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V Brné 16. listopadu 2016
Vyzva k podani nabidky k ve Fejné zakdzce malého rozsahu
1. Vymezeni p fedmétu pln éni

Pfedmétem piInéni je dodavka 1 ks jednotky intraopera €niho neuromonitoringu  pro Centraini
operacni saly, Fakultni nemocnice Brno, Pracovisté mediciny dospélého véku, Jihlavsk& 20, Brno, dle
technické specifikace uvedené v pfiloze €. 1 této vyzvy.

Medicinsky ucel - pro neuromonitoraci pfi ORL operacnich vykonech
Zadavatel pozaduje pfistroj novy, nikoliv demo, repasovany nebo jakkoliv jiz dfive pouZity.

PFistroj musi splfovat veSkeré technické poZzadavky stanovené pro jeho uvedeni na trh a do provozu
dle pravnich predpist, zejména zakona €. 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky, ve
znéni pozdéjSich predpist a pokud se jedna o zdravotnicky prostfedek dle zékona €. 268/2014 Sb.
(zékon o zdravotnickych prostfedcich), v platném znéni, s uvedenim klasifika¢ni tfidy a to v ceském
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 zjemce. Zadavatel si vyhrazuje pravo

pfed uzavienim smlouvy text navrhu smlouvy zménit.

Zajemce je opravnén a soucasné povinen doplnit Zluté ozna¢ena volna mista v textu vzorové kupni
smlouvy (tj. identifikace uchaze€e, nabizend kupni cena, identifikace opravnéného statutarniho
zastupce uchazece) a neoddélitelné k navrhu kupni smlouvy pfipojit pfilohu obsahujici pfesnou
technickou specifikaci zboZi (viz €l. 11.1. vzorového textu kupni smlouvy).

Zadavatel povazuje smlouvu za uzavienou dnem jejiho podepsani smluvnimi stranami, nikoli dnem
sjednani obsahu smlouvy, ¢imz vylu€uje aplikaci 8 1725 zak. €. 89/2012 Sb., ob&anského zakoniku,
v platném znéni.

3. DalSi podminky zadavatele

Soucésti nabidky musi byt, v eském jazyce:

= ES prohldSeni oshod & vsouladu se zadkonem ¢&. 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich
na vyrobky, ve znéni pozdéjSich pfedpisu a pokud se jedn& o zdravotnicky prostfedek dle zdkona €.
268/2014 Sb. (zdkon o zdravotnickych prostfedcich), v platném znéni, s uvedenim klasifika¢ni tfidy
a to v Ceském jazyce,
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= registrovany dodavatel a servis v CR (doklad o spinéni zékona &. 268/2014 Sh., § 26 a § 28
v platném znéni) — v pfipadé zdravotnického prostfedku,

* néavod k p Fistroji na CD/DVD (manuél v CJ a AJ — je-li vyroba pfistroje mimo CR),

= oznaéeni pf¥istroje ,CE" (na pfistroji a v uZivatelském manualu).

Zadavatel doporucuje zadjemcim 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 pfisludenstvi v€éetné aktualnich cen,

= seznam pracovist vybavenych danym typem pfistroje,

= ro¢ni naklady na spotfebni materiél,

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

= celkova cena pfedepsanych servisnich sluzeb (v€etné opakované ménénych ND, PM kit apod.) po
dobu Zivotnosti (uvést vyrobcem stanovenou Zivotnost) pfistroje (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 minimalné 10 let od
dodani/ukonc&eni vyroby,

= doplInéni niZe uvedené tabulky:

Misto | Servisni | Cestovné: | Doba Zaptjéeni | Cetnost Cena Klasifikacni
servisu | prace: K&/ km nastupu | nadhradniho | pfedepsané | pfedepsané | tfida
K¢/ hod na pFistroje po | servisni servisni zdravotnického
opravu | dobu kontroly / kontroly / pristroje
v zaruce | dilenské PBTK PBTK
/ mimo | opravy
zaruku
Pozndmky

Pozn.: Tyto dokumenty jsou €isté informativni, poZadované za ucelem zjisténi pfipadnych pozéarucnich
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.

4. Pozadavky na zp asob zpracovani nabidkové ceny

Celkova nabidkova cena bude zpracovana v K& bez DPH, v€etné DPH, s vycislenim DPH zvlast a s
uvedenim sazby DPH, a bude zahrnovat veSkeré naklady spojené s dodavkou pfedmétu plnéni, tj.
zejména dopravu zboZi do mista dodani, obaly, naloZeni, sloZeni, pojisténi béhem dopravy, pfipadné
clo, instalaci, uvedeni do provozu, provedeni funkéni zkousky, vstupni a nésledné validace nebo
kalibrace parametr(, recyklaéni poplatek (pouze u zbozi, které tomuto poplatku podle zakona
€. 185/2001 Sb., o odpadech, ve znéni pozdéjSich pfedpist, podléhd), preventivni bezpecnostné
technické kontroly bez naroku na Uplatu nad rdmec kupni ceny.

Cena bude stanovena jako maximalni a neprekroCitelna a jeji zména bude mozZzna jen v pfipadé
legislativnich zmén, které maji prokazatelny vliv na vysi nabidkové ceny.
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5. Zpuasob hodnoceni nabidek

DPH.
6. 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 dodate¢nou informaci k zadavacim podminkam je dodavatel povinen dorugit
zadavateli nejpozdéji 5 pracovnich dnd pfed uplynutim Ihaty pro podani nabidek. Zadavatel odeSle
dodavateli odpovéd na jeho Zadost nejpozdéji do 11:00 hodin posledniho pracovniho dne
pfedchézejiciho poslednimu dni Ihity pro podani nabidek. Zadavatel maze poskytnout dodavatelim
dodatecné informace k zadavacim podminkam i bez pfedchozi Zadosti. Dodate¢né informace, v€etné
pfesného znéni pfipadné Zzadosti, poskytne zadavatel hromadné i vSem ostatnim dodavatelim
prostfednictvim svého profilu (https://ezak.fnbrno.cz/).

7. Zpuasob zpracovani nabidky

Nabidka bude zpracovana v Ceském jazyce a pfedloZzena v jednom originale v pisemné formé v listinné
podobé a bude vioZzena do obélky oznacené slovy ,Nabidka — Jednotka intraopera €niho
neuromonitoringu - 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 zdjemce 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 navrh vzorové
smlouvy podepsany osobou opravn  énou jednat za uchaze €e, jedna se o d tivod pro vylou €eni
uchaze €e z dalSi u €asti v zadavacim Fizeni.

Nabidka bude zabezpecena takovym zplsobem, ktery znemozni vyjmout jednotlivé listy nabidky.
Opatfeni proti vyjmuti list(, uplatfiuje zadavatel zejména z divodu vylou€eni moznosti neopravnéné
manipulace. Jednotlivé listy nabidky budou &islovany nepfetrzitou Ciselnou fadou. Jako posledni list
nabidky bude doloZeno prohlaSeni uchazece, podepsané statutdrnim zastupcem uchazece, o poctu
stran nabidky.

8. Lhuta a misto podani nabidky

Lhata:
= |hata pro podani nabidky se stanovuje do 5. 12. 2016 do 11,00 hod.

Misto:
= poStou doporucené na adresu:

Fakultni nemocnice Brno

Odbor obchodu a marketingu - Obchodni odd  éleni
Jihlavska 20

625 00 Brno
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= osobné na vySe uvedené adrese pavilon P, Odbor obchodu a marketingu — Obchodni oddéleni,
pfizemi, dvefe &. 1070 v pracovnich dnech od 8,00 do 11,00 hod.

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

Ing. Lenka Vambersk&
vedouci obchodniho oddéleni

Prilohy:
Pfiloha €. 1 - Technicka specifikace
Pfiloha €. 2 - Vzorova kupni smlouva

Vyfizuje: lva Momirovova, tel. 532 232 674

Signature Not

Verfft.:yefx \
Digitatisigned

Lenka Vamber;
Date: 2016.
10:13:27

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 pozadavkl, u nichz je tak
vyslovné uvedeno, se odchylit nelze.

Jednotka intraopera €niho neuromonitoringu pro EMG a EP signaly

Pozadované vlastnosti:

» jednotka neuromonitoringu pro ORL, cévni chirurgii a dal3i chirurgické obory

= pocet EMG kanall: min. 8

= méfeni EP signalu

= barevny dotykovy displej min. 15“

= dva konektory pro pfipojeni monopolarni a bipolarni sondy bez nutnosti pfepojovani kabel(

= automatickd selekce nejsilngjSi odezvy EMG signalu, ktera je vyobrazena na displeji po
skonceni méfeni pro urychleni operace a lepsi identifikaci nervu

= zadavani pacientskych dat (jméno, RC, jméno operatéra ad.)

= automatické ukladani zaznamud pro min. 10 000 pacientl (po dobu celé Zivotnosti pfistroje)
s automatickym znacenim ¢asovych usekld s méfenym signalem pro lepSi orientaci v zaznamu

* moznost zpétného prochazeni celého vykonu pomoci posunu po ¢asové ose

= program pro méfeni nervl v oblasti §titné Zlazy s dokumentaci pomoci drag & drop s uloZzenim
signalu pro nervy recurrens, vagus a superior pfed a po vykonu pro levou a pravou stranu

= v programu §titné Zlazy musi byt omezeno stimulaéni napéti do max. 5 mAh pro bezpecnost
pacienta

= funkcionalita pro bipolarni kontinuélni stimulaci nervus vagus

0 mérfeni amplitudy, fAzového posunu a latence.

0 bipolarni elektroda pro kontinualni stimulaci, ktera neni ovlivnéna zménou vodivosti
operac¢niho pole (krvaceni atd.)

o komplexni dokumentace a export dat z kontinualni stimulace pro vyzkumnou ¢innost

= funkcionalita pro méreni licniho nervu a facialnich nerv(

* moznost pouziti jednorazovych i resterilizovatelnych sond véetné resterilizovatelnych kabelu,
které nejsou se sondami pevné spojeny

» indukéni senzor pro ztlumeni signalizace pfistroje v pfipadé pouziti jinych pFistroji jako napf.
elektrokoagulace atd.

= resterilizovatelné sondy pro min. 100 pouZiti (v nabidce musi byt doloZeno oficialni dokumentaci
od vyrobce)

* moznost budouciho rozsifeni o druhy bezdratovy monitor (tablet) — moznost ovladani pfistroje
pres displej tabletu

= USB

= 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 fixovdna na adresu MAC
prostiedky IT)

= v pripadé Wifi: musi splfovat protokoly: a,b, g, n, 802.1x - podpora Radius (doménové
certifikaty)

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

» Pfipojeni pfes Wifi sit je mozné v pasmu 2,4 a 5 GHz. Podporovany jsou normy 802.11a,g,n.
Pro pfistup k nemocnicni siti musi byt pocita¢ ¢lenem AD domény a musi mit pfidélen certifikat
podepsany interni CA.

» primy tisk reportd s logem a Udaji nemocnice na bezdratovou tiskarnu — automaticka selekce
meérenych nervu
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export vysledkid na sitové Glozisté a USB v pdf formatu
modularni systém s mozZnosti rozSifeni o moduly pro min. AEP, SEP, VEP a BERA, pfipadné o
dalSi moduly, které Ize pfipojit ke stavajici jednotce neuromonitoringu
moznost rozSifeni o modul pro evokované potencialy se stimulaci min. 2100 mA
prislusenstvi:
0 bipolarni autoklavovatelné kuli¢kové stimulaéni elektrody s kabelem pro min. 200 vykona
nebo 200 ks jednorazovych stimula¢nich elektrod

o0 50 ks laryngealnich nalepovacich elektrod na intubacni trubici > 7 mm

0 5 ks laryngealnich nalepovacich elektrod na intubacni trubici < 7 mm

0 5 ks bipolarnich elektrod pro stimulaci vagusového nervu

0 1 ks bezdratova tiskarna pro pfimy tisk reportt

o pacientsky 4 ch modul pro pfipojeni stimulaénich a zaznamovych kabeld mimo sterilni
zonu s uchytem na euro liStu operacniho stolu

0 EMG kabel + 100 ks zemnicich EMG elektrod

0 jehlové elektrody pro licni nerv — 4 ch monitorace, autoklavovatelné do 134°C

0 box pro sterilizaci elektrod

0 barevnd tiskarna s bezdratovym pfipojenim

0o mute senzor — induk&ni senzor pro odpojeni zvuk. signalizace v pfipadé pouZzivani

jiného pfristroje

DalSi pozadavky:

poZadujeme novy pfistroj (ne demo, ne repase, ...)
oznaceni pfistroje ,CE" (na pfistroji a v uzivatelském manualu)
délka zaruky min. 24 mésicl
odbornd udrzba (pravidelné bezpecnostné technické kontroly a servisni prohlidky), pfedepsané
vyrobcem a zédkonem €. 268/2014 Sb. (8 65) v platném znéni, vstupni a nasledné validace nebo
kalibrace parametr(, musi byt provadény v zaru¢ni dobé bezplatné (v€etné potfebného
materialu) a bez vyzvani
v pfipadé provadéni servisnich vykond mimo nemocnici, bezplatné zapujc¢eni néahradniho
pFistroje po dobu provadéni servisniho vykonu
bezplatné zaSkoleni/instruktaz (dle 8 61 zak. 268/2014 Sb. v platném znéni) uzivatele na
pracovisti k obsluze pfistroje, v€etné doloZeni povéfeni Skolitele vyrobcem, v pfipadé opakovani
v zaru€ni dobé zdarma
kompletni nabidka véetné& technickych tdajii v CJ s ocenénim jednotlivych poloZek,
1x navod v CJ (1x titény) - pfi dodani pfistroje
soucasti nabidky a p fedani bude elektronicky nosi¢ (CD/DVD, ...) kde bude:

- ProhlasSeni o shodé

- CE certifikat

- Uzivatelsky manual v CJ

- UzZivatelsky manual v AJ (je-li vyroba pfistroje mimo CR)
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