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V Brné 28. ¢ervence 2017

Vyzva k podani nabidky k ve Fejné zakdzce malého rozsahu

1. Vymezeni p fedmétu pln éni

» Predmétem plnéni je dodavka 1 ks endoskopického setu pro provad éni spinélnich vykon @ pro
Centralni operaéni saly | - Neurochirurgie, Fakultni nemocnice Brno, Pracovisté mediciny dospélého
véku, Jihlavska 20, 625 00 Brno dle technické specifikace uvedené v pfiloze €. 1 této vyzvy.

Medicinsky U éel — endoskopicky set slouzi k provadéni spinalnich vykonu pfi operaci.

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

PFistroj musi splfiovat veSkeré technické pozadavky stanovené pro jeho uvedeni na trh a do
provozu dle pravnich predpisu, zejména zakona €. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na
vyrobky, ve znéni pozdéjSich pfedpist a pokud se jedna o zdravotnicky prostiedek dle zékona ¢.
268/2014 Sb. (zékon o zdravotnickych prostfedcich), v platném znéni, s uvedenim klasifikacni 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 soucasti. Zadavatel
poZaduje, aby zajemce vyuZil vzorovy text kupni smlouvy k predloZeni 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
statutarniho zastupce uchazece) a neoddélitelné k navrhu kupni smlouvy pfipojit pfilohu obsahujici
presnou technickou specifikaci zboZi (viz &l. II.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 z&ak. €. 89/2012 Sb., obanského 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 set 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

sy

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 vloZzena do obalky oznadené slovy ,Nabidka — Set pro provad éni
spinélnich vykon @ - Neotevirat".

Nabidka bude obsahovat:

obsah nabidky — seznam pfedkladanych 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 éeni
uchaze €e z dalSi U €asti v zaddvacim Fizeni.
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Nabidka bude zabezpecena takovym zplsobem, ktery znemozni vyjmout jednotlivé listy nabidky.
Opatfeni proti vyjmuti list(, uplatfiuje zadavatel zejména z ddvodu vylou€eni moZznosti neopravnéné
manipulace. Jednotlivé listy nabidky budou &islovany nepfetrzitou ¢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:
= |hata pro podani nabidky se stanovuje do 14. 8. 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
. osobné na vySe uvedené adrese pavilon P, Odbor obchodu a marketingu — Obchodni oddéleni,
prizemi, 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

vz. Ing. Hana Egerlova

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

Ver‘i;?\ \
Digirat} signeg by

Hana Egerl

Date: 201 407.28
15:04:45+02:00
Reason:
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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 poZzadavki( na elektrickou bezpe€nost a napajeni a dalSich pozadavkd, u nichZ je tak
vyslovné uvedeno, se odchylit nelze.

TECHNICKA SPECIFIKACE NA SPINALNI ENDOSKOPICKY SET PRO COS | -
NEUROCHIRURGIE, PMDV

Set pro provadéni spinalnich vykona pod plné endoskopickou kontrolou (tzv. full-endoscopic).
Instrumentarium a pfistroje specifikovany nize musi byt uréeny a certifikované minimalné pro tyto piné
endoskopické vykony:

= Lumbalni/thorakalni hernie disku s translaminarnim/transforaminalnim pfistupem

= Cervikalni hernie disku zadnim/pfednim pfistupem

= Foraminalni sten6za patefniho kanalu s kontrolovanou ablaci pomoci shaveru s trans/extra-

foraminélnim pfistupem a radiologickou ablaci pomoci RF jednotky

= StenoOza péatere v oblasti lateralniho recesu s interlaminarnim pfistupem s kontrolovanou ablaci

= Unilateralni a bilateralni stendza péatefe s kontrolovanou ablaci

= Facet joint syndrom a syndrom sakroiliakalniho skloubeni

Technickd specifikace:

Endoskopy a pfisluSenstvi
= discoscope 1 ks
- hel pohledu 25°, pracovni kanél 4,1 mm, pracovni délka 205 mm, autoklavovatelny do
134 °C v parnim autoklavu
= discoscope 1 ks
- Uhel pohledu 25°, pracovni kanal 4,1 mm, pracovni délka 165 mm, autoklavovatelny do
134 °C v parnim autoklavu
= endoskopicky adaptér pro kontrolu vzdalenosti 1 ks
- autoklavovatelny do 134 °C v parnim autoklavu
= konicky adaptér 1 ks
- autoklavovatelny do 134 °C v parnim autoklavu
= membrana pro kénicky adaptér 1 ks
- autoklavovatelna do 134 °C v parnim autoklavu
= svétlovodny kabel 1 ks
- délka 3 m, kompatibilita s dodavanymi optikami, autoklavovatelny do 134 °C v parnim
autoklavu

Instrumentérium pro vytvoreni pristupu
= dilatator pro discosopy 1 ks
- pramér pracovniho kanalu 4,1 mm, 2 pracovni kanaly, délka 235 mm, autoklavovatelny do
134 °C v parnim autoklavu
= pracovni trokar 1 ks
- pracovni prameér 7 mm, délka 185 mm, uhel lomeni na distalnim konci 30°,
autoklavovatelny do 134 °C v parnim autoklavu
= pracovni trokar 1 ks
- pracovni prameér 7 mm, délka 120 mm, uhel lomeni na distalnim konci 30°,
autoklavovatelny do 134 °C v parnim autoklavu
= adaptér pro irigaci 1 ks
- pramér 8 mm, autoklavovatelny do 134 °C v parnim autoklavu
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trokarovy nastavec 1 ks

- primér 8 mm, délka 155 mm, autoklavovatelny do 134 °C v parnim autoklavu
kladivko 1 ks

- autoklavovatelné do 134 °C v parnim autoklavu
dilatator (X-Tractor) pro cylindricky pfistup 1 ks

- autoklavovatelny do 134 °C v parnim autoklavu

Pracovni nastroje

disektor 1 ks
- vnéjSi pramér 4 mm, pracovni délka 350 mm, autoklavovatelny do 134 °C v parnim
autoklavu
disektor 1 ks
- vnéjSi pramér 2,5 mm, pracovni délka 350 mm, autoklavovatelny do 134 °C v parnim
autoklavu
rigidni sonda s flexibilnim koncem 1 ks
- vnéjSi prameér 2,5 mm, pracovni délka 350 mm, autoklavovatelna do 134 °C v parnim
autoklavu
mikro Stipak typu rongeur 1 ks
- primér 2,5 mm, pracovni délka 360 mm, rovny, autoklavovatelny do 134 °C v parnim
autoklavu
Stipak typu rongeur 1 ks
- vnéjSi pramér 3 mm, pracovni délka 360 mm, rovny, autoklavovatelny do 134 °C v parnim
autoklavu
Stipak typu rongeur 1 ks
- pramér 4 mm, pracovni délka 360 mm, rovny, autoklavovatelny do 134 °C v parnim
autoklavu
mikro Stipak typu rongeur 1 ks
- vnéjSi pramér 2,5 mm, pracovni délka 360 mm, zahnuty nahoru, autoklavovatelny do 134
°C v parnim autoklavu
mikro Stipak typu punch 1 ks
- vnéjSi pramér 2,5 mm, pracovni délka 360 mm, rovny, autoklavovatelny do 134 °C
v parnim autoklavu
mikro Stipak typu punch 1 ks
- vnéjSi pramér 2,5 mm, pracovni délka 360 mm, zahnuty nahoru, autoklavovatelny do 134
°C v parnim autoklavu
hak vysouvaci (v€etné trokaru) 1 ks
- pramér 4 mm, pracovni délka 360 mm, autoklavovatelny do 134 °C v parnim autoklavu
reamer 1 ks
- vnéjsi pramér 4 mm, pracovni délka 350 mm, autoklavovatelny do 134 °C v parnim
autoklavu

PfisluSenstvi pro radioablaci

RF radioablacni jednotka 1 ks

- mikroprocesorem Fizena elektrokoagula¢ni jednotka

- frekvence 4 MHz pro monopolarni a bipolarni rezim, vykon min. 100 W

- 1x dvojkolikova a 1x tfikolikova zasuvka

- pro péatefni endoskopické vykony

- min. 4 monopoléarni a bipolarni médy pro fez (2x CUT a 2x BICUT)

- min. 5 monopolarnich a bipolarnich modu pro koagulaci (CONTACT, SPRAY,
STANDARD, PRECISE, AUTOSTART)

- moznost uloZit min. 4 uZivatelska nastaveni

- ovladani pomoci tlacitek

- povrch odolny dezinfekci

- dvojity pedal

- kabel pro neutralni elektrodu

- délena elektroda pro opakované pouZiti
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= RF néstroj kratky v&. propojovaciho kabelu 5 ks
- délka 290 mm, ovladani distalniho konce — elevace do stran, ergonomicka rukojet
= RF néstroj kratky v&. propojovaciho kabelu 5 ks
- délka 400 mm, ovladani distalniho konce — elevace do stran, ergonomicka rukojet,
sterilné baleny
= moznost pfipojeni RF elektrod s ovladanim distalniho konce, pfipojitelnych k autoklavovatelné
rukojeti v parnim autoklavu do 134 °C

Systém pro mechanickou ablaci
= mikroprocesorem fizen& motorova jednotka 1 ks
- ovladani pomoci dotykového displeje
- moznost uloZzeni min. 10 uZivatelskych nastaveni
- resterilizovatelné frézy
- informace o opotiebeni frézy na displeji pfistroje po jejim pfipojeni
- moznost jednorazovych fréz
- moznost pfipojeni dvou nastroji sou¢asné
- automaticka registrace fréz a nastaveni parametri pomoci RFID technologie
- opticka a akusticka signalizace
- dvoijity pedal
= ruéni nastroj 1 ks
- min. 10-16 000 otacek
- moznost ovladani pomoci pedalu nebo ovladacich prvkd na néstroji
- moZnost rotace obéma sméry a oscilace
- nastaveni startovni pozice frézky pro maximalni bezpecnost pacienta
- nozZe oto¢né min. 270°
- odpojitelny pfivodni kabel
- mozZnost pfipojeni fréz 2-8 mm
- ods&vani regulovatelné na nastroji
= fréza typu oval burr se stranovym chrani¢em 1 ks
- pramér 4 mm, pracovni délka 350 mm, rovn4, autoklavovatelna do 134 °C v parnim
autoklavu
= fréza typu oval burr s pfednim chrani¢em 1 ks
- prmér 4 mm, pracovni délka 350 mm, rovn4a, autoklavovatelna do 134 °C v parnim
autoklavu
= fréza typu round burr 1 ks
- prmér 4 mm, pracovni délka 350 mm, rovna, autoklavovatelna do 134 °C v parnim
autoklavu
= fréza typu round burr s diamantovym povrchem 1 ks
- prmér 4 mm, pracovni délka 350 mm, rovna, autoklavovatelna do 134 °C v parnim
autoklavu
= resekéni fréza typu nucleus 1 ks
- prmér 4 mm, délka 350 mm, autoklavovatelna do 134 °C v parnim autoklavu
= fréza typu round burr 1 ks
- prmér 4 mm, pracovni délka 350 mm, ovladani distalniho konce — elevace do stran
pomoci ovladace na rukojeti, autoklavovatelna do 134 °C v parnim autoklavu

= soucasti dodavky bude 1 ks kontejneru (koSe) pro sterilizaci vSech vySe uvedenych instrument(

DalSi poZzadavky p Fi predani:

= Oznaceni pristroje ,,CE" (na pfistroji a v uZivatelském manudlu)
= 1 originalni navod (moznost na CD/DVD)
= 2 navody k pfistroji v ¢eském jazyce (pokud mozno 1x tistény a 1x na CD ve formatu *.doc ev.
*
.pdf)
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= Odborn& udrzba (pravidelné bezpecnostné 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 zaruéni dobé bezplatné (véetné potfebného materialu)
a bez vyzvani
= V pfipadé provadéni servisnich vykond mimo nemocnici, bezplatné zapuGj¢eni nahradniho
pFistroje po dobu provadéni servisniho vykonu
= Bezplatné zaSkoleni/instruktdz (dle 861 zak. 268/2014 Sb. v platném znéni) uzivatele na
pracovisti k obsluze pristroje, v€etné doloZeni povéreni Skolitele vyrobcem, v pfipadé opakovani
v zaru¢ni dobé zdarma
= Soucésti nabidky a p fedani bude elektronicky nosi¢ (CD/DVD, ...) kde bude:
- prohlaSeni o shodé,
- 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/dila po urcité provozni dobé, aby bylo zfejmé, o které dily se jedna a jaka je perioda
jejich vymeény.
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