KALAS Medical, s. r. 0., Slovenskych partizanov 1130/50, 017 01 Povazska Bystrica

ZAZNAM
z vyhodnotenia cenovych ponuk

podla § 117 zakona €. 343/2015 Z. z. o verejnom obstaravani a o zmene a doplneni niektorych
zakonov v zneni neskorsich predpisov (d'alej len ,,ZVO“) k predmetu zakazky s nazvom:

» Sluzby spojené so zabezpefenim certifikacie a povoleni suvisiacich
s technologickou adaptaciou ParaVent V pre ochorenie COVID-19 “

Identifikacia verejného obstaravatela:
Obstaravatel podla § 8, ods. 1, pism. c) ZVO
Nazov: KALAS Medical , s. r. 0.
Sidlo: Slovenskych partizanov 1130/50 , 017 01 Povazska Bystrica
ICO: 36 350 745

DIC: 2022111608

IC DPH : SK2022111608
Statutarny organ:  Ing. Peter Kalas , konatel
Kontaktna osoba: Ing. Peter Kalas

E-mail: peterkalas75@gmail.com
Telefon : 0917934314

Nazov a opis predmetu zakazky:

Predmetom zakazky je dodanie sluzby : Sluzby spojené so zabezpe€enim certifikacie
a povoleni suvisiacich s technologickou adaptaciou ParaVent V pre ochorenie COVID-
19 , ktora budu vyuzZivana vramci projektu : Technologicka adaptacia
vysokofrekvenéného dyzového ventilatora PARAVENT V pre zlepSenie
existujucich parametrov plucnej ventilacie pre terapiu pacientov trpiacich na
ochorenie COVID - 19.

Specifikacia sluzieb :

1) Zabezpecit vyrobu prototypu v rezime OEM pre firmu KALAS Medical v sulade
s normou 1SO 13485 na vyrobu zdravotnickych pomécok.
2) Zabezpecenie spracovania potrebnych dokumentov pre certifikaciu prototypu podfa
MDR nariadenie eurépskeho parlamentu a rady (EU) 2017/742 z 5. aprila 2017
0 zdravotnickych pomdckach v platnom zneni.
3) Zabezpecit pozadovanu technicku dokumentaciu pozadovanu podfa MDR
nariadenia pre CE certifikaciu, a to hlavne:
o opis zariadenia a jeho Specifikacia
= Nazov alebo obchodné meno zdravotnickej pomécky(ZP)
VSeobecny opis zdravotnickej pomocky
Kéd ZP v medzinarodne uznavanej nomenklature (GMDN)
Ugel uréenia ZP
Ur€eni pouzivatelia
Zakladny UDI-DI (podla €asti C prilohy VI)
Urcena skupina pacientov
Zdravotny stav, ktory sa ma diagnostikovat' / liecit / monitorovat’
Indikacie, kontraindikacie, upozornenia
Princip pésobenia a mechanizmus ucinku (hlavna ucinna latka)
Odbvodnenie urenia vyrobku ako ZP
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Klasifikacia ZP (rizikova trieda) a odévodnenie pouZzitych pravidiel
klasifikacie

Postup posudenia zhody

Vysvetlenie akychkolvek novych prvkov ZP (inovacii, novych
charakteristik, novych zamyslanych ucelov / oznaceni)

Opis prislusenstva ZP / supravy

Opis variantov (verzii) ZP

Opis komponentov s vykresmi

Opis surovin

Technické Specifikacie

o odkaz na predchadzajuce a podobné generacie ZP

Prehlad predchadzajucej generacie alebo generacii ZP vyrobenych
vyrobcom

o navod na pouzitie
o informacie o konstrukénom navrhu a vyrobe

Opis navrhu ZP (fazy pouzité pri navrhovani pomécky, zhrnutie
vysledkov)

Identifikacia miest navrhu ZP (identifikacia vSetkych miest, kde boli
vykonané procesy navrhu, vratane dodavatelov a subdodavatelov,
napr. externe zazmluvnené pracoviska, vyskumné miesta, atd.)

Opis vyrobného procesu (napr. postupy, vyvojové diagramy, protokoly,

Identifikacia miest vyrobného procesu ZP (identifikacia vSetkych
vyrobnych miest s informaciami o vyrobnych krokoch, vratane
dodavatelov a subdodavatelov)

Informacie a Specifikacie vratane vyrobnych procesov a ich validacii
(napr. procesy potahovania, vstrekovania, spajania, zvarania, Cistenia,
sterilizacia, balenie, softvér, atd’.)

Specifikacia finalneho vyrobku a testovanie

Opis kontroly kvality (vstupna, medzioperacna, vystupna kontrola)
Kontrola pracovného prostredia

Dodavatelia a subdodavatelia (nazov a adresa spolo¢nosti, evidencia
o kvalifikacii subdodavatelov, napr. certifikaty, osvedcenie o
akreditacii, atd’.)

o v8eobecné poziadavky na bezpeclnost a vykon

VSeobecné poziadavky na bezpe&nost a vykon (,Checklist* podla
prilohy I), vratane:
e odovodnenia aplikovatelnosti / neaplikovatelnosti dane;j
poZiadavky
e odkazu na spolo¢né Specifikacie (,CS*), normy alebo ich Casti
(Specificky odkaz na datum vydania)
e odkazu na kontrolované dokumenty a zaznamy ako dbkaz
zhody
¢ hodnotenia, ak su poziadavky splnené
e schvalenia zodpovednou osobou (datum, podpis).
Zoznam aplikovanych noriem a spolo¢nych Specifikacii (,CS*)

o analyza pomeru prinosu a rizika a riadenie rizik

Analyza pomeru prinosu a rizika (uvedené v oddieloch 1 a 8 prilohy I)
Analyza rizika a manazment rizika (aplikacia podla EN 1SO 14971),
vratane dokumentacie ohfadom
riadenia rizik:

e plan riadenia rizik

¢ analyza rizika vratane opatreni na kontrolu rizika
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e sprava o riadeni rizika vratane vyhodnotenia zostatkovych rizik
a vyhodnotenia pomeru prinosu a rizika
o overenie a validacia vyrobku
= Predklinicka bezpecnost pomécky (vysledky technickych a
laboratoérnych testov, testov simulovanej prevadzky a testov na
zvieratach, ako aj hodnotenie)
= overenie a validacia softvéru
e opis zivotného cyklu softvéru (napr. EN 62304)
e opis navrhu softveru (napr. EN 62304, EN 62366)
e validacia softvéru pouzitého v dokoncenej pomébcke (napr.
suhrnné vysledky vykonanych overeni, validacii a testov
(interne alebo v simulovanom alebo v realnom prostredi
pouzivatela)
o EU vyhlasenie o zhode
o dokumentacia systému kvality
o technicka dokumentéacia tykajuca sa dohfadu vyrobcu po uvedeni na trh

4) Manazment procesu s notifikovanou osobou podla nariadenie Eurépskeho
parlamentu a Rady (EU) 2017/745 z 5. aprila 2017 o zdravotnickych poméckach
(notified body on medical devices) pre ziskanie oznacéenia CE v sulade s nariadenim
EU o zdravotnickych poméckach (MDR) &. 2017/745 ako pomécky triedy Ilb
(Smernica 93/42/EHS o zdravotnickych pomdckach)

Rozdelenie do etap

l. etapa : Inicializacia a planovanie
Zabezpecit poZzadovanu technicki dokumentaciu pozadovanu podla MDR nariadenia pre CE
certifikaciu, a to hlavne:
o opis zariadenia a jeho Specifikacia
= Na&zov alebo obchodné meno zdravotnickej pomécky(ZP)
VSeobecny opis zdravotnickej pomocky
Kéd ZP v medzinarodne uznavanej nomenklature (GMDN)
Ugel uréenia ZP
Ur€eni pouzivatelia
Urcena skupina pacientov
Zdravotny stav, ktory sa ma diagnostikovat / lie€it / monitorovat
Indikacie, kontraindikacie, upozornenia
Princip pésobenia a mechanizmus ucinku (hlavna ucinna latka)
Odovodnenie ur€enia vyrobku ako ZP
Klasifikacia ZP (rizikova trieda) a odévodnenie pouzitych pravidiel
klasifikacie
= Postup posudenia zhody
= Opis prisludenstva ZP / supravy
= Opis variantov (verzii) ZP
odkaz na predchadzajuce a podobné generacie ZP
opis zivotného cyklu softvéru (napr. EN 62304)
opis navrhu softvéru (napr. EN 62304, EN 62366)
informécie o konstruk&nom navrhu a vyrobe
= Opis navrhu ZP (fazy pouzité pri navrhovani pomécky, zhrnutie
vysledkov)
o riadenia rizik:
= plan riadenia rizik

O O O O
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o v8eobecné poziadavky na bezpecnost a vykon

Zoznam aplikovanych noriem a spolo¢nych Specifikacii (,CS)

Termin dodania : do 3 mesiacov od dorucenia objednavky

Il. etapa : Navrh a vyvoj prototypu
Zabezpecit vyrobu prototypu v rezZime OEM pre firmu KALAS Medical v sulade s normou ISO

13485 na vyrobu zdravotnickych pomécok.
Zabezpecit pozadovanu technickd dokumentaciu pozadovanu podla MDR nariadenia pre CE
certifikaciu, a to hlavne:

o opis zariadenia a jeho Specifikacia

Zakladny UDI-DI (podla asti C prilohy VI)

Opis komponentov s vykresmi

Opis surovin

Technické Specifikacie

Vysvetlenie akychkolvek novych prvkov ZP (inovacii, novych
charakteristik, novych zamyslanych ucelov / oznaceni)

VSeobecné pozZiadavky na bezpecnost a vykon (,Checklist® podla prilohy I), vratane:
o informacie o konstrukénom navrhu a vyrobe

Identifikacia miest navrhu ZP (identifikacia vSetkych miest, kde boli
vykonané procesy navrhu, vratane dodavatelov a subdodavatelov,
napr. externe zazmluvnené pracoviska, vyskumné miesta, atd.)

Opis vyrobného procesu (napr. postupy, vyvojové diagramy, protokoly,
)

Identifikacia miest vyrobného procesu ZP (identifikacia vSetkych
vyrobnych miest s informaciami o vyrobnych krokoch, vratane
dodavatelov a subdodavatelov)

Informacie a Specifikacie vratane vyrobnych procesov a ich validacii
(napr. procesy potahovania, vstrekovania, spajania, zvarania, Cistenia,
sterilizacia, balenie, softvér, atd’.)

Specifikacia finalneho vyrobku a testovanie

Opis kontroly kvality (vstupna, medzioperacna, vystupna kontrola)
Kontrola pracovného prostredia

Dodavatelia a subdodavatelia (nazov a adresa spolo¢nosti, evidencia
o kvalifikacii subdodavatelov, napr. certifikaty, osvedcenie o
akreditacii, atd’.)

o Analyza rizika a manazment rizika (aplikacia podfa EN ISO 14971),
Termin dodania : do 6 mesiacov od dorucenia objednavky

lll. etapa : Verifikacia Prototypu
Zabezpecit pozadovanu technickd dokumentaciu pozadovanu podla MDR nariadenia pre CE

certifikaciu, a to hlavne:
o overenie a validacia vyrobku

overenie a validacia softvéru
e validacia softvéru pouzitého v dokoncenej pomébcke (napr.
suhrnné vysledky vykonanych overeni, validacii a testov
(interne alebo v simulovanom alebo v realnom prostredi
pouzivatela)

o vSeobecné poziadavky na bezpeénost a vykon

VSeobecné poziadavky na bezpe&nost a vykon (,Checklist* podla
prilohy 1), vratane:
e odbvodnenia aplikovatelnosti / neaplikovatelnosti danej
poziadavky
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¢ odkazu na spolo¢né Specifikacie (,CS*), normy alebo ich Casti
(8pecificky odkaz na datum vydania)
e odkazu na kontrolované dokumenty a zaznamy ako dokaz
zhody
¢ hodnotenia, ak su poziadavky splnené
e schvalenia zodpovednou osobou (datum, podpis).
- dokumentacia systému kvality

Termin dodania : do 9 mesiacov od doruc€enia objednavky

IV. etapa : Validacia Prototypu
Zabezpecit poZzadovanu technicku dokumentaciu poZzadovanu podla MDR nariadenia pre CE
certifikaciu, a to hlavne:
o overenie a validacia vyrobku
= Predklinicka bezpeénost pomécky (vysledky technickych a
laboratérnych testov, testov simulovanej prevadzky a testov na
zvieratach, ako aj hodnotenie)
technicka dokumentacia tykajuca sa dohfadu vyrobcu po uvedeni na trh
navod na pouzitie
EU vyhlasenie o zhode
analyza pomeru prinosu a rizika a riadenie rizik
= Analyza pomeru prinosu a rizika (uvedené v oddieloch 1 a 8 prilohy [)
e analyza rizika vratane opatreni na kontrolu rizika
= sprava o riadeni rizika vratane vyhodnotenia zostatkovych rizik a
vyhodnotenia pomeru prinosu a rizika
Manazment procesu s notifikovanou osobou podla nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady
(EU) 2017/745 z 5. aprila 2017 o zdravotnickych poméckach (notified body on medical
devices) pre ziskanie oznagenia CE v sulade s nariadenim EU o zdravotnickych poméckach
(MDR) ¢&. 2017/745 ako pomdcky triedy Ilb (Smernica 93/42/EHS o zdravotnickych
pomockach)
Termin dodania : do 12 mesiacov od dorucenia objednavky

O O O O

Ak sa kdekolvek vo Vyzve alebo inej sprievodnej dokumentacii objavi akykolvek odkaz
na konkrétnu znacku, typ, vyrobcu, vyrobny postup, patent, krajinu, oblast’ alebo miesto
pbévodu alebo vyroby je mozné nahradit ekvivalentnou nahradou, ktora vSak musi
obsahovat minimalne technické a kvalitativne parametre ako pévodne navrhované.

3. Druh zakazky:
Zakazka na dodanie sluzby.

4.  Spoloény slovnik obstaravania (CPV):
Hlavné CPV: 73200000-4 Poradenstvo pre vyskum a vyvoj

5. Predpokladana hodnota zakazky: Je stanovena ako priemerna cena predlozenych
ponuk vo vySke : 67.466,67 EUR bez DPH .

6. Komplexnost’ predmetu zakazky:
Ponuku je potrebné predloZit na cely predmet zakazky.

7.  Variantné riesenie:
Neumozriuje sa predlozit’ variantné rieSenie.
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Miesto a termin plnenia predmetu zakazky:

Miesto dodania: Povazska Bystrica

Termin dodania: 12 mesiacov od doruéenia objednavky

Vyhodnotenie ponuk:

Verejné obstaravanie bolo vykonané v termine od 21.03.2022 do 31.03.2022
Vyzva na predkladanie ponuk bola zverejnena dia : 21.03.2022 na stranke :
Veda a vyskum firmy KALAS Medical, s.r.o.

Informacia o zverejneni vyzvy na predkladanie ponuk na webovom sidle bola
odoslana dna: 21.03.2022 , na e-mail : zakazkycko@vlada.gov.sk

Vyzva na predkladanie ponuk bola zverejnena na PARTNERSKEJ DOHODE
dna: 23.03.2022

Zoznam uchadzacéov, ktori predlozili ponuky:

, I sy Spoésob/datum a ¢as | Cenav EUR Cena v EUR :
P.¢. Identifikacia uchadzaca predioZenia cenovej bez DPH s DPH (20 %) Poradie
ponuky

Amperia, s.r. 0.
Budatinska 6086/13 Dorucenie e-mailom /

L 851 05 Bratislava 28.03.2022 68.200,00 81.840,00 2.
ICO : 47 579 706
InnoVentiv s. r. 0.
Zvocinska 1195/124 Dorucenie e-mailom /

2. 900 55 Lozorno 28.03.2022 64.400,00 64.400,00 L
ICO : 54 170 681
MDRC s.r. 0.
Mudronova 2349/10 Dorucenie e-mailom /

3. 921 01 Piest'any 29.03.2022 69.800,00 83.760,00 3.
ICO : 54 170 681

Vsetci uchadzaci predlozili ponuku v lehote na predkladanie ponuk.

Nakolko v sulade s aktualnou Jednotnou priruCkou pre Ziadatelov/prijimatelov
k procesu a kontrole verejného obstaravania/obstaravania bola predlozena viac ako
jedna ponuka, verejny obstaravatel vyhodnocuje splnenie poziadaviek na
predmet zakazky a splnenie podmienok ucasti po vyhodnoteni ponuk na zaklade
kritéria/kritérii na vyhodnotenie ponuk, ato iba v pripade uchadzaca, ktory sa
umiestnil na prvom mieste v poradi. Ak déjde k vylu€eniu tohto uchadzaca,
vyhodnoti sa nasledne splnenie podmienok ucasti a poziadaviek na predmet zakazky
u dalSieho uchadzaca v poradi tak, aby uchadza¢ umiestneny na prvom mieste v novo
zostavenom poradi spifial podmienky G&asti a poziadavky na predmet zakazky.
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10.

11.

v EUR bez DPH, identifikoval uchadzacda, ktory sa umiestnil na prvom mieste:
InnoVentiv s. r. o., Zvoc¢inska 1195/124 , 900 55 Lozorno, ICO : 54 170 681

Obstaravatel vyhodnotil splnenie stanovenych podmienok uéasti a poziadaviek
na predmet zadkazky u uchadzaca, ktory sa umiestnil na prvom mieste z hladiska
kritéria na vyhodnotenie ponuk — spolo¢nost’

InnoVentiv s. r. o., Zvoéinska 1195/124 , 900 55 Lozorno , ICO : 54 170 681

V sulade s § 32 ods. 1 pism. e€) zakona o verejnom obstaravani obstaravatel overil dfia
04.04.2022 doklad o opravneni poskytovat sluzbu v rozsahu, ktory zodpoveda
predmetu zdkazky, a to na verejne dostupnom a bezplatnom elektronickom registri OR
SR.

V sulade s § 32 ods. 1 pism. f) zdkona o verejnom obstaravani obstaravatel overil dfia
04.04.2022 skutoCnost, ze uchadza¢ nema uloZeny zakaz uclasti vo verejnom
obstaravani potvrdeny kone¢nym rozhodnutim v Slovenskej republike alebo v State
sidla, miesta podnikania alebo obvyklého pobytu, a to na verejne dostupnom a
bezplatnom elektronickom registri na strankach UVO v Registri os6b so zakazom.

Podmienku neexistencie dovodu na vylucenie podla § 40 ods. 6 pism. f) zdkona o
verejnom obstaravani, t. j. konflikt zaujmov podla § 23 zakona o verejnom obstaravani,
uchadzaé deklaroval v predlozenom Cestnom vyhlaseni ( Priloha é. 3 Vyzvy na
predlozenie cenovej ponuky ).

Identifikacia prepojenia medzi zainteresovanou osobou obstaravatela a uchadzaca
a prijaté opatrenia v sulade s § 23 zakona o verejnom obstaravani: bez identifikacie
prepojenia.

Na zaklade vyhodnotenia predloZenej cenovej ponuky obstaravatel overil spinenie
stanovenych podmienok ucasti a identifikoval ispeSného uchadzacéa — spolo¢nost’

InnoVentiv s. r. 0., Zvoéinska 1195/124 , 900 55 Lozorno , ICO : 54 170 681,

ktora predlozila cenovu ponuku vo vyske: 64.400,00 EUR bez DPH ( nie je platca
DPH) .

Dalsie informacie:

Obstaravatel bezodkladne formou elektronickej komunikacie oznami vSetkym
uchadzacom vysledok vyhodnotenia ponuk.

Uspesnému uchadzacovi oznami, Ze jeho ponuku prijima. Netspe$nym uchadzaom
oznami, Ze neuspeli s uvedenim dovodov neprijatia ich ponuk.

Zmluva:

Vysledkom verejného obstaravania bude Zmluva resp. Objednavka na dodanie sluzby.
Uzavreta zmluva nesmie byt v rozpore s Vyzvou na predkladanie cenovych ponuk
a s ponukou predlozenou uspesnym uchadzatom.
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12. Zdroj financovania zakazky:
Predmet zakazky bude financovany z vlastnych zdrojov obstaravatela a z Opera¢ného

programu Integrovana infrastruktura , spolufinancovany Eurépskym fondom
regionalneho rozvoja a Statnym rozpoctom .

Vyhodnotil : Ing. Ladislav Glitta

V PovaZskej Bystrici , dha: 04.04.2022

Ing. Peter Kalas
Konatel spolo¢nosti



