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	Dodávka laparoskopické věže pro Nemocnici Nymburk, s.r.o.


	Datum vyhlášení: 
	8. 12. 2020
	Evidenční číslo:
	VZ44/2020



Předmětem plnění veřejné zakázky s názvem „Dodávka laparoskopické věže pro Nemocnici Nymburk s.r.o.“ je dodávka laparoskopické věže včetně příslušenství, příslušné dokumentace, školení a BTK po dobu předpokládaného životního cyklu přístroje. Součástí veřejné zakázky je také dodávka spotřebního materiálu po dobu záruky.
	Zadavatel připouští u hodnot číselně vyjádřených technických parametrů toleranční rozsah +/- 10 % od uvedených technických údajů, pokud touto změnou nebude narušena požadovaná kvalita a funkce zařízení a pokud ve specifikaci nejsou uvedeny žádné zvláštní toleranční rozsahy v zadávací dokumentaci. Technické parametry, označené jako minimální (resp. maximální) musí být dodrženy bez možnosti uplatnit toleranci. Ostatní odchylky a požadavky na přesnost musí splňovat platnou legislativu, technické normy apod. Pokud účastník zadávacího řízení (dále jen „účastník“) nabídne parametr, který nedosahuje (u min. hodnoty), resp. překračuje (u max. hodnoty) hodnoty ve sloupci „C“, bude tato skutečnost považována za nesplnění zadávacích podmínek a důvodem pro vyloučení účastníka ze zadávacího řízení.
Pokud ve sloupci "C" zadavatel uvedl "ano", znamená to, že tuto vlastnost musí zařízení mít – účastníci uvedou splnění požadovaného parametru ověřitelným způsobem (např. konkrétním odkazem na technickou dokumentaci).

	A
	B
	C
	D

	Název zařízení, subsystému, fyzikálně-technické vlastnosti
	Popis
	Požadovaná hodnota
	Účastník vyplní dle typu požadavku: skutečnou hodnotu parametru plnění/název položky resp. / odkaz na položku č. v nabídce/ANO/NE

	Název
	medicínský FULL HD monitor
	
	ÚČASTNÍK DOPLNÍ OBCHODNÍ NÁZEV

	Technická specifikace
	flat screen širokoúhlý monitor s úhlopříčkou min. 32‘‘, medicínská certifikace
	ANO
	ANO/NE

	
	HD formát
	16:9
	HODNOTA

	
	rozlišení
	min. 1920 x 1080 pixelů
	HODNOTA

	
	svítivost
	min. 450 Cd/m2
	HODNOTA

	
	kontrast
	min. 1300 : 1
	HODNOTA

	
	skryté vedení kabeláže
	ANO
	ANO/NE

	
	antireflexní úprava
	ANO
	ANO/NE

	
	video vstupy min.: VGA, 2x DVI-D, 2x 3G/HD/SD-SDI, S-Video
	ANO
	ANO/NE

	
	video výstupy min: 2x DVI-D, 2x 3G/HD/SD-SDI, C-Video, S-Video
	ANO
	ANO/NE

	
	umístění na pohyblivé kloubové rameno s možností stranového a výškového nastavení 
	ANO
	ANO/NE

	Název
	FULL HD endoskopická kamerová jednotka
	
	ÚČASTNÍK DOPLNÍ OBCHODNÍ NÁZEV

	Technická specifikace
	rozlišení 1920 x 1080 pixelů, progresivní scanning
	ANO
	ANO/NE

	
	formát obrazu
	16:9
	ANO/NE

	
	podpora připojení nejnovějších typů 3-čipové CMOS FullHD a 3-čipové CCD FullHD kamerové hlavy 
	ANO
	ANO/NE

	
	možnost připojení flexibilních laparoskopů/videoendoskopů a HD videolaparoskopů s čipovou technologií na distálním konci
	ANO
	ANO/NE

	
	integrovaná funkce úzkopásmového selektivního barevného zobrazování
	ANO
	ANO/NE

	
	automatická regulace jasu a filtrace barevných spekter nezávisle na zdroji světla
	ANO
	ANO/NE

	
	nastavení bílé automaticky, pomocí kamerové hlavy, nebo ručně přes čelní panel
	ANO
	ANO/NE

	
	digitální zoom až 1,5x nastavitelný minimálně ve 3 stupních
	ANO
	ANO/NE

	
	výstupy: min 2x DVI-D, 2x HD-SDI
	ANO
	ANO/NE

	
	možnost uložení uživatelských předvoleb
	min. 10
	HODNOTA

	
	možnost uložení údajů pacientský dat
	min. 50 
	HODNOTA

	
	integrované záznamové zařízení USB disk přímo s ovládáním z kamerové hlavy, pro uložení foto dokumentace
	ANO
	ANO/NE

	Název
	kamerová hlava
	
	ÚČASTNÍK DOPLNÍ OBCHODNÍ NÁZEV

	Technická specifikace
	3CMOS nebo 3CCD čip
	ANO
	ANO/NE

	
	uchycení standardních optik různých výrobců pomocí očnicového adaptéru
	ANO
	ANO/NE

	
	systém umožňující alespoň dva módy zobrazení (např. standard full-HD, zvýšení kontrastu tkáně, zvýšení jasu v zastíněných oblastech operačního pole, apod.)
	ANO
	ANO/NE

	
	módy úzkopásmového selektivního barevného zobrazování 
	min. 2
	HODNOTA

	
	 2x optický zoom 
	ANO
	ANO/NE

	
	ovládání zoomu a ostření pomocí ovládacích tlačítek na kamerové hlavě
	ANO
	ANO/NE

	
	programovatelná ovládací tlačítka umístěná na kamerové hlavě
	[bookmark: _GoBack]min. 2
	HODNOTA

	
	váha
	max. 300 g
	HODNOTA

	Název
	laparoskopická optika
	
	ÚČASTNÍK DOPLNÍ OBCHODNÍ NÁZEV

	Technická specifikace
	optiky musí být autoklávovatelné (134 °C)
	ANO
	ANO/NE

	
	optika 30° (2 ks)
	průměr 10 mm, délka 31 cm
	ANO/NE

	
	optika 30° (1 ks)
	průměr 10 mm, délka 46 cm
	

	
	světlovodný kabel (3 ks)
	průměr 4,25 mm, délka 3 m
	ANO/NE

	
	sterilizační kontejnery (3 ks)
	ANO
	ANO/NE

	Název
	zdroj světla
	
	ÚČASTNÍK DOPLNÍ OBCHODNÍ NÁZEV

	
Technická specifikace
	světelný zdroj integrovaný v kamerové jednotce, Xenon 300 W nebo LED s adekvátní svítivostí 
	ANO
	ANO/NE

	
	garantovaná doba provozu lampy
	min. 10 000 hodin
	HODNOTA

	
	plynulá regulace intenzity světla, intenzita světla řízena přímo kamerovou jednotkou
	ANO
	ANO/NE

	
	možnost ovládání světla přímo z kamerové hlavy
	ANO
	ANO/NE

	
	možnost připojení světlovodných kabelů předních výrobců, min. Olympus, Wolf, Storz
	ANO
	ANO/NE

	
	podpora úzkopásmového selektivního barevného zobrazování
	ANO
	ANO/NE

	Název
	insuflátor plynu CO2
	
	ÚČASTNÍK DOPLNÍ OBCHODNÍ NÁZEV

	
Technická specifikace
	maximální výkon plnění 
	min. 40-45 l / min.
	HODNOTA

	
	volitelná rychlost průtoku s údajem o spotřebě plynu, volitelná intenzita odsávání kouře a aerosolu, indikátor stavu náplně tlakové láhve
	ANO
	ANO/NE

	
	možnost aktivní automatické evakuace chirurgického kouře a mlhy řízené elektrochirurgickou jednotkou při aktivaci elektrochirurgického nástroje
	ANO
	ANO/NE

	
	akustický a optický alarm
	ANO
	ANO/NE

	
	vysokotlaká hadice pro připojení na CO2 láhev
	ANO
	ANO/NE

	
	možnost napojení na centrální rozvod plynu
	ANO
	ANO/NE

	
	antibakteriální filtr
	ANO
	ANO/NE

	
	dodání kompatibilních resterilizovatelných hadic
	min. 4 sady
	ANO/NE

	Název
	sací a irigační pumpa
	
	ÚČASTNÍK DOPLNÍ OBCHODNÍ NÁZEV

	
Technická specifikace
	jednoduché kompaktní zařízení pro proplach a sání integrované do jednoho přístroje
	ANO
	ANO/NE

	
	kompatibilní autoklávovatelný hadicový set
	min. 30 sad
	ANO/NE

	
	přednastavené hodnoty pro sání i oplach s možností regulace výkonu (hodnota je monitorována)
	ANO
	ANO/NE

	
	minimální průtok
	sání 2 l/min, oplach: 1,8 l/min
	HODNOTA

	
	podtlak pro sání
	max. 450 mmHg
	HODNOTA

	
	ochrana proti přetlakování 
	ANO
	ANO/NE

	
	plnící a odsávací pumpa
	ANO
	ANO/NE

	
	kompletní kompatibilní hadicový autoklávovatelný set
	min. 60 sad
	ANO/NE

	
	resterilizovatelná odpadní láhev o objemu min. 2 l včetně víka
	ANO
	ANO/NE

	
	propojovací hadice k pumpě (1 ks)
	ANO
	ANO/NE

	Název
	HF generátor
	
	ÚČASTNÍK DOPLNÍ OBCHODNÍ NÁZEV

	
Technická specifikace
	monopolární výstup
	ANO
	ANO/NE

	
	bipolární výstup
	ANO
	ANO/NE

	
	výkon pro monopolární výstup
	min. 300 W
	HODNOTA

	
	výkon pro bipolární výstup (endoresekce)
	min. 320 W
	HODNOTA

	
	pro všechny chirurgické obory
	ANO
	ANO/NE

	
	nastavitelná pronikavost řezu a koagulace
	ANO
	ANO/NE

	
	možnost nastavení výkonu po 1 W 
	ANO
	ANO/NE

	
	nastavitelná max. doba koagulace
	ANO
	ANO/NE

	
	možnost uložení 
	min. 39 programů
	HODNOTA

	
	barevný displej
	ANO
	ANO/NE

	
	možnost nastavitelných programů
	ANO
	ANO/NE

	
	možnost bipolární resekce v NaCl
	ANO
	ANO/NE

	
	možnost modality řízené bipolární koagulace
	ANO
	ANO/NE

	
	stálý monitoring kontaktu neutrální elektrody
	ANO
	ANO/NE

	
	ovládání pedálem nebo rukojetí nástroje
	ANO
	ANO/NE

	
	průběžný „self“ test
	ANO
	ANO/NE

	
	kabel k neutrální elektrodě
	ANO
	ANO/NE

	
	nožní ovladač 
	ANO
	ANO/NE

	
	podpora automatické i manuální evaluace elektrochirurgického kouře pro přehledné operační pole; možnost připojení generátoru k systému aktivní evakuace chirurgického kouře
	ANO
	ANO/NE

	
	možnost koagulace měkkých tkání a bezpečné zatavení cév až do velikosti 7mm
	ANO
	ANO/NE

	
	možnost připojení až 4 monopolárních a bipolárních nástrojů současně
	ANO
	ANO/NE

	
	automatické rozpoznání připojeného nástroje a nastavení doporučených parametrů
	ANO
	ANO/NE

	
	automatické rozpoznání kvalitního fyziologického roztoku pro endoresekce
	ANO
	ANO/NE

	
	možnost připojení bipolární morcelátoru
	ANO
	ANO/NE

	Název
	endoskopický vozík
	
	ÚČASTNÍK DOPLNÍ OBCHODNÍ NÁZEV

	
Technická specifikace
	vozík pro medicínské využití
	ANO
	ANO/NE

	
	použití pro umístění výše uvedených přístrojů, včetně přípravy ramene pro asistenční monitor
	ANO
	ANO/NE

	
	pohyblivé kloubové rameno s výškovým a stranovým nastavením pro umístění hlavního monitoru
	ANO
	ANO/NE

	
	vybavení izolačním transformátorem, přepěťovou ochranou elektrických zásuvek 230 V, integrovaná příprava elektroinstalace všech požadovaných přístrojů
	ANO
	ANO/NE

	
	antistatická povrchová úprava
	ANO
	ANO/NE

	
	police
	min. 4
	HODNOTA

	
	4 kolečka, z toho min. 2 brzděná
	ANO
	ANO/NE

	
	držák kamerové hlavy
	ANO
	ANO/NE

	
	držák tlakové lahve CO2
	ANO
	ANO/NE

	
	držák infuzních vaků
	ANO
	ANO/NE

	
	držák pedálu elektrokoagulace
	ANO
	ANO/NE



	Instalace
	veškeré stěhovací služby součástí dodávky
	ANO
	ANO/NE

	
	kompletní instalace, uvedení zařízení do provozu
	ANO
	ANO/NE

	
	instalační validace včetně protokolu
	ANO
	ANO/NE

	
	Instruktáž personálu
	ANO
	ANO/NE

	
Návod k obsluze
	návod k obsluze (v ČJ) k nabídce 
	přiložit k nabídce
	ANO/NE

	CE certifikát
	CE certifikát k nabídce / ES Prohlášení o shodě
	přiložit k nabídce
	ANO/NE

	Prospekty přístroje
	prospekt či podrobná dokumentace k nabídce, datový list apod.
	přiložit k nabídce
	ANO/NE

	Další doklady
	doklady že účastník je oprávněn k distribuci a servisu dodávaného přístrojového vybavení
	přiložit k nabídce
	ANO/NE

	
Servis
	délka záruky
	24 měsíců
	ANO/NE

	
	po dobu záruky zdarma 
	ano, včetně všech náhradních dílů
	HODNOTA

	
	kontakt na autorizovaný servis v ČR, který bude provádět servis zařízení
	uvést kontakt
	HODNOTA

	
	uvést dobu zahájení servisního úkonu od ohlášení závady
	max. do 24 hod. od nahlášení závady zadavatelem
	HODNOTA

	
	uvést dobu odstranění závady bez použití náhradních dílů
	max. do 72 hod. od nahlášení závady zadavatelem
	HODNOTA

	
	uvést dobu pro odstranění vady od nahlášení (objednávky) při použití náhradních dílů
	max. do 5 pracovních dnů 
	HODNOTA

	Periodické kontroly vč. protokolu
	po dobu záruky zdarma
	ano
	ANO/NE

	
	uvést frekvenci dle návodu k použití
	počet / rok
	HODNOTA


Pokud tato Technická specifikace nebo jiná část Zadávací dokumentace včetně všech jejích příloh obsahuje názvy určitých dodavatelů nebo výrobků, nebo patentů na vynálezy, užitné vzory, průmyslové vzory, ochranné známky nebo označení původu, zadavatel výslovně uvádí, že umožňuje použití i jiných, kvalitativně a technicky rovnocenných řešení, které budou splňovat požadavky na předmět plnění veřejné zakázky.


· Při předání budou vyplněny a předány následující náležitosti:
· zápis o vyzkoušení předaného přístroje,
· záruční list, 
· návod k obsluze a údržbě v českém jazyce – 1 x tištěný (ke každému přístroji), 1x v elektronické podobě,
· protokol o zaškolení obsluhy a vyškolení personálu,
· doklad o registraci dodavatele dle § 64 zákona 268/2014 Sb., o zdravotnických prostředcích, ve znění pozdějších předpisů.

Posouzení shody dle harmonizovaných technických norem řady ČSN EN 60601
1. ČSN EN 60601-1 ed. 2 Zdravotnické elektrické přístroje. Část 1: Všeobecné požadavky na bezpečnost.

Ostatní požadavky na dodavatele:
· Předložení prohlášení o shodě a dokumenty vyžadované zákonem č. 22/1997 Sb., o technických požadavcích na výrobky a o změně a doplnění některých zákonů, ve znění pozdějších předpisů.
· Předložení autorizace, že dodavatel může provádět BTK a servis na daném zdravotnickém prostředku, který je předmětem VZ.
· Předložení autorizace, že dodavatel smí provádět instruktáž personálu nemocnice na manipulaci se zdravotnickým prostředkem, který je předmětem VZ.
· V případě, že zdravotnický prostředek, který je předmětem VZ vyžaduje dle návodu k použití odbornou instalaci dodavatele, bude tato instalace zahrnuta v cenové nabídce dodavatele – příloha č. 6 zadávací dokumentace (položkový ceník).
· Předložení platných osvědčení, certifikátů a atestů, pokud jsou pro některé specifické druhy výrobků vydávány k tomu oprávněnými osobami dle zvláštních předpisů.
· Záruční doba na veškerou techniku tvořící předmět dodávky v délce minimálně 24 měsíců (musí být jednotná pro všechny komponenty vyjma akumulátorů).
· Součástí záruky je provádění všech předepsaných kontrol výrobcem v souladu se zákonem č. 268/2014 Sb. (bezpečnostně technické kontroly, kontroly elektrické bezpečnosti a elektrické revize) bezplatně. Komunikace se servisem bude probíhat v českém jazyce.
· Součástí cenové nabídky je provádění všech pozáručních předepsaných kontrol výrobcem v souladu se zákonem č. 268/2014 Sb. (bezpečnostně technické kontroly, kontroly elektrické bezpečnosti a elektrické revize) po dobu předpokládané životnosti přístroje (8 let – 96 měsíců) – dle přílohy č. 6 zadávací dokumentace (položkový ceník), kde dodavatel doplní četnost těchto kontrol v souladu s návodem k použití zdravotnického prostředku po celou předpokládanou dobu životnosti přístroje, kromě prvních 24 měsíců, kdy je přístroj v záruční lhůtě. Komunikace se servisem bude probíhat v českém jazyce. Fakturace pozáručních BTK bude provedena až v době jejich skutečné realizace.
· Instruktáž personálu v souladu se zákonem č. 268/2014 Sb. – minimálně 2 termíny školení každý rok po dobu záruky zdarma.
· Instruktáž personálu v souladu se zákonem č. 268/2014 Sb. – minimálně 1 termín školení každý rok po dobu životnosti přístroje dle přílohy č. 6 zadávací dokumentace (položkový ceník). Cena za termín školení po uplynutí záruční lhůty je závazná pro každý další termín nad rámec požadovaného počtu termínů. Fakturace pozáručních instruktáží bude provedena až v době jejich skutečné realizace.
· Výše uvedený spotřební materiál bude dodáván a fakturován až v době jeho skutečného objednávání na základě dílčích objednávek Zadavatele.
· Nástup na opravu nejpozději do 24 hodin od nahlášení. V případě opravy trvající déle jak 72 hodin bezplatné zapůjčení náhradního přístroje odpovídající nebo vyšší kvality (po dobu opravy přístroje a po celou dobu předpokládaného životního cyklu přístroje přístroje). 
· Při předání budou vyplněny a předány následující náležitosti v souladu se zákonem č. 268/2014 Sb.:
· záruční list, 
· návod k obsluze a údržbě v českém jazyce – 1 x tištěný (ke každému přístroji), 1 x v elektronické podobě ve formátu PDF,
· protokol o instruktáži obsluhy a vyškolení vybraného personálu,
· prohlášení o shodě ve formátu PDF,
· autorizace dodavatele, že může provádět servis a BTK ve formátu PDF,
· autorizace dodavatele, že může provádět instruktáž personálu nemocnice ve formátu PDF,
· protokolární předání do provozu uživateli v listinné podobě i ve formátu PDF při fakturaci,
· veškeré příslušenství potřebné pro plné využití vlastností a funkcionality zboží.

Cenová nabídka musí obsahovat veškeré náklady spojené s plněním veřejné zakázky.


V Nymburce dne 8. 12. 2020						Ing. Pavlína Foretová
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