnuté potencionalnym dodavatelom v ramci PTK Media Comp s.r.o. DEFINITIVNE MINIMALNE ZMLUVNE PODMIENKY PREDMETU ZAKAZKY ODOVODNENIE ZMENY
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alne zmluvné pod

ky pred zakazky:

Uché&dzag uviedol informécie,
¢i akceptuje resp. neakceptuje
verejnym obstaravatelom definované
miniméalne zmluvné podmienky
predmetu zakazky

| q

zmluvné podmienky pr

tu zakazky:

POZIADAVKY
PREDMETU ZAKAZKY

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

PoZaduje sa uzatvorenie ramcovej dohody, a to na na dohodnuté
zmluvné obdobie tridsiatichSiestich (36) kalendarnych mesiacov, resp. do

1. tridsiatichSiestich (36) kalendarnych mesiacov, resp. do doby naplnenia zmluvného akceptujem 1. ! . s . . .
e . y . . < . N doby naplnenia zmluvného finanéného objemu podra toho, ktora z
finanéného objemu podTla toho, ktora z uvedenych skuto¢nosti nastane skor. , o . .
uvedenych skuto¢nosti nastane skor.
PoZaduje sa poskytovanie plnenia vo viacerych ucelenych ¢astiach, a to na zaklade ::zzzcigz:a IZ (c)j:r):t% fgi':szl(girjlcahvf.\Z’i':\fjgaﬁz,lfg:lfgg.zzsz\s,s:f? .ato
2. pisomnych ¢iastkovych vyziev (dalej len "objednavka") objednavatela s periodicitou a v akceptujem 2. ob'ednévatepl’a s e)r,iodicitou a vyminiryna'ln ch o;'emochj odla jeho
miniméalnych objemoch podla jeho aktualnych prevadzkovych potrieb. 1o ’p . N 4 ) P }
aktualnych prevadzkovych potrieb.
3. PoZaduje sa dodanie tovaru: 3. PoZaduje sa dodanie tovaru:
3.1]do styridsiatichdsmich (48) hodin od dorucenia pisomnej objednavky dodavatelovi, akceptujem 3.1 gzds;{gt:esllzefhosmlch (48) hodin od dorucenia pisomnej objednavky
39|V pracovnych drioch (do terminu sa nezapocitavaju dni pracovného volna, pracovného akcentuiem 39V pracovnych drioch (do terminu sa nezapocitavaju dni pracovného
“|pokoja a Statne sviatky), P “[volna, pracovného pokoja a Statne sviatky),
3.3|v ¢ase od 07:00 hod. do 15:00 hod., akceptujem 3.3|v ¢ase od 07:00 hod. do 15:00 hod.,
na dohodnuté miesto pinenia a zodpovednej osobe objednavatela (podrobnosti o mieste ?aoz(::g:g:éir::?:;f;plInnznr:;aazzztp%ee%nnz.(Z)Ssc;t;ee%?z%':]a;vaatte;; budu
3.4|plnenia a zodpovednej osobe objednavatela budi dodavatelovi upresnené akceptujem 3.4 P . - p, P ) ], P X
bezprostredne po nadobudnuti t&innosti rdmeovej dohody) dodéavatelovi upresnené bezprostredne po nadobudnuti G€innosti
P p ) v). ramcovej dohody),
s dodacim listom, ktory musi obsahovat okrem povinnych naleZitosti aj
s dodacim listom, ktory musi obsahovat okrem povinnych nalezitosti aj ¢islo objednavky, Cislo objednavky, ¢islo ramcovej dohody, SUKL kod (ak je to relevantné),
¢Cislo ramcovej dohody, SUKL kéd (ak je to relevantné), kéd MZ SR (ak je to relevantné), koéd MZ SR (ak je to relevantné), jednotkovu cenu prislu$nej polozky bez
jednotkovu cenu prislusnej polozky bez DPH, s DPH, sadzbu DPH, celkovu cenu DPH, s DPH, sadzbu DPH, celkovu cenu prislusnej polozky bez DPH, s
prislusnej polozky bez DPH, s DPH. DPH.
35 akceptujem 35
V pripade, ak je dodavany tovar z krajiny EU (okrem SR), je dodavatel povinny uviest v V pripade, ak je dodavany tovar z krajiny EU (okrem SR), je dodavatel
dodacom liste, okrem nalezZitosti uvedenych v predchadzajucej vete, aj: povinny uviest v dodacom liste, okrem naleZitosti uvedenych v
- kéd tovaru podla aktuélne platného colného sadzobnika, predchéadzajicej vete, aj:
- Udaj o krajine pévodu tovaru (t.j. krajina kde bol tovar vyrobeny). - kod tovaru podra aktualne platného colného sadzobnika,
- Udaj o krajine pévodu tovaru (t.j. krajina kde bol tovar vyrobeny).
V pripade, ak dodavatel doruéi objednavatelovi tovar v kvalite a/alebo v mnozstve V pripade, ak dodavatel doruci objednavatelovi tovar v kvalite a/alebo v
nezodpovedajlicom poziadavkam objednavatela, je objednavatel opravneny v lehote do mnozstve nezodpovedajlicom poziadavkam objednavatela, je
troch (3) pracovnych dni od dodania tovaru poziadat dodavatela o dodanie tovaru objednavatel opravneny v lehote do troch (3) pracovnych dni od dodania
zodpovedajlceho jeho poziadavkam. Dodavatel je povinny nahradit reklamovany tovar tovaru poziadat dodavatela o dodanie tovaru zodpovedajticeho jeho
tovarom v kvalite a v mnoZstve zodpovedajicom poziadavkam objednavatela, a to v poziadavkam. Dodavatel je povinny nahradit reklamovany tovar tovarom
4. lehote najneskér do desiatich (10) pracovnych dni odo diia oznamenia poziadavky akceptujem 4. v kvalite a v mnoZstve zodpovedajlicom poziadavkam objednavatela, a to
objednavatela podla predchadzajlcej vety. v lehote najneskor do desiatich (10) pracovnych dni odo diia oznamenia
poziadavky objednavatela podia predchadzajicej vety.
Vsetky vzniknuté naklady spojené s opravnenou reklaméaciou objednavatela znasa v
plnom rozsahu dodavatel (napr. doprava). VSetky vzniknuté naklady spojené s opravnenou reklaméaciou
objednavatela znasa v plnom rozsahu dodavatel (napr. doprava).
Pozaduje sa v zmysle § 340b ods. 5 zakona &. 513/1991 Z.z. Obchodného zakonnika v PoZaduje sa v zmysle § 340b ods. 5 zakona & 5131991 22.
. . . , A it . . Obchodného zakonnika v zneni neskorsich predpisov splatnost faktary v
5. zneni neskorsich predpisov splatnost faktiry v lehote Sestdesiatich (60) kalendarnych akceptujem 5. At . h O .
dni odo dfia jej dorugenia objednévatefovi lehote Sestdesiatich (60) kalendarnych dni odo dria jej doru€enia
. objednavatelovi.
Dodavatel je povinny k faktare vzdy priloZit kdpiu objednavky objednavatela ako povinnu Eggzlzt\/egluj:rgz\l’(:m;ti:\iﬁurreﬂ;ﬁﬂyf;lzlgm ng:vgz?q:?:ﬁako ovinny
6. prilohu faktiry. Dodavatel je rovnako povinny k fakture priloZit képiu dodacieho listu ako akceptujem 6. g . A p. p. N ry.l ! L J . P Y
s L . . ) P o e k fakture priloZit' kopiu dodacieho listu ako jej povinnu prilohu, okrem
jej povinnu prilohu, okrem pripadov, kedy je faktura doru¢ena zaroveri s dodacim listom. ) . . PN - -
pripadov, kedy je faktura doru¢ena zaroveri s dodacim listom.
Dodavatefl je povinny vystavit faktiru za dodany tovar v sulade s ustanovenim §73 Dodavatel je povinny vystavit fakturu za dodany tovar v sulade s
7. zakona €. 222/2004 Z. z. o dani z pridanej hodnoty v zneni neskorsich predpisov (dalej akceptujem 7. ustanovenim §73 zakona €. 222/2004 Z. z. o dani z pridanej hodnoty
len ,zakon o DPH"). v zneni neskorsich predpisov (dalej len ,zakon o DPH").
PoZaduje sa akceptovat, Ze platba za pInenie sa realizuje vyluéne bezhotovostnym E:::gg:;?na,ﬁeﬁzgs:;.ﬁ :tlalzgamz:apzlgig::?a:g:yz?;zgg:;e
platobnym stykom na zaklade faktdry dorucenej dodavatefom, a to vzdy za riadne a vcas . . ym p N Y " Y M . Y N ) . -
. . . - — ! . . - . dodavatelom, a to vZdy za riadne a v€as poskytnuté plnenie. Dodavatel je
8. poskytnuté pinenie. Dodavatel je povinny zaslat fakturu elektronicky na e-mailovi akceptujem 8. ovinny zaslat fakturu elektronicky na e-mailovd adresu: szm@vusch.sk
adresu: szm@vusch.sk. Za defi splnenia pefiazného zavézku sa povazuje defi odpisania P 'y . P . i . e
diZnei sumy z Gty obiednavatela v prospech Gty dodavatela Za deni splnenia perlazného zavazku sa povazuje deri odpisania diznej
) Y ) prosp . sumy z uctu objednavatela v prospech U¢tu dodavatela.
PoZaduje sa, aby dodavatelom poskytovany predmet pinenia bol (v pripade ak je to szadUJe S.a’ aby dodavat.elom Poskytqvany predmet pinenia bol (v
relevantng), v sdlade s: pripade ak je to relevantné), v sulade s:
PN L . . . . a) aktualnym Cenovym opatrenim MZ SR, ktorym sa ustanovuje rozsah
a) aktualnym Cenovym opatrenim MZ SR, ktorym sa ustanovuje rozsah reguldcie cien v L X .
oblasti zdravotnictva regulécie cien v oblasti zdravotnictva,
b) zadkonom €. 363/2011 Z.z. o rozsahu a podmienkach thrady liekov, zdravotnickych b) zakon9m c. 363/2911 Z'Z'.O rO.ZSthU a podn’nenkac'h uhrady IIG.}k?V’
N S . . o ) N . zdravotnickych pomdcok a dietetickych potravin na zaklade verejného
pomdcok a dietetickych potravin na zaklade verejného zdravotného poistenia a o zmene . : X Lo . ]
a doplnen niektorych zakonov zdravotného poistenia a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov,
. . . . . - T c) s aktudlne platnym Zoznamom liekov s Uradne uréenou cenou, dalej
c) s aktudlne platnym Zoznamom liekov s Uradne uréenou cenou, dalej len "legislativna P "
Zmena ceny” len "legislativna zmena ceny",
9. Y akceptujem 9. d) s aktualne platnym Zoznamom kategorizovanych $pecialnych

d) s aktualne platnym Zoznamom kategorizovanych $pecialnych zdravotnickych
materialov,

e) aktuélne platnym Zoznamom kategorizovanych $pecidlnych zdravotnickych materialov
s maximalnou vyskou Uhrady V$eobecnej zdravotnej poistovne a.s., DOVERA zdravotna
poistoviia, a.s. a Union zdravotna poistoviia, a.s.,

f) aktualne platnym Zoznamom nekategorizovanych $pecialnych zdravotnickych
materidlov s maximalnou vyskou Uhrady VSeobecnej zdravotnej poistovne a.s., DOVERA
zdravotna poistoviia, a.s. a Union zdravotna poistoviia, a.s., dalej len "zoznamom
zdravotnej poistovne".

zdravotnickych materialov,

e) aktualne platnym Zoznamom kategorizovanych $pecialnych
zdravotnickych materidlov s maximalnou vyskou Uhrady VSeobecnej
zdravotnej poistovne a.s., DOVERA zdravotna poistoviia, a.s. a Union
zdravotna poistoviia, a.s.,

) aktualne platnym Zoznamom nekategorizovanych $pecialnych
zdravotnickych materidlov s maximalnou vyskou uhrady VSeobecnej
zdravotnej poistovne a.s., DOVERA zdravotna poistoviia, a.s. a Union
zdravotna poistoviia, a.s., dalej len "zoznamom zdravotnej poistovne".
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. . cx . . . . V pripade, ak zmluvna cena bude vy$sia ako je maximalna cena Uhrady
V pripade, ak zmluvna cena bude vys$Sia ako je maximalna cena uhrady zdravotnej e . L N
. . S . . . P . A zdravotnej poistovne uvedenda v zozname zdravotnej poistovne, je
poistovne uvedena v zozname zdravotnej poistovne, je dodavatel povinny, najneskér . ) L P L . .
< - . P . . . . . dodavatel povinny, najneskor v8ak do piatich (5) kalendarnych dni od
vS$ak do piatich (5) kalendarnych dni od Gcinnosti zmeny, objednavatela o tejto zmene "% X . A . s . } i
. , 5 . -~ - . ucinnosti zmeny, objednavatela o tejto zmene informovat a predlozit mu
informovat a predloZit mu navrh dal$ieho postupu vo veci Upravy zmluvnej ceny (napr. . . o1 - . .
10. . . . P . akceptujem 10. navrh dalSieho postupu vo veci Upravy zmluvnej ceny (napr. navrh na
navrh na uzavretie dodatku, predmetom ktorého bude zniZenie zmluvnej " . e R
N . . . R . uzavretie dodatku, predmetom ktorého bude zniZenie zmluvnej
ceny a pod.). V pripade, ak sa zmluvné strany podla predchadzajicej vety nedohodnu na : . y P
< . i . X 0 i . P P ceny a pod.). V pripade, ak sa zmluvné strany podla predchadzajticej vety
spoloénom navrhu dalSieho postupu, objednavatel si vyhradzuje pravo na odstlpenie od | o . . . . .
. A nedohodnu na spoloénom navrhu dalSieho postupu, objednavatel si
ramcovej dohody. . . L . A
vyhradzuje pravo na odstipenie od ramcovej dohody.
V pripade, ak sa po uzatvoreni ramcovej dohody preukaze, Ze na
V pripade, ak sa po uzatvoreni ramcovej dohody preukaze, Ze na relevantnom trhu relevantnom trhu existuje cena (dalej tieZ ako "nizSia cena") za rovnaké
existuje cena (dalej tiez ako "niz8ia cena") za rovnaké alebo porovnatelné plnenie ako alebo porovnatelné plnenie ako bude obsiahnuté v ramcovej dohode a
bude obsiahnuté v rdmcovej dohode a dodavatel uz preukazatelne v minulosti za takito dodavatel uz preukazatelne v minulosti za takuto niz$iu cenu pinenie
niz8iu cenu plnenie poskytol, resp. este stale poskytuje, pricom rozdiel medzi nizSou . poskytol, resp. eSte stale poskytuje, pri¢om rozdiel medzi nizSou cenou a
11. N ! : o . akceptujem 11. s : . o,
cenou a cenou podla ramcovej dohody bude viac ako 5% v neprospech ceny podla cenou podla ramcovej dohody bude viac ako 5% v neprospech ceny
ramcovej dohody, zavézuje sa dodavatel poskytnut objednavatelovi pre takéto plnenie podla ramcovej dohody, zavéazuje sa dodavatel poskytnut
objednané po preukazani tejto skuto¢nosti dodato¢nu zfavu vo vyske rozdielu medzi nim objednavatelovi pre takéto pinenie objednané po preukazani tejto
poskytovanou cenou podla uzatvorenej ramcovej dohody a nizSou cenou. skuto¢nosti dodatoénu zlavu vo vyske rozdielu medzi nim poskytovanou
cenou podla uzatvorenej ramcovej dohody a nizSou cenou.
Dodavatel je povinny bezodkladne, najneskér v8ak do piatich (5) pracovnych dni od Dodavatel je povinny bezodkladne, najneskér v8ak do piatich (5)
preukazania skuto¢nosti uvedenej v predchadzajlcej vete, doruéit objednavatelovi pracovnych dni od preukazania skutoénosti uvedenej v predchadzajicej
dodatok, predmetom ktorého bude upravena cena zistena podla bodu 12. tychto . vete, dorugit’ objednavatelovi dodatok, predmetom ktorého bude
1.1 ) 5 akceptujem 111 . . . N . . .
zmluvnych podmienok. \Y upravena cena zistena podla bodu 12. tychto zmluvnych podmienok.
pripade, ak v uvedenej lehote nebude dodatok objednavatelovi doruéeny, vyhradzuje si V pripade, ak v uvedenej lehote nebude dodatok objednavatelovi
objednavatel pravo od zmluvy odstupit. doruceny, vyhradzuje si objednavatel pravo od zmluvy odstupit.
Pozaduje sa, aby dodavatel po¢as trvania zmluvného vztahu informoval
PoZaduje sa, aby dodavatel poc¢as trvania zmluvného vztahu informoval objednavatela o objednavatela o kazdej zmene (pisomne, bezodkladne najneskér do
kazdej zmene (pisomne, bezodkladne najneskor do piatich (5) pracovnych dni odo diia piatich (5) pracovnych dni odo dnia ucinnosti zmeny, predloZenim képie
uginnosti zmeny, predloZenim képie dokladov, ktorymi preukéze opravnenost dokladov, ktorymi preukaze opravnenost vykonanych zmien):
12. vykonanych zmien): akceptujem 12. - udajov tykajucich sa tovaru (napr. zaradenie/vyradenie tovaru do/zo
- Gdajov tykajucich sa tovaru (napr. zaradenie/vyradenie tovaru do/zo Zoznamu Zoznamu kategorizovanych SZM, zmena SUKL kédu, zmena nézvu
kategorizovanych SZM, zmena SUKL kédu, zmena nazvu tovaru a pod.), tovaru a pod.),
- ceny vyvolanej zmenou jednotlivych regulacnych cenovych predpisov a zoznamov. - ceny vyvolanej zmenou jednotlivych regulacnych cenovych predpisov a
Z0zZnamov.
o . X - . - . Pozaduje sa, aby dodavatel v ¢ase predloZenia ponuky a zaroveri po¢as
Pozaduije sa, aby dodavatel v ¢ase predloZenia ponuky a zaroveri pocas trvania . A ; . | N .
13. . N . . N N . akceptujem 13. trvania ramcovej dohody bol opravneny na poskytnutie plnenia predmetu
ramcovej dohody bol opravneny na poskytnutie plnenia predmetu zakazky. Zakazky
PoZaduje sa moznost uplatnenia si nahrady $kody u dodavatela vo vyske vzniknutych Poz.adujc? sa lmozr'10§t upl’atnenla si néhrady %kOdy Y qodgvatela vo vyske
N P . 5 e o . . vzniknutych finanénych néakladov a/alebo moZnost vratenia
14. finanénych nakladov a/alebo moZnost vratenia nespotrebovanej ¢asti tovaru v pripade akceptujem 14. o . . < .
M < N . . . K nespotrebovanej ¢asti tovaru v pripade nedodrzania poziadaviek
nedodrzania poZiadaviek uvedenych v bodoch 9. - 12. tychto zmluvnych podmienok. . . ) :
uvedenych v bodoch 9. - 12. tychto zmluvnych podmienok.
Zmluvné strany sa dohodli, Ze pohladavky, ktoré vznikni dodavatelovi z tohto Zmluvné strany sa dohodli, Ze pohladavky, ktoré vznikni dodavatelovi z
zmluvného vztahu, dodavatel nie je opravneny postupit tretim osobam bez tohto zmluvného vztahu, dodavatel nie je opravneny postupit tretim
15 predchadzajuceho sthlasu objednavatela. Postipenie pohladavok bez akceptujem 15 osobam bez predchadzajlceho sthlasu objednavatela. Postipenie
! predchadzajluceho suhlasu objednavatela je neplatné. Suhlas objednavatela je platny len P : pohladavok bez predchadzajiceho suhlasu objednavatela je neplatné.
za podmienky, Ze bol na takyto ukon udeleny predchadzajici pisomny suhlas Suhlas objednavatela je platny len za podmienky, Ze bol na takyto ikon
Ministerstva zdravotnictva SR. udeleny predchadzajuci pisomny sthlas Ministerstva zdravotnictva SR.
'mluvné strany sa dohodTi, Ze st zbavené zodpovednosti za €iastoéné
Zmluvné strany sa dohodli, Ze si zbavené zodpovednosti za Ciastocné alebo upiné alevbo uplne'neplne'nle zmluvnych vpovvmnohsu podfa tohto zr'nluvnvehf) .
3 . . . N ) Ny ; M vztahu v pripade, Ze toto neplnenie je v dosledku okolnosti vylu€ujicich
neplnenie zmluvnych povinnosti podla tohto zmluvného vztahu v pripade, Ze toto N - A )
L . : PR § Lo B zodpovednost. Pre Géely tohto zmlivného vztahu sa za okolnosti
neplnenie je v dosledku okolnosti vylu¢ujicich zodpovednost. Pre ugely tohto zmlivného - ! RN PR
" A X o R, vyluéujice zodpovednost povazuju pripady, ktoré nie su zavislé, ani ich
vztahu sa za okolnosti vylucujice zodpovednost povazuju pripady, ktoré nie su zavislé, g i . " o . . N
L s e . L oo . . < nemozu ovplyvnist zmluvné strany, a to najmé podla Ustavného zakona €.
ani ich nemézu ovplyvnist zmluvné strany, a to najma podla Ustavného zékona ¢. < es < . SR
< e M . . . SN 227/2002 Z. z. o bezpec¢nosti Statu v ¢ase vojny, vojnového stavu,
227/2002 Z. z. o bezpecnosti §tatu v Ease vojny, vojnového stavu, vynimo¢ného stavu a PRSI . . . . .
) . . . . . . o vynimo¢ného stavu a nudzového stavu. Ta zmluvna strana, ktora sa
nudzového stavu. Ta zmluvna strana, ktora sa odvola na okolnosti vylugujice . ) X PR . L. A
16. . s P : . i N - akceptujem 16. odvola na okolnosti vylu€ujlice zodpovednost, je povinna to oznamit
zodpovednost, je povinna to oznamit druhej zmluvnej strane najneskoér do 5 (piatich) R . : - L . .
. . . . M ! . < . . L druhej zmluvnej strane najneskér do 5 (piatich) kalendarnych dni od
kalendarnych dni od vzniku tejto skuto¢nosti a méze poZiadat o pripadnu tpravu . . M . oy 51 ! . - 5
N . . < . . R . vzniku tejto skutoénosti a méze poziadat' o pripadnd Upravu podmienok
podmienok ramcovej dohody. Na poZiadanie zmluvnej strany, ktorej boli avizované ) . < . " AL .
. o A - ; o~ . ramcovej dohody. Na poZiadanie zmluvnej strany, ktorej boli avizované
okolnosti vylu¢ujice zodpovednost, je povinny oznamovatel predlozit hodnoverny ; o L A . -
. o . . N . e okolnosti vylu€ujice zodpovednost', je povinny oznamovatel predlozit
dokaz. Ak neddjde k dohode, ma zmluvna strana, ktorej boli avizované okolnosti vy$ej AN " . . S
. S S X e oo . hodnoverny dékaz. Ak neddjde k dohode, ma zmluvna strana, ktorej boli
moci, pravo odstpit od uzatvorenej rAmcovej dohody. U€inky odstlipenia nastand diiom . . R A, - o n
o . . N . avizované okolnosti vy$Sej moci, pravo odstlpit od uzatvorenej rdmcovej
doruéenia oznamenia druhej zmluvnej strane. P P B o . . "
dohody. U¢inky odstipenia nastanu diiom dorugenia oznamenia druhej
zmluvnei strane
Osobné udaje dotknutych oséb, ktoré su stucastou tohto procesu verejného Osol.)nle udaje dotknut.ych ?SOb’ ktlore S,u suc_as'tou tohto Proce§u
. N , , . L . N Ly verejného obstaravania, su spracivané verejnym obstaravatelom na
obstaravania, sU spracivané verejnym obstaravatelom na vopred vymedzeny Gcel v P . . : .
. . : . . - vopred vymedzeny Ucel v sulade s Nariadenim Eurépskeho parlamentu a
sUlade s Nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679 o ochrane fyzickych . ; e N X S .
17. h X P P . . P . akceptujem 17. Rady (EU) 2016/679 o ochrane fyzickych oséb pri spractvani osobnych
os6b pri spracivani osobnych Gdajov a o volnom pohybe takychto udajov a zakona NR o N . I . o
V N P . udajov a o volnom pohybe takychto udajov a zakona NR SR ¢. 18/2018 Z.
SR €. 18/2018 Z. z. 0 ochrane osobnych tdajov a 0 zmene a doplneni niektorych RN oo . .
. e T . z. 0 ochrane osobnych Udajov a o zmene a doplneni niektorych zakonov.
zakonov. BlizSie informacie st uvedené na www.vusch.sk. R P .
Bliz8ie informacie st uvedené na www.vusch.sk.
Dodavatel je povinny podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady
Dodavatel je povinny podla nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679 o (EU) 2016/679 o ochrane fyzickych os6b pri spractvani osobnych Gdajov
ochrane fyzickych oséb pri spracivani osobnych tidajov a o volnom pohybe takychto a o volnom pohybe takychto udajov, ktorym sa zrusuje smernica 95/46/ES
udajov, ktorym sa zrusuje smernica 95/46/ES (v8eobecné nariadenie o ochrane udajov) (vSeobecné nariadenie o ochrane udajov) dodrziavat' mi¢anlivost o
dodrziavat mi¢anlivost o osobnych dajoch, ako aj o v8etkych skutocnostiach o ktorych osobnych udajoch, ako aj o vSetkych skutoénostiach o ktorych sa
18. sa dozvedel pri vykonavani ¢innosti vyplyvajlcich z uzatvorenej rdmcovej dohody. akceptujem 18. dozvedel pri vykonavani €innosti vyplyvajicich z uzatvorenej rdmcovej
Zaroveri je povinny o tejto povinnosti preukazatelne poucit aj svojich zamestnancov. dohody. Zaroveri je povinny o tejto povinnosti preukazatelne poucit aj
Povinnost zachovavat mi¢anlivost plati aj po skonéeni trvania ramcovej dohody. V svojich zamestnancov. Povinnost zachovavat mi¢anlivost plati aj po
opaénom pripade objednavatelovi zodpoveda za $kodu, ktora objednavatelovi vznikla skonéeni trvania ramcovej dohody. V opaénom pripade objednavatelovi
porusenim tejto povinnosti. zodpoveda za $kodu, ktora objednavatelovi vznikla porusenim tejto
povinnosti.
PoZaduje sa, aby sa dodavatel po uzatvoreni zmluvy oboznamil s Etickym kédexom PoZaduje sa, aby sa dodavatel po uzatvoreni zmluvy oboznamil s Etickym
obchodnych partnerov objednavatela zverejnenom na www.vusch.sk. PoZaduje sa kédexom obchodnych partnerov objednavatela zverejnenom na
19. dodrziavanie etickych zasad uvedenych v Etickom kédexe objednavatela, pricom v akceptujem 19. www.vusch.sk. PoZaduje sa dodrziavanie etickych zasad uvedenych v
pripade zistenia, Ze do$lo k poruseniu tychto zasad, objednavatel je opravneny od RD Etickom kédexe objednavatela, pricom v pripade zistenia, Ze do$lo k
odstapit.. poruseniu tychto zasad, objednavatel je opravneny od RD odstupit.
V pripade, ak sa na predmet zakazky vykonala pripravna trhova konzultacia, informacie k| V pripade, ak sa na predmet zakazky vykonala pripravna trhova
20. pripravnej trhovej konzultacie verejny obstaravatel zverejiiuje na www.vusch.sk/verejne- akceptujem 20. konzultacia, informacie k pripravnej trhovej konzultacie verejny
obstaravanie/. obstaravatel zverejiiuje na www.vusch.sk/verejne-obstaravanie/.
6. MINIMALNE OSOBITNE POZIADAVKY NA PREDMET ZAKAZKY A DOKLADY
Pozadované minimalne osobitné poziadavky na predmet zakazky a doklady (tieto doklady budu Media Comp s.r.o. DEFINITIVNE POZIADAVKY NA PREDMET ZAKAZKY ODOVODNENIE ZMENY
pozadované vo vyhlasenom verejnom obstaravani): 900 41 Rovinka 268 POZIADAVKY
NA PREDMET ZAKAZKY
Uchddzag uviedolinformacie, Pozadované minimalne technické vlastnosti, parametre a hodnoty predmetu zakazky
Ci akceptuje resp. neakceptuje
verejnym obstaravatelom definované
minimalne osobité poZiadavky
predmetu zakazky
Doklad s nazvom ES vyhlasenie o zhode a podklady k nemu, resp. iné doklady, ktoré . Doklad s nazvom ES vyhlasenie o zhode a podklady k nemu, resp. iné
1. PRIV A ! akceptujem 1. . - PR . )
nahradzaju pozadované potvrdenie. doklady, ktoré nahradzaju pozadované potvrdenie.
Rozhodnutie o zaradeni zdravotnickej pomécky v Zozname $ZM spolu s prilohou, v Rozhodnulhe ° zaradenl.zd'ravotmcll(ej pomocky v Zoznam’e Szm
. ) . . . . . spolu s prilohou, v ktorej si uvedené podrobnosti o zaradeni
2. ktorej sti uvedené podrobnosti o zaradeni pontkaného produktu v Zozname $ZM ku akceptujem 2. , . & . . .
b . . . . N . . ponukaného produktu v Zozname SZM ku v8etkym pontdkanym
vsetkym ponukanym produktom uvedenym v Prilohe - Sortiment pontkaného tovaru. . . . s .
produktom uvedenym v Prilohe - Sortiment pontkaného tovaru.
Potvrdenie SUKL (vystup z databazy registrovanych/evidovanych zdravotnickych . Potvrderllle SUKL (v‘ystup z data.bézy reglstrovajych/e\{ldov_e’mych
3. . ) . PR . . akceptujem 3. zdravotnickych pomdcok), resp. iné doklady, ktoré nahradzaju
pomdcok), resp. iné doklady, ktoré nahradzajui pozadované potvrdenie. s . .
pozadované potvrdenie.
Prospektovy material vSetkych ponukanych produktov uvedenych v Prilohe - Sortiment Pr'ospektovy. material Ysetk,yCh ponkanych produl'(tov uvg’denych v
. . . " . § . " S Prilohe - Sortiment pontkaného tovaru. Prospektovy material musi
ponukaného tovaru. Prospektovy material musi obsahovat popis funkcii a technickych . . - L . .
. . . . . . . obsahovat popis funkcii a technickych parametrov pontkaného produktu
parametrov ponukaného produktu tak, aby na zaklade nich mohol verejny obstaravatel . . . - . o . -
4. . < P~ PR s . . o akceptujem 4. tak, aby na zaklade nich mohol verejny obstaravatel jednoznacne posudit’
jednoznacne posudit spinenie vietkych poZzadovanych miniméalnych technickych e 5 . P L h
) A h . I . splnenie vSetkych poZzadovanych minimalnych technickych vlastnosti,
vlastnosti, parametrov a hodnét v stilade s Prilohou - Specifikacia predmetu zakazky. N . ; o .
. e . . o parametrov a hodnét v sulade s Prilohou - Specifikacia predmetu zakazky.
Prospektovy material nemusi byt preloZzeny do slovenského jazyka. . i P o PR
Prospektovy material nemusi byt prelozeny do slovenského jazyka.
5. PoZaduje sa predloZit dokument "Porovnavacia $tadia" (dalej len "Studia"): akceptujem 5. Z?js;uj)e sa predioZit dokument "Porovnavacia Stidia” (dale; len
5.1|8tudia musi byt realizovana a publikovana, akceptujem 5.1|8tudia musi byt realizovana a publikovana,
5.2|pozaduje sa predloZit odkaz/link na periodikum, kde bola $tudia publikovana, akceptujem 5.2 SSEE:;J\J/Z:Z predloZit odkaz/link na periodikum, kde bola Stidia
Studia sa realizuje ako porovnanie s chirurgickymi protézami, alebo TAVI protézami, ktoré . Studia sa realizuje ako porovnanie s chirurgickymi protézami, alebo TAVI
53| . ", akceptujem 53 . . s
su uz dlho na trhu, protézami, ktoré su uz dlho na trhu,
na zéklade realizovanej a publikovanej $tudie sa musi dat' vyhodnotit kvalita — teda . na zaklade realizovanej a publikovanej Stadie sa musi dat' vyhodnotit’
54| . L s . 5oz o . akceptujem 54 . s h 5 A .
ucinnost, Zivotnost protézy, mozné komplikacie, prednosti, kvalita — teda ucinnost, Zivotnost protézy, mozné komplikacie, prednosti,
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neakceptujem / PredloZeny zdroj od

5.5|VYPUSTIT bod 5.5

nebude sa pozZadovat klinicka 2 ro¢na
Studia. Produkt uvedeny na trh v roku

5.5|pozaduje sa sledovanie Studie aspon 2 roky, 0
vyrobcu
2023.

Dokument musi byt predloZeny vo forme naskenovaného originalu, vo formate .pdf s . Dokument musi byt predloZzeny vo forme naskenovaného originalu, vo
5.6( . . e 4w akceptujem 5.6 . . . i v

nazvom ,Porovnavacia studia", formate .pdf s ndzvom ,Porovnavacia Studia",

PoZaduje sa plnohodnotné zaskolenie intervenenéného timu, ktoré musi byt zahrnuté Poze?dup? sa plnqhodnotne zaskolen,e mtervgngncneho tlmy,’ kioré

. L 50 c s musi byt zahrnuté v cene predmetu zakazky. Zaujemca predlozi
v cene predmetu zakazky. Zaujemca predlozi dokument, v ktorom prehlasi, Ze pre . . . N u
L . N o PR L P ; . dokument, v ktorom prehlasi, Ze pre verejného obstaravatela zabezpeci
verejného obstaravatela zabezpeci plnohodnotné zaskolenie intervenenéného timu. akceptujem

PoZadovany dokument musi zaujemca predloZit' vo forme naskenovaného dokumentu,
vo formate .pdf s ndzvom ,Prehlasenie o zaskoleni“.

plnohodnotné zaskolenie intervenenéného timu. PoZzadovany dokument
musi zaujemca predloZit vo forme naskenovaného dokumentu, vo
formate .pdf s nazvom ,Prehlasenie o zaskoleni“.
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