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V Brné 19. ledna 2018

Vyzva k podani nabidky k ve Fejné zakdzce malého rozsahu

1. Vymezeni p fedmétu pln éni

» Prfedmétem plnéni je dodavka 3 ks endoskop 0 véetné pfisluSenstvi pro Endoskopické centrum,
Fakultni nemocnice Brno, Pracovisté mediciny dospélého véku, Jihlavskd 20, 625 00 Brno dle
technické specifikace uvedené v pfiloze €. 1 této vyzvy.

Medicinsky U €el — pfistroj je pouzivan k endoskopii dychacich cest.

Zadavatel pozaduje pfistroj novy, nikoliv demo, repasovany nebo jakkoliv jiZz dfive pouZity.

PFistroj musi splfiovat veSkeré technické pozadavky stanovené pro jeho uvedeni na trh a do
provozu dle pravnich pfedpist, zejména zédkona &. 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na
vyrobky, ve znéni pozdéjSich predpist a pokud se jedna o zdravotnicky prostfedek dle zakona &.
268/2014 Sb. (zadkon o zdravotnickych prostfedcich), v platném znéni, s uvedenim Klasifikaéni tfidy
a to v Ceském jazyce.

2. Obchodni podminky

= Podrobné obchodni podminky, véetné platebnich podminek, jsou obsazeny ve vzorovém textu kupni
smlouvy, ktera je pfilozena jako pfiloha €. 2 k této vyzvé a je jeji nedilnou soucasti. Zadavatel
poZaduje, aby zajemce vyuZil vzorovy text kupni smlouvy k pfedloZeni vlastnoruéné podepsaného
navrhu kupni smlouvy osobou opravnénou jednat za zajemce. Zadavatel si vyhrazuje pravo
pfed uzavienim smlouvy text navrhu smlouvy zménit.

Zajemce je opravnén a soucasné povinen doplnit Zlut & oznaéena volna mista v textu vzorové
kupni smlouvy (tj. identifikace uchaze€e, nabizena kupni cena, identifikace opravnéného
statutérniho zastupce uchazece) a neoddélitelné k navrhu kupni smlouvy pfipojit pfilohu obsahujici
pFesnou technickou specifikaci zboZzi (viz ¢l. II.1. vzorového textu kupni smlouvy).

Zadavatel povaZzuje smlouvu za uzavienou dnem jejiho podepsani smluvnimi stranami, nikoli dnem
sjednani obsahu smlouvy, ¢imz vylu€uje aplikaci 8 1725 zak. ¢. 89/2012 Sb., obanskeho zakoniku,
v platném znéni.
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. Dal8i podminky zadavatele

Soucasti nabidky musi byt, v ¢eském jazyce:

ES prohlaSeni oshodé vsouladu se zakonem ¢. 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich
na vyrobky, ve znéni pozdéjSich predpisi a pokud se jedna o zdravotnicky prostfedek (EN
93/42/EEC ¢i IVD EN 98/79/EEC) dle zékona ¢&. 268/2014 Sb. (zakon o zdravotnickych
prostfedcich), v platném znéni, s uvedenim klasifika¢ni tfidy a to v Ceském jazyce,

v pfipadé zdravotnického prosttedku — registrovany dodavatel a servis v CR (doklad o spinéni
zakona €. 268/2014 Sb., § 26 a § 28 v platném znéni), v pfechodném obdobi (8 97 a § 98) dle
zakona €. 123/2000Sb., § 31 v platném znéni,

navod k pfistroji na CD (manual v CJ a AJ — je-li vyroba pfistroje mimo CR),

kompletni nabidka v &etné technickych tdaj @ v €J s ocen énim jednotlivych polozek

délka zaruky min. 24 mésica.

Zadavatel doporu€uje zajemcum téZ predloZit nasledujici dokumenty; jejich nedoloZeni neni jakkoliv
sankcionovano, je zcela na vuli zajemce, zda dokumenty zadavateli poskytne:

dokument s uvedenim mista servisu, hodinové sazby, kilometrovného, doby néstupu na opravu
v zaruéni i pozaruéni dobé&, moznosti zapljéeni nahradniho pfistroje po dobu dilenské nebo
dlouhodobé opravy (déle nez 72 hodin),

cena nahradnich dild, které je dle doporuceni vyrobce nutné po dobu Zivotnosti pfistroje pravidelné
ménit (cena za ks, perioda vymeény),

= roc¢ni ndklady na spotfebni material,
= seznam moZzného pfislusenstvi v€éetné aktualni cen,
= seznam pracovist vybavenych nabizenym typem pfistroje,
= celkova cena predepsanych servisnich sluzeb (v€éetné opakované ménénych ND, PM kit a pod) po
dobu Zivotnosti (uvést vyrobcem stanovenou Zivotnost) pristroje (cena za vyrobcem predepsané
preventivni prohlidky, servisni adrzby, kalibrace, validace, revize, ND s omezenou Zivotnosti, PM
(preventive maintenence) /SM (service maintenence) kity...) nebo za dobu 10 ti let ( neni- li Zivotnost
pristroje vyrobcem stanovena),
= Cestné prohlaSeni dodavatele, Ze zabezpeci servisni podporu vyrobku na minimélné 10 let od
dodani/ukonceni vyroby,
= doplnéni niZze uvedené tabulky:
Misto | Servisni | Cestovné: | Doba Zapujéeni | Cestnost Cena Klasifikacni
servisu | prace: K&/ km nastupu | nahradniho | pfedepsané | pfedepsané | tfida
K&/ hod na pfistroje po | servisni servisni zdravotnického
opravu | dobu kontroly / kontroly / pFistroje
v zéruce | dilenské PBTK PBTK
/ mimo | opravy
zaruku
Poznamky

Pozn.: Tyto dokumenty jsou isté informativni, poZzadované za Ucelem zjisténi pfipadnych pozaruénich
servisnich podminek zajemce, moznosti dokoupeni pfisluSenstvi, apod.

Zadavatel si vyhrazuje pravo fizeni na vefejnou zakazku zrusit (z jakéhokoliv divodu) az do okamziku
uzavreni smlouvy s vybranym uchazecem.
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4. Pozadavky na zp usob zpracovani nabidkové ceny

Celkova nabidkova cena bude zpracovana za cely komplet v€etné pfisluSenstvi v KE bez DPH,
vcetné DPH, s vycislenim DPH zvIlast a s uvedenim sazby DPH, a bude zahrnovat veSkeré naklady
spojené s dodavkou pfedmétu pinéni, tj. zejména dopravu zboZi do mista dodani, obaly, naloZeni,
sloZeni, pojisténi béhem dopravy, pfipadné clo, instalaci, uvedeni do provozu, provedeni funkéni
zkous$ky, vstupni a nasledné validace nebo kalibrace parametru, recyklaéni poplatek (pouze u zbozi,
které tomuto poplatku podle zakona €. 185/2001 Sh., o odpadech, ve znéni pozdéjSich predpisu,
podléhd), preventivni bezpecnostné technické kontroly bez naroku na Uplatu nad ramec kupni ceny.

Cena bude stanovena jako maximalni a nepfekrocitelna a jeji zména bude moZna jen v pfipadé
legislativnich zmén, které maji prokazatelny vliv na vysi nabidkoveé ceny.

Zpuasob hodnoceni nabidek

bez DPH.

Poskytovani dodate €nych informaci

V pfipadé, Ze néktery z dodavateld bude mit jakykoliv dotaz vztahujici se k zadavacim podminkam
verejné zakazky, musi tento dotaz podat prostfednictvim profilu zadavatele, jimz je elektronicky
nastroj E-ZAK. Zadost o dodateénou informaci k zadavacim podminkam je dodavatel povinen
dorucit zadavateli nejpozdéji 5 pracovnich dnl pfed uplynutim lhdty pro podani nabidek. Zadavatel
odeSle dodavateli odpovéd na jeho Zadost nejpozdéji do 11:00 hodin posledniho pracovniho dne
pfedchazejiciho poslednimu dni Ihity pro podani nabidek. Zadavatel muze poskytnout dodavatelim
dodate¢né informace k zadavacim podminkam ibez pfedchozi Zadosti. Dodate¢né informace,
véetné presného znéni pfipadné Zadosti, poskytne zadavatel hromadné i vSem ostatnim
dodavatelim prostfednictvim svého profilu (https://ezak.fnbrno.cz/).

7. Zpusob zpracovani nabidky

Nabidka bude zpracovana v ¢eském jazyce a predloZena v jednom originale v pisemné formé
v listihnné podobé a bude vloZzena do obélky oznatené slovy ,Nabidka — Endoskopy s
prisluSenstvim Ill - Neotevirat".

Nabidka bude obsahovat:

obsah nabidky — seznam predkladanych dokumenta,

kryci list zajemce obsahujici identifikacni Gdaje uchazece, a to obchodni firmu nebo nézev, sidlo,
pravni formu, IC, DIC, bankovni spojeni, statutarni organ, telefonni, faxové a e-mailové spojeni,
adresu pro doru€ovani pisemnosti, internetovou adresu apod.,

navrh kupni smlouvy (dle 2. bodu této vyzvy) podepsany osobou opravnénou jednat jménem
zajemce nebo za zajemce vcetné pfilohy €. 1 navrhu smlouvy,

doklady dle 3. bodu této vyzvy,

cenova nabidka dle 4. bodu této vyzvy.

Zadavatel upozor nuje uchaze ée, Ze nebude-li nabidka obsahovat vypln é&ny névrh vzorové
smlouvy podepsany osobou opravn  énou jednat za uchaze ¢e, jedna se o d Gvod pro vylou €eni
uchaze €e z dalSi U €asti v zadavacim fFizeni.
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Nabidka bude zabezpecena takovym zplUsobem, ktery znemoZzni vyjmout jednotlivé listy nabidky.
Opatfeni proti vyjmuti listd, uplatiiuje zadavatel zejména z duvodu vylouc¢eni moznosti neopravnéné
manipulace. Jednotlivé listy nabidky budou &islovany nepfetrzitou ¢iselnou fadou. Jako posledni list

nabidky bude doloZeno prohlaSeni uchazece, podepsané statutdrnim zastupcem uchazece, o poctu
stran nabidky.

8. Lhuta a misto podani nabidky

Lhata:
lhdta pro podani nabidky se stanovuje do 31. 1. 2018 do 11,00 hod.

Misto:
= poStou doporucené na adresu:

Fakultni nemocnice Brno
Odbor obchodu a marketingu - Obchodni odd  éleni

Jihlavska 20

625 00 Brno
. osobné na vySe uvedené adrese pavilon P, Odbor obchodu a marketingu — Obchodni oddéleni,
pfizemi, dvefe €. 1070 v pracovnich dnech od 8,00 do 15,00 hod. V den pfijeti nabidky od 8,00

do 11,00 hod.

9. Nazev a sidlo zadavatele
= Fakultni nemocnice Brno, Jihlavska 20, 625 00 Brno

Ing. Lenka Vamberska
vedouci obchodniho oddéleni

Prilohy:

Pfiloha €. 1 - Technicka specifikace

Pfiloha €. 2 - Vzorova kupni smlouva

Pfiloha €. 3 — Importni tabulka — bude doloZena 5 dni pfed pfedanim

Vyfizuje: Lenka Soukupova, tel. 532 233 640

Signature Not

Verifie \
Digitatisigned
Lenka VambergKa

Date: 2018.
10:02:25

Reason:
Location
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Pfiloha €. 1
Technicka specifikace

Zadavatel upozorfiuje, ze v pfipadé Ciselné vyjadfenych technickych parametri je mozné se od nich
odchylit o +/- 10%, pokud to jejich povaha umozfiuje a za podminky splnéni pozadovaného Gcelu.
U obecnych poZzadavki na elektrickou bezpecnost a napajeni a dalSich pozadavkd, u nichz je tak
vyslovné uvedeno, se odchylit nelze.

Zadavaci podminky pro Endoskopy s p  FisluSenstvim pro EC, PMDV
Technické specifikace:

Videobronchoskop terapeuticky 3 ks
= Zorné pole minimalné 120°

=  Smér pohledu 0°

=  Hloubka pole minimalné 3 — 100 mm

=  Prdmeér distalniho konce maximalné 5,9 mm

=  Pracovni délka minimélné 600 mm

=  Prdmeér pracovniho kanalu minimalné 2,8 mm

= Rozsah angulace: nahoru/dolu 180°/130°

= Musi umoZiovat zobrazeni zvyraznéni tkanovych struktur

=  Automatické zostfeni obrazu ve vzdalenosti 2 mm od tkané

=  Kompatibilita s ND-YAG a diodovym laserem

= Sada hadi¢ek, koncovek, nebo redukci pro napojeni do dezinfektoru Olympus ETD3 pro vSechny
dodané videobronchoskopy (moznost vyuziti stavajicich konektoru)

= Tester tésnosti soucasti dodavky

Endoskopicky procesor:
= DvarezZimy clony — pro regulaci jasu celé obrazovky a pro regulaci jasu zvyraznéné oblasti

=  Elektronicky ZOOM az 2x
=  MoZnost uloZzeni do paméti procesoru:
o Data pacientu
o0 Typ klinické procedury
o Jména lékarl
= Digitalni vystupy HD-SDI: HDTV 1080i, DVI: 1280x1024p
=  Musi umoZzniovat funkci zvyraznéni slizni¢nich struktur s moznosti digitalniho nastaveni az 10
kombinaci vinovych délek v RGB spektru do paméti
=  Musi umoZziovat zobrazeni endoskopického obrazu a upraveného obrazu slizni€nich struktur
soucCasné
=  Integrované DICOM rozhrani. Musi umoZznit automatické ukladani pofizenych dat na sitové
ulozisté ve spravé Cl FN Brno
= MozZnost pfenosu seznamu objednanych pacientll do endoskopického systému (DICOM Modality
worklist) prostfednictvim webovych sluzeb cestou integracni platformy FN Brno (Intersystems
Caché)
*= Ruéni zadani parametr — ID pacienta, Jméno, PFijmeni, Lékar, Typ |ékarfského vykonu
= DICOM rozhrani maze byt i integrované do zaznamoveho zafizeni, které bude soucasti dodavky.
Musi ale zabezpecit vySe uvedené funkcionality (Automatické ukladani pofizenych dat na sitovée
ulozisté ve spravé Cl FN Brno, Pfenos seznamu objednanych pacientt do endoskopického
systému (DICOM Modality worklist) prostfednictvim webovych sluZzeb cestou integracni platformy
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FN Brno (Intersystems Caché), Ru¢ni zadani parametrl — ID pacienta, Jméno, Pfijmeni, LékaF, Typ
lékaFského vykonu). Toto zdznamové zafizeni musi byt pfimo ovladané tlacitky
z videobronchoskopu.

Svételny zdroj:

LED zdroj svétla, maximalni svételny vystup miniméalné 1400 lumen, Zivotnost miniméalné 10.000
hodin nebo Xenonovy zdroj svétla o pfikonu minimalné 300 W, minimalni Zivotnost xenonové
vybojky 500 hodin
o(Pozn.: Zamérné, z divodu, Ze vSichni renomovani vyrobci Xenonovych svételnych zdrojii udavaji
vykonovy parametr pfikonem xenonové vybojky ve Wattech, neuvadime u Xenonového svétla pozadovany
svételny tok [Im] ale pozadovany pfikon vybojky [W].)
V pfipadé, Ze uchaze¢ nabidne Xenonovy svételny zdroj, poZadujeme dodat pfFisludny pocet
xenonovych vybojek s celkovou dobou jejich Zivotnosti minimélné 10.000 hodin a proskoleni
technika nemocnice k jejich vyméné nebo servis vymény vybojek zdarma (doprava, ztratova doba
stravend na cesté a prace technika, ...)
V pfipadé xenonoveé lampy zaloZni halogenova lampa o vykonu min. 75 W, nebo vykonové
srovnatelny LED zdroj svétla
Integrovana vzduchova pumpa

LCD monitor:

LCD monitor s vysokym rozliSenim

UhlopFicka min. 24*, rozliSeni min. 1920 x 1080 pixeld,

Pomér stran - idealné 4:3 pro co nejvétsi obraz

Vstupni konektory: Y/C, RGB/component, DVI, D-sub, HD-SDI, BNC
Vystupni konektory: Y/C, RGB/Component

Uchyceni VESA (100 x 100 mm nebo 200 x 200 mm)

Certifikovan jako Medical Device

Zaznamové za fizeni

Nahravani videa a obrazkd 2D Full HD 1080p

Vstupni rozliSeni 1080i60, 1080p60

Podporuje vstupni rozliseni Ultra HD

Jednoduchy export pofizenych zdznamu na uloZisté: interni hard drive, externi hard drive nebo
externi USB flash disk

Velikost interniho pevného disku min. 1000 GB Fusion Drive

Doba zéaznamu v 2D Full HD 1080p rozliSeni minimalné 400 hodin
Barevny displej velikost min. 9,5 palcu

Ovladani dotykovym displejem

Moznost ovladani pomoci externiho pedalu

Video vstupy: 2x DVI/HDMI L+R, 2xHD-SDI L+R

Video vystupy: 1 x DVI/HDMI, 1 x Thunderbord

Formaty nahraného videa H.264, MPEG4 1080p

Format snimkd JPG ve stejném rozliSeni jako je vstupni video format
Sitové pfipojeni RJ45 10/100/1000 BASE-T Ethernet

2 x Externi USB 3.0 porty

Umyvatelny, dezinfikovatelny povrch

Zafizeni umozriuje on-line pfenos video signalu 2D 1080p nebo Ultra HD z operacniho sélu do
nemocnicni sité v pIné kvalité

Podporuje vyuZziti stavajici infrastruktury

Ukladani na lokalni ulozisté a zaroven streamovani do sité
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Pfipojeni jednotek systému do nemocni¢ni LAN sité kdekoliv, kde je mozna konektivita

Video streamovani na mobilni pfistroje

Soucésti dodavky kabeldz pro napojeni k video sestavé a pfipojeni do nemocnicni sité
Kompatibilita se systémem Videomanagementu Apollon nainstalovanym ve FN Brno

Rucéni zadani parametrtl — ID pacienta, Jméno, Pfijmeni, Lékaf, Typ Iékafského vykonu

MozZnost pfenosu seznamu objednanych pacientt do endoskopického systému (DICOM Modality
worklist) prostfednictvim webovych sluZeb cestou integraéni platformy FN Brno (Intersystems
Caché)

PoZadavky na provoz aplikaci a OS ve FN Brno:

Instalace OS MS Windows a aplikacniho vybaveni je v kompetenci zadavatele.

Pro kaZdou instalaci opera¢niho systému (MS Windows 10 Professional x64CZ OEM) na pracovni
stanici FN Brno musi byt doloZziteln& licence a pracovni stanice musi byt zavedena v majetku FN
Brno.

Jiny OS je ve spraveé dodavatele feSeni, ktery zajisti autentizaci uzivatelt vuci LDAP FN Brno

s uzivatelskym pfistupem USER do dodaného OS.

Aplikace instalované v prostfedi OS MS Windows musi splriiovat:

Instalace SW je povolena pouze do %PROGRAMFILES%. V pfipadé, Ze to aplikace umozni, bude
uzivatelum poskytovana pres DFS ze sitového Ulozisté. Pokud to neumozni, bude virtualizovana
technologii VMware ThinApp, v pfipadé, Ze nebude aplikace pIné funkéni, bude nainstalovana do
%PROGRAMFILES%.

Aplikace musi fungovat bez prav spravce.

Nesmi byt vytvareny slozky a soubory v kofenovém adresari systémového oddilu.

V pfipadé nutnosti sitové komunikace, musi byt uvedeny pozadavky na nastaveni parametr( sité
(napft.: porty, vzdalena IP, atd.)

Aplikace nesmi pro svuj provoz vyZadovat jina opravnéni k OS, nez ktera méa v defaultnim
nastaveni nastavena skupina Users.

Nesmi byt jakymkoliv zpisobem manipulovano s opravnénimi jednotlivych polozek registru OS.

PoZzadavky na p fipojeni vSech vySe uvedenych za Fizeni do datové sit & FN Brno:

pfipojeni k siti typu Fast Ethernet nebo Gigabit Ethernet

rozhrani — konektor RJ-45, propojovaci kabel UTP cat. 5e mezi zafizenim a pfipojkou datové sité v
potfebné délce

protokol — sitovy provoz vyhradné prostfednictvim TCP/IP

povinné nastaveni sitové adresy — na DHCP (adresa IP musi byt fixovana na adresu MAC
prostiedky IT)

PFipojovani vSech vySe uvedenych medicinskych za  Fizeni do Wi-Fi sit € FN Brno

Podporovana frekvenéni pasma: 2,4 GHz (podpora evropského padsma — kanaly 1-13) a 5 GHz,
upfednostiiujeme 5 GHz.

Podporované prenosové normy: 802.11 g/n (2,4 GHz), 802.11 a/n (5 GHz).

Z funk&nich a provoznich davodl nelze pfipojovat zafizeni podporujici pouze zastaralé normy
802.11 a 802.11 b.

Podporované Sifrovani: WPA2 (TKIP, AES, upfednostiiujeme AES, podporovana délka kli¢e min.
16 hexadecimalnich znaka).

Z bezpecénostnich divodu nelze pfipojovat zafizeni, ktera disponuji pouze podporou protokolu
WEP nebo WPA.

Generovani WPA2 kli¢e zajiStuje zakaznik (utvar Centrum informatiky, oddéleni systémove a
technické podpory), instalaci WPAZ2 kli¢e do zafizeni zajiStuje dodavatel/servisni organizace.
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Autentizace: Radius (EAP TLS, PEAP v 0).

Podporované certifikaty: Podpora délky kli¢e 2048 bitli, podpora hashovaci funkce SHA-512.
Generovani a vystavovani certifikat( zajiStuje zakaznik (dtvar Centrum informatiky, oddéleni
systémové a technické podpory), prvotni instalaci certifikatt do zafizeni zajiStuje dodavatel/servisni
organizace. Platnost certifikatu €ini 1 rok, je mozné zajistit automatickou obnovu (o0 novy certifikat
muZe zafizeni pozadat automaticky a obdrzi novy certifikat s platnosti na dalSi rok, sluzbu zajistuje
zakaznik) nebo muaze byt provadéno manualné (zakaznikem generovany certifikat bude instalovan
do zafizeni dodavatelem/servisni organizaci).

Dodavatel/servisni organizace zajistuje ochranu WPAZ2 kli¢e a certifikatu pfed neautorizovanym
pristupem (napf. vy€lenénim téchto funkcionalit do servisniho nastaveni pfistroje, které je chranéno
heslem).

Antivirova ochrana

Ize vyuZit AV systému zadavatele, u kterého je zajiSténa aktualizace.
pouziti jiného AV programu a zajiSténi vlastni metody aktualizace — zadavatel nezajistuje prichod

jinych AV programu na aktualiza¢ni servery.

netec¢nost nabizeného zbozi k pocitacovym virdm — nutno dolozit, Ze zboZi nemuze byt nakazeno
ani nem0zZe nakazit jina sitova zafizeni.

Vzdaleny dohled

(neni pozadavkem zadavatele, ale zadavatel jej umoZznuje) — mozny prostfednictvim klienta
openVPN, jiny zplsob dohledu neni zadavatelem podporovan; moznost vzdaleného dohledu
zadavatel v pfipadé zajmu uchazec€e s uchazecem projedna, avSak kone¢né rozhodnuti, zda bude v
konkrétnim pfipadé vzdaleny dohled povolen, je s ohledem na zajiSténi bezpe€nosti provozu v rukou
zadavatele.

DalSi pozadavky p Fi predani:

Oznaceni pfistroje ,CE" (na pfistroji a v uzivatelském manualu)
1 originalni navod (moznost na CD/DVD)
2 navody Kk pfistroji v ceském jazyce (pokud mozno 1x tiStény a 1x na CD ve formétu *.doc ev.
* pdf)
Odborna udrzba (pravidelné bezpecnostné technické kontroly a servisni prohlidky), pfedepsané
vyrobcem a zakonem ¢&. 268/2014 Sh. (865) v platném znéni, vstupni a nasledné validace nebo
kalibrace parametrt, musi byt provadény v zaruéni dobé bezplatné (v€etné potfebného materialu)
a bez vyzvani
V pfipadé provadéni servisnich vykon mimo nemocnici, bezplatné zapujceni nahradniho pfistroje
po dobu provadéni servisniho vykonu
Bezplatné zaSkoleni/instruktaz (dle 861 zak. 268/2014 Sb. v platném znéni) uZivatele na pracovisti
k obsluze pfistroje, v€etné doloZzeni povéreni Skolitele vyrobcem, v pfipadé opakovani v zaruéni
dobé zdarma
Soucésti nabidky a p fedani bude elektronicky nosi¢ (CD/DVD, ...) kde bude:

- prohlaSeni o shodé,

- CE certifikat,

- uzivatelsky manuél v CJ,

- uzivatelsky manudl v AJ (je-li vyrobce pfistroje mimo CR),

- néavod v CJ nebo AJ — v pfipadé, Ze je vyrobcem predepsana povinna vyména nékterych

¢asti/dild po urcité provozni dobé, aby bylo zfejmé, o které dily se jedna a jaka je perioda
jejich vymény.
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