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V Brné 28. ¢ervna 2017

Vyzva k podani nabidky k ve Fejné zakdzce malého rozsahu

1. Vymezeni p fedmétu pln éni

= Pfedmétem pInéni je dodavka 1 ks multioborové jednotky intraopera  €niho neuromonitoringu
pro Chirurgickou kliniku, Fakultni nemocnice Brno, Pracovisté mediciny dospélého véku, Jihlavska
20, 625 00 Brno dle technické specifikace uvedené v pfiloze €. 1 této vyzvy.

Medicinsky U €el - pfistroj je ur€en pro méfeni nervovych signald.
Zadavatel pozaduje pfistroj novy, nikoliv demo, repasovany nebo jakkoliv jiz dfive pouZity.

Pristroj musi splfovat veSkeré technické pozadavky stanovené pro jeho uvedeni na trh a do
provozu dle pravnich predpist, zejména zédkona &. 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na
vyrobky, ve znéni pozdé&jSich pfedpist a pokud se jedna o zdravotnicky prostiedek dle zékona ¢.
268/2014 Sb. (zakon o zdravotnickych prostfedcich), v platném znéni, s uvedenim Klasifikaéni 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 pfiloZzena jako pfiloha €. 2 k této vyzvé a je jeji nedilnou soucésti. 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 & ozna€ena volnad mista v textu vzorové
kupni smlouvy (tj. identifikace uchaze€e, nabizena kupni cena, identifikace opravnéného
statutarniho zastupce uchazece) a neoddélitelné k navrhu kupni smlouvy pfipojit pfilohu obsahuijici
pFesnou technickou specifikaci zboZzi (viz ¢l. I.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., obanskeého zakoniku,
v platném znéni.
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DalSi 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 pfedpisi 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 plathém znéni, s uvedenim klasifika¢ni tfidy a to v Ceském jazyce,

v pfipadé zdravotnického prostfedku — registrovany dodavatel a servis v CR (doklad o splnéni
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 Gdaj @ v €J s ocen &nim jednotlivych polozek

délka zaruky min. 24 mésicu.

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 pozaru¢ni dobé&, mozZnosti zaplj¢eni 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
meénit (cena za ks, perioda vymény),

= roc¢ni ndklady na spotifebni material,
= seznam mozného prisluSenstvi véetné aktudlni cen,
= seznam pracovist vybavenych nabizenym typem pfistroje,
= celkova cena prfedepsanych servisnich sluzeb (v€etné opakované ménénych ND, PM kitd a pod) po
dobu Zivotnosti (uvést vyrobcem stanovenou Zivotnost) pfistroje (cena za vyrobcem pifedepsané
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 prohlasSeni dodavatele, Ze zabezpeli servisni podporu vyrobku na minimalné 10 let od
dodani/ukongeni vyroby,
= doplnéni niZe uvedené tabulky:
Misto | Servisni | Cestovné: | Doba Zaptjéeni | Cestnost 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 zéruce | dilenské PBTK PBTK
/ mimo | opravy
zaruku
Pozndmky

Pozn.: Tyto dokumenty jsou €isté informativni, poZadované za uc¢elem zjisténi pfipadnych pozéarucnich
servisnich podminek zdjemce, 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 systém 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
bé&hem dopravy, pfipadné clo, instalaci, uvedeni do provozu, provedeni funkéni zkousky, vstupni a
nasledné validace nebo kalibrace parametrt, recyklaéni poplatek (pouze u zbozi, které tomuto
poplatku podle zékona ¢&. 185/2001 Sb., o odpadech, ve znéni pozdéjSich pFedpist, podléhd),
preventivni bezpe&nostné technické kontroly bez naroku na Gplatu 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 nabidkové ceny.

Zpusob hodnoceni nabidek

bez DPH.

Poskytovani dodate €nych informaci

V pfipadé, ze néktery z dodavatell 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
dorucit zadavateli nejpozdéji 5 pracovnich dnl pfed uplynutim lhaty pro podani nabidek. Zadavatel
odeSle dodavateli odpovéd na jeho Zadost nejpozdéji do 11:00 hodin posledniho pracovniho dne
pfedchéazejiciho poslednimu dni Ihaty pro podani nabidek. Zadavatel mize poskytnout dodavatelim
dodate¢né informace k zadavacim podminkam ibez pfedchozi Zadosti. Dodate¢né informace,
vCetné pfesného znéni pfipadné Zadosti, poskytne zadavatel hromadné i v3em ostatnim
dodavatelim prostfednictvim svého profilu (https://ezak.fnbrno.cz/).

Zpuasob zpracovani nabidky
Nabidka bude zpracovana v Ceském jazyce a predloZena v jednom originale v pisemné formé

v listinné podobé a bude vioZena do obalky oznacené slovy ,Nabidka — Multioborova jednotka
intraopera €niho neuromonitoringu - Neotevirat".

Nabidka bude obsahovat:

obsah nabidky — seznam predkladanych dokumentu,

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
zdjemce nebo za zajemce véetné prilohy €. 1 ndvrhu smlouvy,

doklady dle 3. bodu této vyzvy,

cenova nabidka dle 4. bodu této vyzvy.

Zadavatel upozor Auje uchaze €ée, Ze nebude-li nabidka obsahovat vypln ény navrh 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 zaddvacim Fizeni.
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Nabidka bude zabezpecena takovym zplsobem, ktery znemoZzni vyjmout jednotlivé listy nabidky.
Opatfeni proti vyjmuti list(, uplatfiuje zadavatel zejména z divodu vylou€eni moZznosti neopravnéné
manipulace. Jednoatlivé listy nabidky budou &islovany nepretrzitou ¢iselnou fadou. Jako posledni list

nabidky bude doloZeno prohlaseni uchazece, podepsané statutarnim zastupcem uchazece, o poctu
stran nabidky.

8. Lhuta a misto podani nabidky

Lhata:
= |h(ta pro podani nabidky se stanovuje do 19. 7. 2017 do 11,00 hod.

Misto:
= poStou doporucené na adresu:

Fakultni nemocnice Brno

Odbor obchodu a marketingu - Obchodni odd  éleni
Jihlavska 20

625 00 Brno

= 0sobné 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 Vambersk&
vedouci obchodniho oddéleni

Prilohy:

Pfiloha €. 1 - Technicka specifikace
Pfiloha €. 2 - Vzorova kupni smlouva
Pfiloha ¢€. 3 — Importni tabulka

Vyfizuje: Lenka Soukupova, tel. 532 233 640

Signature Not

Verfft.:yefx \
Digitatylsigned b

Lenka Vamber;
Date: 2017.
07:26:33

Reason:
Location
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Pfiloha €. 1

Technicka specifikace

Zadavatel upozoriuje, Ze v pfipadé Ciselné vyjadienych technickych parametrd je mozné se od nich
odchylit o +/- 10%, pokud to jejich povaha umoZfiuje a za podminky splnéni poZzadovaného Ucelu.
U obecnych pozadavk( na elektrickou bezpec&nost a napajeni a dalSich pozadavkd, u nichz je tak
vyslovné uvedeno, se odchylit nelze.

Multioborova jednotka intraopera €niho neuromonitoringu pro CHK PMDV -

1 ks

Technicka specifikace:

multioborova jednotka pro monitoraci EMG a SEP uréena pro cévni a kolorektalni chirurgii
pocet EMG kandld: min. 8
monitorace somatosenzorickych signalt pro sledovani okysli€eni mozku
modul pro evokované potencialy se stimulaci min. 100 mA — stimulator je soucasti jedné
kompaktni jednotky monitoru
kompaktni jednotka s MDE atestem, stolni provedeni
barevny dotykovy displej min. 15*
dva konektory pro pfipojeni monopolarni a bipolarni sondy bez nutnosti pfepojovani kabelt
automaticka selekce nejsilngjsi odezvy EMG signalu, ktera je vyobrazena na displeji po skonéeni
meéfeni (pro urychleni operace a lepSi identifikaci nervu)
automaticka filtrace artefakt(
zadavani pacientskych dat (jméno, RC, jméno operatéra, pohlavi, indikace, ad.)
automatické ukladani zaznamu pro min. 10 000 pacientd (po dobu celé Zivotnosti pfistroje)
s automatickym znacenim ¢asovych Usekl s méfenym signalem pro lepSi orientaci v zaznamu
moznost zpétného prochazeni celého vykonu pomoci posunu po ¢asové ose, rychlé posouvani
mezi jednotlivymi méfenimi
program pro meéfeni nervll s dokumentaci pomoci drag & drop (pfetazenim Ize signal uloZit ke
konkrétnimu nervu)
program dedikovany SEP

- obrazkové navody ukazujici krok po kroku zplsob zapojeni jednotlivych periferii

- porovnani aktuélniho SEP signalu s baseline signalu na zacatku vykonu

- pfi zméné automatické zvétSeni kritického signalu na celou obrazovku se zd&znamem

z posledni minuty méfeni
- automaticka analyza signélu s moznosti nastaveni kritickych hodnot v celém rozsahu a
upozornénim na jejich pfekroeni zvukovym alarmem

- automatické ukladani dat s prednastavenymi fazemi vykonu
automaticka identifikace nervd na zakladé latence
omezeni stimulaéniho proudu v riznych programech na maximalni bezpe¢nou hodnotu pro
bezpecnost pacienta
program pro bipolarni kontinualni stimulaci
moznost vyuZiti jednorazovych i resterilizovatelnych sond pro stimulaci
indukéni senzor pro ztlumeni signalizace pfistroje v pfipadé pouZziti jinych pfistrojd jako napf.
elektrokoagulace ad.
funkce automute — zapnuti funkce pouze v pfipadé stimulace
resterilizovatelné stimula¢ni sondy pro min. 100 pouZiti (v nabidce musi byt doloZeno oficialni
dokumentaci od vyrobce)
modularni systém s moznosti rozSifeni o moduly pro min. AEP, BERA, pfipadné o dalSi moduly,
které Ize pfipojit ke stavajici jednotce neuromonitoringu
moznost rozSifeni o druhy bezdratovy monitor (tablet) se sterilnim navlekem — moZnost ovladani
pFistroje pres displej tabletu v opera¢nim poli
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moznost budouciho rozSifeni o modul pro méfeni tlaku v mo&ovém meéchyfi
USB a Ethernetovy konektor
pFimy tisk reportd s logem a Gdaji nemocnice na bezdratové tiskarné — automaticka selekce
méfenych nervl
export reportll na sitové tlozisté a USB v pdf formatu
prislusenstvi:
- bipolarni autoklavovatelné (do 134 °C) kulickové stimulacni elektrody s kabelem pro min.
100 vykond nebo 100 ks jednorazovych stimulanich elektrod, délka min.
300 mm
- bipolarni autoklavovatelné (do 134 °C) kuli¢kové stimulaéni elektrody s kabelem pro min.
100 vykond nebo 100 ks jednorazovych stimulagnich elektrod, délka min.
90 mm
- autoklavovatelné (do 134 °C) jehlové elektrody pro 4-kanélové méreni facialnich nervu
nebo jednorazoveé elektrody pro min. 50 vykon(
- koncentricka vpichové elektroda
- pacientsky 4- kanalovy modul pro EMG a SEP signaly
- box pro sterilizaci elektrod
- barevnd tisk&rna s bezdratovym pfipojenim
- mute senzor

DalSi poZzadavky p Fi predani:

oznaceni pristroje ,CE" (nha pfistroji a v uZivatelském manualu),
1 originélni navod (mozZnost na CD/DVD),
2 navody k pfistroji v ¢eském jazyce (pokud moZzno 1x na CD ve formatu *.doc ev. *.pdf),
odborna udrzba (pravidelné bezpeénostné technické kontroly a servisni prohlidky), pfedepsané
vyrobcem a zdkonem ¢&. 268/2014 Sh. (865) v platném znéni, vstupni a nasledné validace nebo
kalibrace parametrd, musi byt provadény v zaru¢ni dobé bezplatné (v€etné potfebného materialu)
a bez vyzvani,
bezplatné zaSkoleni/instruktaz (dle 861 zak. 268/2014 Sb. v platném znéni) uZzivatele na
pracovisti k obsluze pristroje, v€etné doloZeni povéreni Skolitele vyrobcem, v pfipadé opakovani
v zarucni dobé zdarma,
soucasti nabidky a p fedani bude elektronicky nosi¢ (CD/DVD, ...) kde bude:
- prohlaSeni o shodg,
- CE certifikat,
- uzivatelsky manuél v CJ,
- uzivatelsky manual v AJ (je-li vyrobce pfistroje mimo CR),
- navod v CJ nebo AJ — v pfipadé, Ze je vyrobcem pfedepsana povinna vyména nékterych
¢asti/dilu po urcité provozni dobé, aby bylo zfejmé, o které dily se jedna a jaka je perioda
jejich vymeény.
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