. 4 P4
Opisny formular
I. Opisny formular predmetu obstaravania

1.1 Vseobecna Specifikacia predmetu:

Nazov: Zaplata perikardialna biologicka nekalcifikujuica

Kl'icové slova: zaplata, perikard, chirurgické implantaty, biologicka, konsky perikard

CPV: 33184100-4 - Chirurgické implantaty; 60000000-8 - Dopravné sluzby (bez prepravy
odpadu)

Druh/y: Tovar; Sluzba

1.2 Funkcna Specifikacia predmetu:

- Perikardialna zdplata s konskym perikardom sl(zi na rekonstruckéné operacie aortdlnej a mitralnej chlopni, na
uzavery defektov predsieni a komor.

1.3 Technicka sSpecifikicia predmetu:

Technické vlastnosti Jednotka Minimum  [Maximum I
hodnota

Perikardidlna zaplata s konskym perikardom ks 0 22

Technické vlastnosti Hodnota / charakteristika

1. Perikardialna zaplata s konskym perikardom (s
antikalcifikacnou technoldgiou):

1.1 pozostdva z biologického konského perikardu,

1.2 je upravena procesom decelularizicie,

1.3 je bezbunkova,

1.4 je vyrobend bez pouzitia glutaraldehydov,

1.5 je bez kalcifika¢nych zmien,

1.6 nevyvolava imunitnu reakciu,

1.7 je s potencidlom pre remodeling,

1.8 je vysokej kvality pri pouZiti stehu,

1.9 je k dispozicii v nasledovnych velkostiach:

a) 5x5 cm

b) 10x5 cm

c) 8x4 cm

d) 8x8 cm

e) 10x10 cm

a vietky vel'kosti st v rovnakych jednotkovych cenach.

1.10 kazdy kus zaplaty musi byt' zabaleny v sterilnom obale s peel
efektom otvarania, ktory musi obsahovat' minimalne tieto (daje:
nazov, katalégové Cislo, exspirdciu, velkost' a Ciarovy kdd.

1.4  Osobitné poziadavky na plnenie:

Ndzov

NepredloZenie ktoréhokol'vek dokladu a/alebo nesplnenie ktorejkol'vek osobitnej poZiadavky na predmet zakazky bude
objednavatel' povazovat' za podstatné porusenie zmluvnych povinnosti dodavatela, pricom objednavatel' méze:

1. ukoncit' s dodavatelom zmluvny vztah v silade s OPET z d6vodu, Ze dodavatel podstatne porusil svoje povinnosti,
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2. vystavit' dodavatel'ovi negativnu referenciu v EKS,

3. vystavit' dodavatel'ovi negativnu referenciu pre drad pre verejné obstaravanie, v ktorej objednavatel' Gradu pre verejné
obstaravanie oznami, Ze doslo k pred¢asnému ukonceniu zmluvného vztahu z dévodu podstatného porusenia povinnosti
dodévatel'om, pri¢om zo strany Gradu pre verejné obstaravanie méze byt dodavatel'ovi podla § 182 Spravne delikty
zakona o VO ulozeny zakaz Gcasti vo verejnom obstardvani resp. mu moze byt zo strany tradu pre verejné obstaravanie
uloZena pokuta.

DOKLADY, ktoré je dodavatel povinny predlozit"

(Dodavatel predlozenim svojej ponuky potvrdzuje, Ze v Case lehoty na predkladanie ponuk disponuje vSetkymi
objednavatelom poZzadovanymi dokladmi, &im spifia osobitné poZiadavky na plnenie, kvalifikacné, odborné, technické a
iné predpoklady pre riadne plnenie predmetu zdkazky)

- najneskor do 5 pracovnych dni od uzavretia ramcovej dohody s objednavatelom,

- na adresu objednavatela,

- v uzatvorenej obdlke oznacenej heslom "NEOTVARAT - DOKLADY - Zéplata perikardidlna biologicka nekalcifikujica".

1. Dodavatelom vystaveny a potvrdeny Zoznam (supis) vsetkych predloZenych dokladov a dokumentov.

2. Dodavatel'om vystaveny a potvrdeny List s kontaktnymi Gdajmi opravnenej osoby dodavatela, ktory musi obsahovat’
minimalne tieto (daje:

a) meno, priezvisko, titul, pracovnu poziciu dodavatelom opravnenej kontaktnej osoby pre tcely zasielania informacii
tykajlcich sa predmetnej zakazky,

b) telefénne Cislo kontaktnej osoby podla pismena a) tohto bodu,

¢) e-mail kontaktnej osoby podl'a pismena a) tohto bodu,

d) meno, priezvisko, titul, pracovni poziciu doddvatelom opravnenej kontaktnej osoby pre tcely plnenia zmluvy na
predmetnu zakazku,

e) telefénne cislo kontaktnej osoby podla pismena d) tohto bodu,

f) e-mail kontaktnej osoby podla pismena d) tohto bodu.

3. Képiu aktudlneho dokladu o opravneni podnikat' v rozsahu, ktory zodpoveda predmetu zakazky.

4. Strukturovany rozpocet ceny predmetu zakazky, t.. vietkych ponikanych tovarov, ktoré spiaji technicki Specifikaciu
predmetu zakazky uveden( v opisnom formulari. Doddvatel vyplni prilohu ¢.1 opisného formuldra - Struktirovany
rozpocet ceny predmetu zdkazky (d'alej len "'Struktirovany rozpocet").

5. Prospektovy material ku vSetkym pontkanym produktom uvedenym v Struktirovanom rozpocte:

- v tlacenej forme a zaroveri na datovom nosici vo formate umozriujicom bezproblémovu tlac,

- prospektovy material musi obsahovat' popis vietkych funkcii a technickych parametrov pontikaného produktu tak, aby
na zaklade nich mohol verejny obstaravatel jednoznacne posudit' splnenie vietkych pozadovanych minimalnych
technickych vlastnosti, parametrov a hodnot uvedenych v opisnom formulari,

- prospektovy material nemusi byt preloZeny do slovenského jazyka.

6. Ku vietkym pondkanym produktom uvedenym v Struktdrovanom rozpocte neovereni képiu Potvrdenia SUKL (vystup
z databazy registrovanych/evidovanych zdravotnickych pomécok), resp. iné doklady, ktoré nahradzaji pozadované
potvrdenie.

7. Pravoplatné Rozhodnutie o zaradeni zdravotnickej pomdcky/pomdcok v Zozname kategorizovanych Specidlnych
zdravotnickych materialov spolu s prilohami ku vietkym pondkanym produktom (v pripade ak je to relevantné) -
neoverena kdpia.

8. Ku vietkym pondkanym produktom uvedenym v Struktdrovanom rozpocte neovereni képiu skiZobného protokolu
alebo osvedcenia vydaného organom posudzovania zhody vykonavajlcim ¢innosti posudzovania zhody vritane
kalibracie, skisania, osvedcovania a inSpekcie, ktory je akreditovany podl'a osobitného predpisu.

9.V pripade, ak ma dodavatel' v imysle zadat' ¢ast' plnenia subdodavatel'ovi, je povinny postupovat' v silade s
prisluSnymi ustanoveniami OPET a zakona o VO. NepredloZzenim pozadovaného dokladu ma objednavatel za to, Ze
dodavatel' nema v imysle zadat' ¢ast’ plnenia subdodavatel'ovi.

10. V pripade, ak doddavatel' poskytne pre objedndvatel'a osobné Gdaje Statutarnych zastupcov, zamestnancov alebo inych
0s0b, v SirSom rozsahu a na iny tcel ako ustanovuje §10 ods. 3 pism. b) a §12 ods. 3 zakon ¢. 122/2013 Z.z. o ochrane
osobnych tdajov a 0 zmene a doplneni niektorych zdkonov, je povinny objednavatel'ovi doloZit' pisomny sthlas s
vlastnoru¢nym podpisom dotknutej osoby so spracovanim osobnych tdajov s uvedenim:

10.1 osoby, ktora tento sthlas dava (t.j. meno, priezvisko, titul a adresu trvalého pobytu dotknutej osoby),

10.2 osoby, ktorej tento stihlas dava (t.j. obchodné meno a sidlo podnikania objednavatela),
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10.3 Ucelu, na aky dotknuta osoba sthlas dava (t.j. na Gcel verejného obstaravania),

10.4 zoznamu alebo rozsahu osobnych tdajov (t.j. presny rozsah osobnych tdajov, ktoré dotknuta osoba objednavatel'ovi
poskytuje),

10.5 Casu platnosti sthlasu (t.j. na ¢as nevyhnutny na plnenie tcelu verejného obstaravania najviac vsak po dobu 5 rokov
od uzavretia zmluvy).

NepredloZenim poZadovaného dokladu ma objednavatel za to, Ze dodavatel' neposkytuje osobné tdaje os6b uvedenych v
predchadzajlcej vete objednavatelovi.

11. Dodavatelom predlozené doklady objednavatel' skontroluje a v pripade:

a) ak predlozené doklady budu v stlade s poZiadavkami objednavatela, tento zasle dodavatelovi Oznamenie o splneni
objednavatel'om stanovenych podmienok a poziadaviek, na zdklade ktorého bude mat' dodévatel opravnenie na
realizaciu predmetu zakazky,

b) ak predlozené doklady nebudu dorucené v stanovenom termine a/alebo nebud v stlade s poZiadavkami
objednavatela, tento si vyhradzuje pravo ukoncit' s doddvatelom zmluvny vzt'ah v silade s OPET z dévodu podstatného
porusenia povinnosti dodavatela.

B. OSOBITNE POZIADAVKY NA PREDMET ZAKAZKY:

(Dodévatel' predloZenim svojej ponuky potvrdzuje, Ze v Case lehoty na predkladanie ponik splfia vietky osobitné
poziadavky na predmet zakazky, ¢im spiria osobitné poZiadavky na plnenie, kvalifikacné, odborné, technické a iné
predpoklady pre riadne plnenie predmetu zakazky.)

1. PoZaduje sa uzatvorenie rdmcovej dohody na 12 mesiacov od momentu jej uzavretia, resp. do doby naplnenia
zmluvného finan¢ného objemu podla toho, ktord z uvedenych skutocnosti nastane skor.

2. Pozaduje sa poskytovanie plnenia vo viacerych ucelenych castiach, a to na zdklade pisomnych ciastkovych vyziev
(d'alej len "objednavka") objednavatela s periodicitou a v minimalnych objemoch podla jeho aktualnych prevadzkovych
potrieb.

3. Pozaduje sa dodanie tovaru:

3.1 do 48 hodin od dorucenia pisomnej objednavky dodavatelovi,

3.2 v pracovnych drioch (do terminu sa nezapocitavaju dni pracovného vol'na, pracovného pokoja a Statne sviatky),

3.3 v Case od 07:00 hod. do 14:00 hod.,

3.4 na dohodnuté miesto plnenia a zodpovedne]j osobe objedndavatela (podrobnosti o mieste plnenia a zodpovednej
osobe objednavatela budi dodéavatel'ovi upresnené bezprostredne po Ucinnosti rdmcovej dohody),

3.5 s dodacim listom, ktory musi obsahovat' okrem povinnych naleZitosti aj Cislo objednavky, Cislo ramcovej dohody,
SUKL kdd (ak je to relevantné), kod MZ SR (ak je to relevantné), jednotkovi cenu prislusnej polozky bez DPH, s DPH,
sadzbu DPH, celkovti cenu prislusnej polozky bez DPH, s DPH.

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

- kdd tovaru podla aktualne platného colného sadzobnika,

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

4. V pripade, ak dodavatel' doruci objednavatel'ovi tovar v kvalite a/alebo v mnozstve nezodpovedajliicom poZiadavkam
objedndvatel'a, je objedndvatel' opravneny v lehote do 3 pracovnych dni od dodania tovaru poZiadat' dodavatela o
dodanie tovaru zodpovedajliceho jeho poziadavkdm. Dodavatel' je povinny nahradit' reklamovany tovar tovarom v kvalite
a v mnoZstve zodpovedajlicom poZiadavkam objednavatela, a to v lehote najneskdr do 10 pracovnych dni odo dria
oznamenia poZiadavky objednavatel'a podla predchadzajlcej vety.

4.1 VSetky vzniknuté ndklady spojené s opravnenou reklamaciou objedndvatel'a znasa v plnom rozsahu dodavatel (napr.
doprava).

5. PoZaduje sa v zmysle § 340b ods. 5 zdkona ¢. 513/1991 Z.z. Obchodného zakonnika v zneni neskorsich predpisov
splatnost’ faktdry v lehote 60 dni odo dria jej dorucenia objednavatel'ovi.

6. Doddvatel' je povinny k fakture vzdy prilozit' kdpiu objedndvky objedndvatel'a ako povinnu prilohu faktiry. Dodavatel
je rovnako povinny k faktdre prilozit' kpiu dodacieho listu ako jej povinnu prilohu, okrem pripadov, kedy je faktira
dorucena zéaroven s dodacim listom.

7. PoZaduje sa, aby dodavatel'om poskytovany predmet plnenia bol (v pripade ak je to relevantné), v stlade s:

a) aktualnym Cenovym opatrenim MZ SR, ktorym sa ustanovuje rozsah reguldcie cien v oblasti zdravotnictva,

b) zakonom ¢. 363/2011 Z.z. o rozsahu a podmienkach Uhrady liekov, zdravotnickych pomdcok a dietetickych potravin na
zaklade verejného zdravotného poistenia a o zmene a doplneni niektorych zakonov,
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¢) s aktualne platnym Zoznamom kategorizovanych Specialnych zdravotnickych materialov,

d) s aktudlne platnym Zoznamom liekov s Gradne urcenou cenou, d'alej len "legislativna zmena ceny".

7.1. V pripade legislativnej zmeny ceny je doddvatel' povinny bezodkladne, najneskér vsak do 5 pracovnych dni od
ucinnosti tejto zmeny, tito legislativnu zmenu ceny objednavatel'ovi oznamit' a zaroven dorucit' dodatok , predmetom
ktorého bude upravend cena vyplyvajlica z legislativnej zmeny ceny. Zaroveri do doby Gcinnosti dodatku podl'a
predchadzajlcej vety, sa dodavatel zavazuje poskytnit objednavatel'ovi zl'avu vo vyske rozdielu medzi zmluvnou cenou a
cenou zistenou po legislativnej zmene ceny.

8. Pozaduje sa, aby dodavatelom poskytovany predmet plnenia bol (v pripade ak je to relevantné) v silade s:

a) aktudlne platnym Zoznamom kategorizovanych Specialnych zdravotnickych materialov s maximalnou vyskou Ghrady
Vseobecnej zdravotnej poistovne a.s., DOVERA zdravotna poistovria, a.s. a Union zdravotna poist'oviia, a.s.

b) aktualne platnym Zoznamom nekategorizovanych Specialnych zdravotnickych materialov s maximalnou vyskou
Ghrady VSeobecnej zdravotnej poistovne a.s., DOVERA zdravotna poist'oviia, a.s. a Union zdravotna poistoviia, a.s., d'alej
len "zoznamom zdravotnej poistiovne".

8.1V pripade, ak zmluvna cena bude vyssia ako je maximalna cena Ghrady zdravotnej poistovne uvedend v zozname
zdravotnej poistiovne, je dodavatel povinny, najneskér vsak do 5 dni od G¢innosti zmeny, objednavatela o tejto zmene
informovat a predlozit' mu ndvrh d'alSieho postupu vo veci Gpravy zmluvnej ceny (napr. ndvrh na uzavretie dodatku,
predmetom ktorého bude zniZenie zmluvnej ceny a pod.). V pripade, ak sa zmluvné strany podl'a predchadzajlicej vety
nedohodni na spolo¢nom navrhu d'alSieho postupu, objedndvatel' si vyhradzuje pravo na odstipenie od zmluvy.

9. PoZaduje sa, aby v pripade ak sa uspeSnym dodavatel'om po elektronickej aukcii stane:

9.1 dodavatel, ktory je alebo bol dodavatelom predmetu zakazky pre objednavatel'a a ak jeho konecna jednotkova cena
za M) bez DPH je vyssia ako stcasne aktudlna alebo predtym platna jednotkova cena za M) bez DPH, za ktord
objednavatel' nakupuje alebo nakupoval od dodavatela pred vyhlasenim tejto sttaze, alebo:

9.2 dodavatel, ktory objednavatelovi predloZil aktudlnu cenovi ponuku pred vyhlasenim tejto sttaze a jeho konecna
jednotkova cena za MJ bez DPH je vysSia ako cena ktord predloZil v aktualnej cenovej ponuke pred vyhlasenim tejto
sit'azZe, tak:

- objednavatel' vyzve dspesného doddvatela na podanie vysvetlenia k uvedenému a ak po prehodnoteni pisomného
zd6vodnenia objednavatel’

a) uzna navysenie konecnej jednotkovej ceny za MJ bez DPH prislusnej polozky predmetu zakazky, zasle dodavatel'ovi
oznamenie, v ktorom potvrdi opravnenie nim pontknutej ceny,

b) neuzna navysenie konecnej jednotkovej ceny za M) bez DPH prislusnej polozky predmetu zakazky, vyhradzuje si pravo
odstdpit’ od tejto ramcovej dohody.

10. V pripade, ak sa po uzatvoreni tejto rdmcovej dohody preukaze, Ze na relevantnom trhu existuje cena (d'alej tiez ako
"nizsia cena") za rovnaké alebo porovnatelné plnenie ako je obsiahnuté v tejto ramcovej dohode a dodavatel' uz
preukazatelne v minulosti za takidto nizSiu cenu plnenie poskytol, resp. este stale poskytuje, pricom rozdiel medzi nizSou
cenou a cenou podla tejto rdmcovej dohody je viac ako 5% v neprospech ceny podla tejto rdmcovej dohody,

zavazuje sa doddvatel' poskytndt objednavatel'ovi pre takéto plnenie objednané po preukazani tejto skuto¢nosti
dodatoc¢nu zl'avu vo vyske rozdielu medzi nim poskytovanou cenou podla tejto ramcovej dohody a nizSou cenou.

10.1 Dodavatel je povinny bezodkladne, najneskor vsak do 5 pracovnych dni od preukazania skuto¢nosti uvedenej v
predchadzajlcej vete, dorucit’ objednavatel'ovi dodatok, predmetom ktorého bude upravend cena zistena podla bodu 10.
tejto ramcovej dohody.

11. V pripade, ak sa po uzatvoreni tejto rdmcovej dohody preukdze, Ze na relevantnom trhu existuje nizsia cena za
rovnaké alebo porovnatel'né plnenie ako je obsiahnuté v tejto ramcovej dohode od akéhokol'vek dodavatela (t.. viac ako
5 % v neprospech ceny podla tejto ramcovej dohody), objednavatel' po preukazani tejto skutocnosti vyzve dodavatela k
rokovaniu o d'alSom postupe vo veci Upravy zmluvnej ceny (napr. navrh na uzavretie dodatku, predmetom ktorého bude
znizenie zmluvnej ceny a pod.). V pripade, ak sa zmluvné strany podl'a predchddzajiicej vety nedohodnt na spolo¢nom
navrhu d'alSieho postupu,

objednavatel' si vyhradzuje prdvo zmluvu vypovedat' s vypovednou dobou 1 mesiac. Vypovedna doba zacina plynit' od
prvého dria kalendarneho mesiaca nasledujiceho po doruceni vypovede a skon¢i sa uplynutim posledného dria
prislusného kalendarneho mesiaca.

12. Pozaduje sa, aby dodavatel' po¢as trvania zmluvného vzt'ahu informoval objedndvatel'a o kazdej zmene (pisomne,
bezodkladne najneskdr do 5 pracovnych dni odo dria dcinnosti zmeny, predlozenim képie dokladov, ktorymi preukaze
opravnenost' vykonanych zmien):

- Gdajov tykajucich sa tovaru (napr. zaradenie/vyradenie tovaru do/zo Zoznamu kategorizovanych SZM, zmena SUKL
kédu, zmena nazvu tovaru a pod.),

- ceny vyvolanej zmenou jednotlivych regulacnych cenovych predpisov a zoznamov.

13. PoZaduje sa moznost' uplatnenia si nahrady skody u dodavatel'a vo vyske vzniknutych finan¢nych nikladov a/alebo
moznost' vratenia nespotrebovanej ¢asti tovaru v pripade nedodrzania poziadaviek uvedenych v bodoch 7. - 12. tejto
Casti ramcovej dohody.
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14. Objednavatel' a dodavatel' v zmysle § 187 odsek 8 zakona o VO uskutocriuju komunikaciu a vymenu informacii vo
verejnom obstaravani do 18.10.2018 pisomne prostrednictvom posty, iného dorucovatel'a, faxom, elektronicky podl'a §
20 ods. 1 zdkona o VO alebo ich kombinaciou.

Nazov Upresnenie

1.5  Prilohy opisného formulara:

Popis Nazov stboru
Prilohu ¢.1 - Struktirovany rozpocet ceny predmetu Prilohu ¢.1 - Struktdrovany rozpocet ceny predmetu
zakazky.pdf zakazky.pdf
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