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V Brné 27. srpna 2014
Vyzva k podani nabidky k ve Fejné zakdzce malého rozsahu

1. Vymezeni p fedmétu pin éni

Pfedmétem pInéni je dodavka 1 ks Koherentniho tomografického analyzéatoru pro O¢ni kliniku,
Pracovisté mediciny dospélého véku, Fakultni nemocnice Brno, dle technické specifikace uvedené
v priloze €. 1 této vyzvy.

Zadavatel poZaduje s dodavkou pristroje zapujcit neurologicky modul ke koherentnimu tomografickému
analyzatoru. Popis modulu v pfiloze ¢&. 1.

Medicinsky ucel — diagnostika zobrazeni vrstev sitnice, zrakového nervu, vySetfeni pfedniho segmentu
oka,
neurologicky modul pro vySetfeni zrakového nervu u pacientl s roztrouSenou
sklerézou, vySetfeni metodou autofluorescence, moznost pfipojeni na metodu
angiografie (indocyaninova a fluoresceinova)

Zadavatel pozaduje pfistroj novy, nikoliv demo, repasovany nebo jakkoliv jiz dfive pouzity.

Pristroj musi splfiovat veSkeré technické poZzadavky stanovené pro jeho uvedeni na trh a do provozu
dle pravnich predpisu, zejména zékona €. 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky ve znéni
pozdéjSich pfedpisu, a pokud se jedné o zdravotnicky prostfedek dle zak. ¢. 123/2000 Sb., v platném
znéni pozdéjSich predpisu a nafizeni vlady €. 336/2004 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na
zdravotnické prostfedky, ve znéni pozdéjSich predpist (nebo NV 453/2004 pro IVD), s uvedenim

klasifika¢ni tfidy, a to v Eeském jazyce.

2. Obchodni podminky

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

Zajemce je opravnén a soucasné povinen doplnit Zluté oznacena volna mista v textu vzorové kupni
smlouvy (tj. identifikace uchazefe, nabizend kupni cena, identifikace opravnéného statutarniho
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zastupce uchazece) a neoddélitelné k navrhu kupni smlouvy pfipojit pfilohu obsahujici pFesnou
technickou specifikaci zboZzi (viz €l. I.1. vzorového textu kupni smlouvy).

3. DalSi podminky zadavatele

Soucasti nabidky musi byt, v ¢eském jazyce:

ES prohldSeni oshodé vsouladu se zakonem ¢. 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich
na vyrobky, ve znéni pozdéjSich predpisu, a nafizenim viady €. 336/2004 Sbh., kterym se stanovi
technické poZadavky na zdravotnické prostiedky, ve znéni pozdé&jSich pFedpist, s uvedenim
klasifika¢ni tfidy

doklad o spIn&ni oznamovaci povinnosti autorizovaného servisu v CR dle § 31 zakona &.123/2000

Sb., o zdravotnickych prostfedcich, ve znéni pozdéjSich pfedpist

navod k pfistroji na CD 1x v ¢eském jazyce

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 nastupu na opravu,
moznosti zapUjceni ndhradniho pfistroje po dobu dilenské nebo dlouhodobé opravy (déle nez 72
hodin),

seznam mozného pfislusenstvi v€etné aktualni cen

seznam pracovist vybavenych danym typem pfistroje

podrobny popis veSkerého prislusenstvi

ro¢ni ndklady na spotifebni material

doplnéni nize uvedené tabulky

Misto | Servisni | Cestovné: | Doba Zaptjéeni | Cestnost Cena Klasifikacni
servisu | prace: K& km nastupu | nahradniho | pfedepsané | pfedepsané | tfida
K¢/ hod na pFistroje po | servisni servisni zdravotnického
opravu | dobu kontroly / kontroly / pristroje
v zaruce | 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.

Pozadavky na zp asob zpracovani nabidkové ceny

Celkova nabidkova cena za 1 ks koherentniho tomografického analyzator bez nerologického

modulu bude zpracovana jako celkova nabidkova cena v K& bez DPH, v¢etné DPH, s vyCislenim

DPH zvlast a s uvedenim sazby DPH, a bude zahrnovat veSkeré naklady spojené s dodavkou

predmétu plnéni, tj. zejména dopravu zboZi do mista dodani, obaly, naloZeni, sloZeni, pojisténi

bé&hem dopravy, pfipadné clo, instalaci, uvedeni do provozu, provedeni funkéni zkousky, recyklacni
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poplatek (pouze u zboZi, které tomuto poplatku podle zédkona &. 185/2001 Sb., o odpadech, ve
znéni pozdéjSich predpisu, podléhd), preventivni bezpecnostné technické kontroly bez naroku na
Uplatu nad ramec kupni ceny.

Zpuasob hodnoceni nabidek

bez DPH

6. Poskytovani dodate €nych informaci

V pfipadé, Ze néktery z dodavatelll bude mit jakykoliv dotaz vztahujici se k zadavacim podminkam
vefejné zakézky, musi tento dotaz podat prostfednictvim profilu zadavatele, jimz je elektronicky
nastroj E-ZAK. Zadost o dodate¢nou informaci k zadavacim podminkam je dodavatel povinen
dorucit zadavateli nejpozdéji 5 pracovnich dnu pred uplynutim Ih(ty pro podani nabidek. Zadavatel
odeSle dodavateli odpovéd na jeho Zadost nejpozdéji do 11:00 hodin posledniho pracovniho dne
pfedchézejiciho poslednimu dni Ihaty pro podani nabidek. Zadavatel mudZe poskytnout
dodavatelim dodate¢né informace k zadavacim podminkam ibez pfedchozi zadosti. Dodate¢né
informace, vCetné pfesného znéni pfipadné zZadosti, poskytne zadavatel hromadné i vS§em 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 listinné
podobé a bude vioZena do obalky oznacené slovy ,Nabidka — Koherentni tomograf - Neotevirat".

Nabidka bude obsahovat:

obsah nabidky — seznam pfedkladanych dokumentu,

kryci list zajemce obsahuijici identifikani Udaje uchazele, 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
zdjemce nebo za zajemce véetné prilohy €. 1 ndvrhu smlouvy,

navrh smlouvy o vypuUjéce podepsany osobou opravnénou jednat jménem zajemce nebo za
zajemce

doklady dle 3. bodu této vyzvy,

cenova nabidka dle 4. bodu této vyzvy.

Nabidka bude zabezpeCena takovym zplsobem, ktery znemoZzni vyjmout jednotlivé listy nabidky.
Opatfeni proti vyjmuti listd, uplatiiuje zadavatel zejména z duvodu vylouc¢eni moznosti neopravnéné
manipulace. Jednotlivé listy nabidky budou c&islovany nepfetrzitou Ciselnou fadou. Jako posledni list
nabidky bude doloZeno prohlaseni uchazece, podepsané statutarnim zastupcem uchazece, o poctu
stran nabidky.

8. Lhuta a misto podani nabidky

Lhuata:

lhdta pro podani nabidky se stanovuje do 11.9.2014 do 11,00 hod.

Misto :

poStou doporucené na adresu:
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Fakultni nemocnice Brno

Odbor obchodu a marketingu - Obchodni odd  éleni
Jihlavska 20

625 00 Brno

= o0sobné na vy3e uvedené adrese pavilon P, Odboru obchodu a marketingu-Obchodni oddéleni,
dvefe €. 1062, v pracovnich dnech 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:

Priloha €. 1 - Technick& specifikace
Pfiloha €. 2 — Vzorova kupni smlouva
Pfiloha €. 3 — Vzorova smlouva o vypujéce

Vyfizuje: Lesya Dudchukova, tel. 532 232 127

Signature Not

Digitafly signgd

by Lenka
Vambersia
Date: .08.28
12:33: 02:00
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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 poZzadovaného Ucelu.
U obecnych poZzadavk( na elektrickou bezpecnost a napajeni a dalSich pozadavkl, u nichZ je tak
vyslovné uvedeno, se odchylit nelze.

Spektralni opticky koherentni tomograf - komplexni diagnosticky pfistroj moduléarni konstrukce uréeny
k zobrazeni vrstev sitnice, choriokapilaris, zrakového nervu, fundus autofluorescence a predniho
segmentu oka s moznosti upgrade na vySetfeni a zobrazeni metodami indocyaninové angiografie
(ICG) a fluoresceinové angiografie (FA)

Technické parametry:
« vysokorychlostni spectral domain OCT
» skenovaci rozsah
hloubka skenu vice nez 1,6mm
* minimalni rozliSovaci schopnost
axialni: 3,5um nebo méné
transverzalni: 7um nebo méné
» rychlost skenovani: vice jak 40000 skend/s
» S§ife skenu: vice jak 9 mm
» aktivni eye tracking v realném ¢ase
» laserova monochromaticka autofluorescence
e moznost pofizeni scanu obou iridokornealnich ahld v jednom snimku
* vnitfni fixace s moznosti pamétoveho uloZeni nejpouzivanéjSich pozic
» sveételny zdroj — superluminiscenéni dioda
e technologie redukce Sumu
* automatické ladéni a kalibrace
* maximalni pfesnost a reprodukovatelnost prvotniho a naslednych méreni
» reprodukovatelnost detekce progrese v ¢ase lepSi nez 3um
e specialni neurologicky modul pro pacienty s roztrouSenou sklerézou / certifikace pro studie/ -
bude zap tj€en k p Fistroji
» objemové skeny s volitelnou orientaci, velikosti a hustotou
» automatickd nebo uZivatelem definovana analyza progrese v libovolné lokaci sitnice
» automatickd nebo uZivatelem definovana segmentace vrstev sitnice
e Uplna SW analyza makulérni, papilarni, peripapilarni a periferni oblasti
e analyza symetri¢nosti pravého, levého oka
* normativni databaze
» kompletni zobrazovaci systém sestavajici se ze stolku s motorizovanym pohybem, samotného
OCT a vyhodnocovaciho PC v€etné monitoru a barevné laseroveé tiskarny
e prepétova ochrana
e zalohovani dat na externi sitovy disk jako soucast dodavky a dale budouci moznost zalohy dat
do centrélniho sitového ulozisté dat zadavatele
» instalace a pouzivani vyhodnocovaciho softwaru s napojenim na pacientskou databazi pfistroje
alesponi na dvou dalSich PC, které jsou soucasti NIS zadavatele
« rozsifitelnost o simultanni snimani OCT, FA i ICG a jejich vzajemna kombinace
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PFisluSenstvi:
» stolek pod pfistroj s motorizovanym pohybem

Obecné poZzadavky na p Fistroj:
+ elektrickd bezpecnost podle CSN EN 60601-1 v platném znéni
e napajeni 230V /50 Hz

Popis neurologického modulu:

Neuromodul OCT dovoluje neinvazivné v oku hodnotit neurodegenerativni a neuroprotektivni procesy
v mozku (CNS) a pfipadné sledovat neurorestauraéni pochody CNS. OCT umoZzhiuje kvantifikaci a
klasifikaci zmén axonu nervovych vldken sitnice (RNFL).

Méreni tloustky nervovych vlidken a predevsim makulopapilarniho svazku pomoci OCT dovoluje
Casnou diagnostiku mozkomisni sklerézy, Alzheimerovy a Parkinsonovy choroby. UmoZiuje stanovit i
ztraty zrakovych funkci u nékterych typu epilepsie a neuropatii.

Pfesna mérfeni v identickych fezech s preciznim 3D zobrazenim za pomoci aktivniho eye-trackingu
umoziuje sledovat dynamiku zmén ve vrstvé sitnicovych vidken.

Vedle standardniho glaukomového programu poskytuje selektivni axonalni analyzu makulopapilarniho
svazku s ¢asnou detekci signifikantnich zmén. Zafizeni zachyti zmény tloustky RNFL od 1um.
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