KUPNi SMLOUVA
vC. zaru€niho a pozarucéniho servisu

uzaviena dle § 2079 a nasl. zakona ¢. 89/2012 Sh., obéansky zdkonik, ve znéni pozdéjsich
predpist (dale jen ,0Z")

mezi:

Medtronic Czechia s.r.o.

se sidlem: Prosek Point, Budova B, Prosecka 852/66, Praha 9, 190 00

IC: 64583562

zapsana v obchodnim rejstfiku u Méstského soudu v Praze, oddil C, vlozka 41171

¢islo bankovniho Gétu: UniCredit Bank Czech Republic a.s., et ||| GcNGNGGEEE
jednatel: Mgr. Michal Vondras

(dale jen ,prodavajici“)

Vsetinska nemocnice a.s.

se sidlem: Nemocnicni 955, 755 01 Vsetin
[of 26871068
DIC: CZ26871068

zapsdna v obchodnim rejstiiku vedeném Krajskym soudem v Ostravé oddil B, vlozka 2946
Cislo bankovniho uctu:
zastoupena: Ing. Martinem Pavlicou, MHA
predsedou predstavenstva
(dale jen , kupujici“)

Prodavajici a kupujici jsou dale oznacdeni rovnéz jako ,smluvni strana“ ¢i spolecné jako
»smluvni strany”.



1.

o

L.
Piredmét smlouvy

Na zakladé této smlouvy se prodavajici zavazuje dodat kupujicimu novy

neuromonitoring vc. prislusenstvi dle pfiloh

- Pozadavky na pfredmét plnéni

- Specifikace pfedmétu plnéni — produktovy list

- Cenova nabidka

(ddle jen ,predmét smlouvy” ¢i ,zbozi“) a prevést na kupujiciho vlastnické pravo

k predmétu smlouvy.

Spolu s predmétem smlouvy budou kupujicimu predany také doklady potfebné pro

radné uzivani predmétu smlouvy dle aktudlné platné legislativy, tj. zejména t¢.:

a) pro vsechny ¢asti predmétu smlouvy (viz Pfiloha Specifikace predmétu plnéni) bude
dodéano prohlaseni o shodé, pfip. declaration of conformity (v prekladu do ¢eského
jazyka) v listinné podobé dle § 13 zakona €. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich
na vyrobky;

b) platny doklad opraviujici k poskytovani autorizovaného servisu na zdkladé zakona
€. 89/2021 Sb., o zdravotnickych prostredcich;

c) platny, vyrobcem vystaveny doklad povérujici k provadéni instruktazi dle zdkona
€. 89/2021 Sb., o zdravotnickych prostredcich;

d) aktualni ndvod k obsluze v ¢eském jazyce odpovidajici dodané verzi pfistroje
(v tiSténé i elektronické podobé);

Vsechny ¢asti predmétu smlouvy (viz Pfiloha Specifikace pfedmétu plnéni), v pripadé, ze

to vyZzaduje legislativa, musi byt oznafeny znackou CE s Cislem notifikované osoby

a zaroven jedinecnou identifikaci prostfedku (UDI), ¢i jinym zplsobem v souladu

s platnou legislativou.

Predmétem smlouvy je rovnéz plny zarucni servis po dobu 24 mésicl a nasledny

pozdarucni servis po dobu 72 mésica.

Kupujici se na zakladé této smlouvy zavazuje zaplatit prodavajicimu za dodany predmét

smlouvy kupni cenu, uvedenou v Pfiloze Cenova nabidka, a platit cenu za plny pozaruéni

servis po dobu 72 mésicl, a to na zakladé skutecné realizovanych sluzeb, a to dle Pfilohy

Cenova nabidka. PIny zarucni servis po dobu 24 mésicu je poskytovan bezplatné.

Prodavajici dale prohlasuje, Ze na predmétu smlouvy nevaznou zadna prava tfetich osob

a Ze neni dana zadna prekazka, ktera by mu branila s predmétem smlouvy disponovat.

Soucasti dodavky je rovnéz veskera a uplna dokumentace, ktera opravnuje kupujiciho

predmét smlouvy uzivat, nebo je podminkou jeho uzivani.

Neobsazeno.

Vyplyva-li z povahy pfislusného ustanoveni, Zze predmétem smlouvy je mysleny novy

neuromonitoring v€. prisluSenstvi jako takovy, vztahuje se konkrétni ustanoveni na

neuromonitoring v¢. prislusenstvi jako takovy.

.
Kupni cena, cena za plny zarucni servis a pozarucni servis

Kupni cena za novy neuromonitoring v€. prislusenstvi, (tj. jeho dodavka, instalace a za
plny zaruéni servis po dobu 24 mésicll) je uvedena v Pfiloze Cenova nabidka.
Servis je specifikovan v dalsich ¢lancich této smlouvy.
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V kupni cené za pfedmét smlouvy je zahrnuto doddani predmétu smlouvy kupujicimu
do mista pInéni, jeho uvedeni do provozu, predani vsech dokladl potfebnych pro jeho
radné uzivani (€l. I. odst. 1 této smlouvy), zaskoleni obsluhy kupujiciho a protokolarni
predani predmétu smlouvy vcéetné vystaveni instalaéniho a predavaciho protokolu,
dopravné, clo a veskeré dalsi souvisejici naklady (napt. téZ poplatky, dané aj.);
dale téz ,,doddvka a instalace”.

Kupni cena bude kupujicim uhrazena na zakladé danovych dokladi (faktur) vystavenych
prodavajicim.

Prodavajici je opravnén vystavit faktury az po radném dodani predmétu smlouvy
kupujicimu, jeho uvedeni do provozu, predani vSech dokladd potfebnych pro jeho fadné
uzivani (¢l. 1. odst. 1 této smlouvy), zaskoleni obsluhy pfedmétu smlouvy a podpisu
protokolu o predani predmétu smlouvy obéma smluvnimi stranami.

Cena za plny zarucni servis — smluvni strany se dohodly, Ze plny zarucni servis po dobu
zaruky je poskytovan bezplatné.

Pozdarucni servis — smluvni strany se dohodly, Ze po dobu 6 let, bude pozarucni servis
uctovan takto:

- veSkeré ndklady spojené s BTK, validaci, kalibraci, atp. vcetné prace, budou
prodavajicimu uctovany ve vysi 3719,- K¢ bez DPH. Do této ceny nejsou zahrnuty ceny za
nahradni dily potfebné v ptipadé pozaru¢ni opravy a cenu za vyjezd a ztratovy cas
technika.

- Cena za vyjezd k pozaruéni opravé a bezpecnostné technické kontrole, vcetné
ztratového casu technika bude uUc¢tovana ve vysi 1000,- K¢ bez DPH.

- Cena za 1 hodinu prace technika pfi pozaruéni opravé bude uétovana ve vysi 1500,- K¢
bez DPH.

Faktura je splatna do 30 dnli ode dne jejiho doruceni kupujicimu, a to na bankovni Gcet
proddvajiciho, ktery je uveden v zdhlavi této smlouvy. Faktury zasle prodavajici
elektronicky, na adresu: ||| GTcTcNN

Nezaplati-li kupujici prodavajicimu cenu fadné a véas, zavazuje se kupujici zaplatit
proddvajicimu urok z prodleni ve vysi 0,01 % z dluzné ¢astky za kazdy den prodleni,
a to az do uplného zaplaceni dluzné ¢astky.

Smluvni strany se dohodly, Ze dojde-li v pribéhu pinéni predmétu této smlouvy ke
zméné zdkonné sazby DPH stanovené pro pfislusné plnéni vyplyvajici z této smlouvy, je
smluvni strana odpovédna za odvedeni DPH povinna stanovit DPH v platné sazbé. O
zméneé sazby DPH neni nutné uzavirat dodatek k této smlouvé.

1.
Doba a misto dodani predmétu smlouvy

Prodavajici se zavazuje dodat kupujicimu predmét smlouvy do 30 dnl od udinnosti
smlouvy.

Mistem plInéni je sidlo kupujiciho.

Servisni ¢innosti mohou byt vykonavany i v jinych prostorech, pokud tak bude mezi
smluvnimi stranami dohodnuto.

Proddvajici se zavazuje vyrozumét kupujiciho o pripravenosti predani zbozi nejméné 10
pracovnich dnl predem. Kupujici provede pfi dodani pfedmétu smlouvy fyzickou
prejimku.
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Kupujici predmét smlouvy prevezme, nevykazuje-li Zddné vady. Pokud nebude predmét
smlouvy dodan v poZzadovaném mnozstvi, jakosti, druhu a provedeni, ma kupujici pravo
dodavku odmitnout. Odmitnuti a dlvody vyznaci v dokladech prodavajiciho.

Dokladem o doruéeni je dodaci list, opatfeny podpisem osoby opravnéné k prevzeti
predmétu smlouvy (

)

Za predani predmétu smlouvy se povazuje jeho dodani na adresu sidla kupujiciho, dale
pak jeho uvedeni do provozu, predani viech dokladl potiebnych pro jeho radné uzivani
(€l. I. odst. 1 této smlouvy), prokazatelné zaskoleni obsluhy kupujiciho véetné vystaveni
dokladu o zaskoleni s moznosti Skolit dal$i pracovniky zaskolenou obsluhou, vystaveni a
podpis protokolu o predani predmétu smlouvy obéma smluvnimi stranami.

Protokol o pfedani predmétu smlouvy bude obsahovat potvrzeni kupujiciho o tom,
Ze byla ze strany prodavajictho obsluha predmétu smlouvy sezndmena s navodem
k pouZiti.

Kupuijici je povinen respektovat pokyny prodavajiciho tykajici se uvedeni predmétu
smlouvy do provozu.

Nedoda-li prodavajici kupujicimu predmét smlouvy fadné a véas, zavazuje se prodavajici
zaplatit kupujicimu smluvni pokutu ve vysi 500,00 K¢ za kazdy den prodleni, a to az do
fadného predani predmétu smlouvy kupujicimu. Zaplacenim smluvni pokuty neni
dotéeno pravo na nahradu Skody.

Iv.
Nebezpedi skody na predmétu smlouvy, pfevod vliastnického prava

Nebezpeci Skody na predmétu smlouvy prechazi z proddvajicitho na kupujiciho
okamzikem protokolarniho predani predmétu smlouvy (cl. 11l této smlouvy), obdobné tak
vlastnické pravo.

V.
Odpovédnost za vady predmétu smlouvy, zaruka, servis, PBTK

Prodavajici se zavazuje dodat kupujicimu predmét smlouvy v kvalité, jez bude v souladu

s pfislusnymi platnymi pravnimi pfedpisy a technickymi ¢i jinymi normami.

Prodavajici se zavazuje poskytnout kupujicimu na pfedmét smlouvy zaruku po dobu 24

mésicl a po stejnou dobu i plny zarucéni servis na predmét smlouvy. Zaruka zacina bézet

od data protokolarniho predani predmétu smlouvy. Zaruka se prodluzuje o dobu, kdy

nebylo mozno predmét smlouvy pouzivat v disledku poruchy, tj. od nahlaseni zavady do

jejiho uplného odstranéni.

Prodavajici se zavazuje zajistit pro kupujiciho po dohodnutou dobu plny zarucni servis

a ddle téz udrzbu zatizeni dle platnych pravnich predpisti a dle doporuceni vyrobce

(oznaceni pro uvedeny servis a ¢innosti téz ,servis“).

Servis dle této smlouvy zahrnuje zejména:

- pravidelné predepsané periodické bezpecnostné-technické kontroly (dale jen
,PBTK“) predmétu smlouvy dle zdkona ¢. 89/2021 Sb., o zdravotnickych prostfedcich,
a to v rozsahu dle predpisu vyrobce véetné provedeni elektrické revize dle CSN
(pokud to typ a charakter pfistroje vyZaduje), provadéni aktualizace a upgrade SW,
které jsou doporuceny vyrobcem (tak, aby byl predmét smlouvy pIné funkéni a
kompatibilni s dalSimi systémy),




- opravy poruch a zdvad zafizeni, tj. uvedeni zafizeni do stavu plné vyuZitelnosti jeho
technickych parametr( a jeho nasledné bezpecné pouZiti pfi poskytovani zdravotni
péce,

- preventivni kontroly a revize vSech soucasti zafizeni a jeho pfislusenstvi, kalibrace
a nastaveni zafizeni, kontrola funkcnosti s prfezkousenim provoznich udaji atd.,
dle pokyn( vyrobce,

- podavani informaci o stavu a bezpecnosti servisovaného systému a o pfipadnych
Zadoucich opravach a sefizovacich zasazich,

- provedeni technickych zmén, které bude obecné nutné pokladat za nezbytné
z provoznich nebo bezpecnostnich divodu,

- po dobu ziruky a po celou dobu Zivotnosti pfedmétu smlouvy (8 let od
protokolarniho predani) budou provadéna proskoleni obsluhy kupujiciho zdarma,

- provadéni opatieni k predchazeni Skod zahrnujici min. ¢isténi, mazani a sefizovani
mechanickych ¢asti systému,

- vedeni evidence servisnich praci, kde budou zapsany vsechny servisni ukony véetné
vyménénych ndhradnich dil(i a dalSiho materialu,

- dodavky original( vSech nahradnich dilG a spotfebniho materialu, které jsou nutné
pro plné funkéni provoz predmétu smlouvy bez omezeni a je nutno je vyménit napf.
pfi kontrolach, revizich, odstranovani poruch a zdvad zafizeni, tj. vSiechny soucasti Ci
pfislusenstvi predmétu smlouvy s vyjimkou dodavky elektrické energie; Kupujici tak
nebude prodavajicimu hradit ni¢eho navic, vSechno je jiz obsazeno v cenach
uvedenych v Priloze Cenova nabidka. Cena zahrnuje téz veskeré naklady
proddvajiciho spojené s realizaci predmétu smlouvy, napfiklad cenu odbornych
sluzeb, dopravni naklady, c¢as straveny na cesté a ubytovani pracovniki
prodavajiciho, apod.

Bézny servis a béina odbornd udrzba zafizeni budou vykonavany v terminech

dle provoznich potieb zafizeni, v mirném c¢asovém predstihu, nejpozdéji vsak k datu

exspirace validity predchazejici ¢innosti daného typu. Prodavajici zodpovida za

dodrzovani ¢asovych intervald PBTK u zafizeni. Pokud nebude dohodnuto jinak, PBTK a

bézny servis a bézna odbornd udrzba budou provéddény v pracovnich dnech od 7:00 do

15:00 hodin.

Potfebné servisni zasahy (veskeré cinnosti mimo vySe uvedeny béiny servis a béznou

odbornou udrzbu; v pripadé nejasnosti, zda se jedna o bézny servis a béZznou odbornou

udrzbu nebo potrebné servisni zasahy, je dana ¢innost povazovana za potfebné servisni

zasahy) budou provadény operativné na telefonickou, nebo pisemnou vyzvu kupujiciho v

nasledujicich ¢asovych relacich (pocitdno od okamziku nahlaseni zavady kupujicim):

- nastup na servisni zasah do 48 hodin,

- s dobou odstranéni zavady bez doddvky ndhradniho dilu nebo jiného potrfebného
materidlu do 24 hodin od ndstupu na servisni zdsah,

- s dobou odstranéni zdvady s doddnim nahradniho dilu nebo jiného potfebného
materidlu (i ze zahranici) do 48 hodin od ndstupu na servisni zdsah.

V pfipadé, Zze nebude mozné zavadu odstranit do doby vysSe uvedené (kurzivou oznaceny
text), bude prodavajicim bezplatné vypljéen kupujicimu po dobu opravy odpovidajici
predmét smlouvy (obdobna konfigurace), a to do doby dalsich 24 hodin.

V pripadé, ze prodavajici v rdmci této smlouvy proved! v daném mésici jakoukoliv
¢innost, je s cetnosti min. jednou mésiéné povinen o tom informovat kupujiciho,
a to timto zplsobem
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- pracovni vykazy a dodaci listy v listinné podobé, potvrzené podpisem obsluhy
zafizeni, v€. identifikace této osoby (napf.: jméno a ptijmeni hllkovym pismem),
dokladujici konkrétni Cinnosti prodavajiciho v daném mésici,

- protokoly z aktudlné provedenych PBTK, z elektrickych revizi obsahujici namérené
hodnoty, zjisténé skutecnosti a vysledek dané kontroly v podobé doporuéeni pro
dalsi pouziti zatizeni. Origindly protokoll z PBTK a elektrickych revizi v listinné
podobé budou objednateli odesildny bezprostfedné po provedeni PBTK. Protokoly
budou podepsany prodavajicim/zhotovitelem v¢. identifikace podepisujici osoby
(napf.: jméno a prijmeni hGlkovym pismem).

Pro ptipad prodleni prodavajiciho s prodlenim v terminu dle odst. 5 tohoto ¢lanku

smlouvy je objednatel opravnén pozadovat smluvni pokutu ve vysi 500,00 K¢ za kazdy

den trvani prodleni.

Pro ptipad prodleni prodavajiciho s prodlenim v terminu definovaném v odst. 6 tohoto

¢lanku smlouvy je objednatel opravnén pozadovat smluvni pokutu ve vysi 1.000,00 K¢ za

kazdy den trvani prodleni.

V ptipadé, Ze proddvajici neposkytne kupujicimu servis, a to zejména dle ¢l. V. odst. 4,

radné a vcas, je kupujici oprdvnén objednat pfedmétny servis u jiného subjektu s tim,

Ze prodavajici se zavazuje uhradit cenu, kterd je predmétem dohody mezi kupujicim

a timto jinym subjektem. Pravo na ndhradu skody neni timto dotéeno (napf. také penale

od SUKL, $koda vzniknuvsi pacientovi).

Zaplacenim smluvni pokuty neni dotéeno pravo na nahradu Skody v zddném pripadé

uvedeném v této smlouvé (zejména ¢l. Ill odst. 10, ¢l. V odst. 8 a 9) tykajici se situace

upravené ,smluvni“ pokutou.

VL.
Salvatorni klauzule

1. Je-li nebo stane-li se nékteré ustanoveni této smlouvy neplatné ¢i neucinné, nedotyka se

to ostatnich ustanoveni této smlouvy, kterd zUstavaji platna a ucinnd. Smluvni strany se
v tomto pfipadé zavazuji dohodou nahradit ustanoveni neplatné ¢i neucinné novym
ustanovenim platnym a ucdinnym, které nejlépe odpovidd plvodné zamyslenému ucelu
ustanoveni neplatného ¢i neucdinného. Do té doby plati odpovidajici Uprava platnych
obecné zavaznych pravnich predpisti Ceské republiky.

VIL.
Doklady pred podpisem smlouvy

Prodavajici pred podpisem smlouvy doloZil kupujicimu ndsledujici doklady, které jsou
nezbytné pro jeji uzavreni:
a) pro odbornou zpusobilost k distribuci a servisu zdravotnickych prostredk( doklad,
ktery bude doloZen jednou z nize uvedenych moZnosti:
al) Potvrzenim ohlaseni registrace vydané SUKL nebo
a2) Vypisem z registru SUKLu dle zakona €& 89/2021 Sb., o zdravotnickych
prostfedcich nebo uvedenim URL adresy, na které je moiné registraci ovéfit,
pfipadné
a3) Dolozenim Oznameni o splnéni ohlaSovaci povinnosti vydané Ministerstvem
zdravotnictvi dle platnych pravnich predpist s tim, Ze po splnéni povinnosti registrace
na SUKL bude potvrzeni od SUKL doloZeno.




VIIL.
Odstoupeni od smlouvy

Kterakoli smluvni strana mlzZe od této smlouvy odstoupit, pokud zjisti podstatné

poruseni této smlouvy druhou smluvni stranou. Odstoupeni musi mit pisemnou formu,

musi v ném byt popsan divod odstoupeni a podpis odstupujici smluvni strany, jinak je
odstoupeni neplatné. Tato smlouva zanika ke dni doruceni oznameni odstupujici smluvni
strany o odstoupeni druhé smluvni strané, v pochybnostech 3. dnem po odeslani.

Odstoupeni od této smlouvy se nedotykd prava na nadhradu skody vzniklé z poruseni

smluvni povinnosti ani prava na zaplaceni smluvni pokuty.

Pro Ucely této smlouvy se za podstatné poruseni smluvnich povinnosti povazuje takové

poruseni, u kterého smluvni strana porusujici smlouvu méla nebo mohla predpokladat,

Ze pti takovém poruseni smlouvy, s pfihlédnutim ke vSem okolnostem, by druhd smluvni

strana neméla zdjem smlouvu uzavfit, zejména:

- prodleni s uhradou kupni ceny nebo jeji ¢asti del$i 30 dnti od splatnosti,

- prodleni prodavajiciho s dodanim predmétu smlouvy dle této smlouvy delsi nez
30dnq,

- prodleni se servisem del$i nez 5 dnu,

- nemozZnost odstranit vady dodaného zboZi, jakoZ i v pfipadé, nelze-li véc uZivat pro
opakovany vyskyt vad (vice neZz 2x), a to i vad rlzného charakteru, po opravé
¢i vyskytu vétsiho poctu vad soucasné, a to v dobé zaruky,

- v pfipadé, Ze se kterékoli prohlaseni prodavajiciho uvedené v této smlouvé ukazie
jako nepravdivé,

- jestlize prodavaijici ujistil kupujiciho, Ze zboZzi ma urcité vlastnosti, zejména vlastnosti
kupujicim vyslovné vyminéné, anebo Zze nema zadné vady, a toto ujisténi se nasledné
ukaze nepravdivym,

- pti nedodani dokladli (dokumentd) uvedenych v ¢l. | odst. 1 této smlouvy pfi predani
predmétu smlouvy, ¢i neoznaceni pfedmeétu smlouvy dle ¢l. | odst. 1 této smlouvy,
apod.

IX.
Ostatni ustanoveni

Obé smluvni strany jsou povinny ozndmit druhé smluvni strané jakoukoliv zménu udaju
uvedenych v zadhlavi této smlouvy, a to pisemné bez zbyte¢ného odkladu poté, kdy se o
prislusné zméné dozvédi.

Prodavajici neni opravnén prevést prava a povinnosti z této kupni smlouvy ¢i z jeji ¢asti
na treti osobu bez souhlasu kupujiciho.

X.
Zavérecna ustanoveni

Pravni vztahy touto smlouvou neupravené se fidi platnymi ustanovenimi OZ, zejména
jeho § 2079 a nasledujicimi, ve znéni pozdé;jsich predpisu.

Pri vykladu této smlouvy nemaji obchodni zvyklosti prednost pred pravnimi predpisy,
zejména pred OZ.

Prodavajici vyslovné souhlasi se zvefejnénim celého obsahu smlouvy.



4. Tato smlouva je uzaviena podle prava Ceské republiky.

5. Zmény a dopliky této smlouvy mohou byt provadény pouze na zdkladé dohody obou
smluvnich stran a jsou platné pouze v pisemné podobé formou Cislovanych dodatku.

6. Smluvni strany shodné prohlasuji, Ze tato smlouva je uzavfena podle jejich pravé
a svobodné vdle, nikoliv v tisni, za ndpadné nevyhodnych podminek, coz stvrzuji svymi
vlastnoruénimi podpisy.

7. S ohledem na ustanoveni § 6 odst. 3 zakona ¢. 340/2015 Sb., o zvlastnich podminkach
ucinnosti nékterych smluv, uverejiovani téchto smluv a o registru smluv, nabyva
smlouva U¢innosti jejim podpisem.

Seznam pfiloh kupni smlouvy:

Ptiloha €. 1 — PoZadavky na predmét plnéni

Ptiloha €. 2 — Specifikace pfedmétu plnéni — produktovy list
Pfiloha ¢. 3 — Cenova nabidka

Ptiloha €. 4 — Cenova tabulka pozarucéniho servisu
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Priloha ¢. 1

Pozadavky na predmeét plnéni pro neuromonitoring

min. ¢tyrkanalovy pfistroj k intraoperacni monitoraci motorickych nerv(

dotykova obrazovka s Uhlopfi¢kou min. 15“

moznost pfipojeni externi kldvesnice pro zadavani dat

zvukové signaly pfi monitoraci

rozsah stimulace do 50 mA

vystupem neuromonitorace je EMG kfivka s hodnotami amplitud a latenci

uloZeni vystupnich dat na externi USB disk ve formatu PDF (vytiSténi dokumentace na bézné
tiskarné)

moznost volby procedury dle typu pldnované operace a monitorovaného nervu véetné
doporuceni umisténi elektrod

mozZnost nastaveni vlastni procedury monitorace motorickych nerv(

moznost nastaveni vlastniho profilu chirurga

ilustrované ndvody zobrazované na obrazovce pfistroje k jednotlivym operacnim proceduram
s umisténim elektrod

pfednastavené doporucené hodnoty intenzity stimulace a stimulacniho prahu pro jednotlivé
typy operacnich vykont

moznost kontinudini monitorace nervus vagus (pfi operacich stitné Zlazy) a facialis (pfi
operacich pfiusnich zlaz)

funkce sledovani trendu (s nastavenim zakladni linie) pfi pferuSovaném monitoringu nervus
nervus vagus (bez kontinualniho monitoringu)

moznost zmény proudu ve stimulacni sondé, hlasitosti a nastaveni zakladni linie ze sondy ve
sterilnim poli

paralelni zapojeni monopoldrniho i bipolarniho stimulatoru

moznost monitorace pfi bipolarni kauterizaci

moznost bezdratové technologie potlaceni artefaktll zplsobenych monopolarni kauterizaci (s
ohledem na omezeny prostor a bezpecnost na séle)

mozZnost bezdratového spojeni s LCD monitorem na sale (s ohledem na omezeny prostor a
bezpecnost na sale)

zélozni baterie pro pripad vypadkl proudu nebo nutnosti pfemistit pfistroj bez ztraty spojeni
moznost bezdratového pfipojeni pacientského modulu s elektrodami k pfistroji (s ohledem na
omezeny prostor a bezpecnost na sale)

pacientsky simuldtor pro ucely testovani funkci pfistroje a nacviku obsluhy

elektrody integrované v téle endotrachealni trubice

funkce umoznujici nalézt polohu endotracheélnich trubic s optimalnim signalem

spotfebni material (elektrody, sondy a endotrachedlni trubice) je zalistovan v Uhradovém
katalogu VZP (ZUM)

zaskoleni a klinickd podpora min. pfi prvnich tfech zakrocich soucdasti dodavky



OCHRANA NERVUA
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PACIENTU JE VICE
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INSPIROVAT A ZLEPSOVAT

Systém NIM Vital™ poskytuje informace o stavu nervli béhem operace, kterymi se Fidi strategie
chirurgického zakroku'#*> a které pomahaiji zlepsit vysledky pro pacienta.®™

Patentovana technologie vas v realném Case informuje o stavu nervil — vizualné a akusticky.

Technologie kontinualniho monitorovani NIM Nervassure™ poskytuje v realném case zpétnou vazbu
o funkci nervili, abyste mohli dle potfeby upravit priibéh operace stitné zlazy a jinych zakrokd, které maiji vliv na
nervy hlavy a krku

Systém EMG sledovani NIM NerveTrend™ umoziuje sledovani stavu nervil béhem celého zakroku i pfi
pouziti prerusovaného monitorovani nervi

Bé&hem kontinualniho i prerusovaného sledovani trendll predavaji zelené, Zluté a ¢ervené stavoveé radky
vizualni informace a souvisejici tony poskytuji zvukova upozornéni, ¢imz usnadnuji monitorovani funkce nervl a
interpretaci EMG trendd. 7

Informace o stavu nervd NIM Vital™ Ize zaznamenat na jednom smysluplném snimku

KTERA UMOZNUJE LEPSI VYSLEDKY PRO
PACIENTA

Monitoring nervd:

v ZvySuje efektivitu a presnost operace.®
»  Snizuje riziko poskozeni nervu béhem operace.!
»  Zkracuje dobu nezbytnou pro identifikaci nerv(.® Pomaha chirurgtim

identifikovat misto poSkozeni nervu, a tim pomaha
prijimat chirurgicka rozhodnuti.*?




NIM Vital™

Nerve Monitoring System

NABIZET
KLIDNEJSI ZAKROKY

Systém NIM Vital™ nabizi ve srovnani s jinymi systémy
neuromonitoringu méné artefaktd.10***

' Inteligentni technologie pro redukci Sumu snizuje objem
artefaktl o 94,5 % a zajistuje klidn&jsi pribéh zakroku.10***

' Klinicky relevantni zvukova upozornéni vas informuji

o funkénim stavu nervd.!t

' Patentovana technologie umoZfiuje monitorovani stavu nervl
diky pouziti zafizeni Medtronic Advanced Energy.*?

BEZDRATOVE PROVEDENI ,
SNIZUJE PROSTOROVE OMEZENI

' Bezdratové rozhrani pacienta a tlumeni artefaktd optimalizuji
pocet vodi¢d vedoucich do konzole, &mz snizuji riziko zakopnuti

o kabely na operacnim sale a zjednodusuji sestaveni a uklid pfistroje.!3
' Diky bezdratovému promitani konzole na LCD obrazovky
mzete systém NIM Vital™ umistit kamkoliv na operaénim séle, &mz
snizite prostorové omezeni.

VYTVARI ,
EFEKTIVNi PRACOVNI PROCES

' Vétsi dotykova obrazovka (15,6 palcl) a optimalizované
uzivatelské rozhrani zajistuji intuitivnéjsi fizeni pracovniho procesu.#

' Chytra vyskakovaci okna pro feSeni potizi upozorni personal na
systémové problémy a nabidnou protokoly pro feseni.

' Vylepsené dalkové ovladani kritického nastaveni z chirurgického
pole. ***

BUDOUCI FUNKCE
SE SNADNO ODEMKNOU

Produktova platforma NIM Vital™ umoznuje snadné rozsifeni pro
odeméeni dal&ich funkci v budoucnu a umozfiuje monitorovani nervd,
které pomaha chranit stav nervl a kvalitu Zivota pacient{.!2

PLNE MOBILN
A ERGONOMICKE

Mezi vylep3eni voziku NIM Vital™ pat# kvalitni primyslova kolecka,
ktera zlep3uji mobilitu voziku.!> Ergonomicka rukojet je navrzena tak,
aby zajistila snadnou prepravu systému.6



PROTOZE KVALITA
ZIVOTA,

NERVY A SMYSLY
JSOU ZASADNI

Zjistéte, jak monitorovani funkce nervi béhem zakrokd
na hlavé a krku pomoci systému NIM Vital™ podmifiuje
stanoveni chirurgické strategie a dava vam davéru, zZe
ochranite nervy svych pacientd — aby mohli pacienti zit
naplno a uzivat si Zivota.'

Mate-li zajem o dalsi informace, obrat'te se
na svého zastupce spolecnosti Medtronic.

INFORMACE K OBJEDNAVANI

Cislo dilu Popis MnoZstvi
NIM4CAM1 Adaptér sondy ztlumeni NIM Vital™ 1
8220325 Sonda ztlumeni NIM™ 1
Sislo dil . Mnosstyi 8225825 Inkrementacéni sonda se standardnim 3
islo dilu Popis nozstvi hrotem typu Prass
NIM4CMO1 Konzole NIM Vital™ 1 NIMACAD400  Adaptér pro inkrementaéni sondu NIM™ 1
B Napajeci kabel ke konzoli — L NIM4CCO01 Vozik NIM Vital™ 1
kontinentalni Evropa, 6 metru 8253600 Simulator pacienta, univerzalni 1
1805824 Napajeci kabel ke konzoli — Spojené . NIM4CDO01 Modul pro bezdratovy displej 1
kralovstvi, 6 metrd Izolator napajeni NIM Vital™, pro
N NIM4CC02 tiskarnu, 100-120V 1
Rozhrani pacienta NIM Vital ™, 4
NIM4CPB1 kanaly 1 Izolator napajeni NIM Vital™ pro tiskarnu,
NIM4CCO03 230V, mezinarodni 1
NIMACPB2 Kabel pro rozhrani pacienta NIM 1

Vita™

Doporucované tiskarny kompatibilni se systémem neuromonitoringu NIM Vital™
+  Samsung Xpress m2020w, bezdratova cernobila laserova tiskarna

+  HP Officejet 200 Mobile, bezdratova barevna inkoustova tiskarna

1 Samsung Xpress C430W



Vasi pacienti vdm dGvéFuji, ze p¥i zakrocich na
hlavé a krku ochranite vée, co je pro né dileZité.
To znamenad, ze zachovate funkci hrtanového a
obli¢ejového nervu a snizite moznost obrny nervi?,
takze nebude narusena kvalita jejich Zivota.?

Systém neuromonitoringu NIM Vital™ predstavuje
technologii monitorovani nervii nové generace,
kterd vam dava strategickou vyhodu*a vétsi divéru
pfi monitorovani funkce nervi.3** Neuromonitoring
vam diky ni pomaha ridit vasi chirurgickou
strategii, 4> takze pacienti mohou i nadale zit
naplno a uzivat si zivota.
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*dostatek informaci o EMG
**ye srovnani se samotnou vizualizaci 3
***ye srovnani se systémy Medtronic NIM~ 3.0 Response a NIM~ 3.0 Neuro

Literatura

1.

w

10.
11.

12.
13.
14.
15.

16.

Dionigi G, et al. Why monitor the recurrent laryngeal nerve in thyroid surgery? J Endocrinal Invest. 2010; 33: 819-
822.

Wilson JA, Deary lJ, Miller A, et al. The quality of life impact of dysphonia. Clin Otolaryng 2002;27:179-82.
Thomusch O, et al. Intraoperative neuromonitoring of surgery for benign goiter. Amer J Surg. 2002;183(6):673-8.
Randolph GW and Dralle H with the International Intraoperative Monitoring Study Group. Electrophysiologic
recurrent laryngeal nerve monitoring during thyroid and parathyroid surgery: international standards guideline
statement. Laryngoscope 2011; 121:51-S16.

Stopa M. Prognostic value of intraoperative neural monitoring of the recurrent laryngeal nerve in thyroid surgery.
Langenbecks Arch Surg (2017) 402:957-964.

Schneider R, Sekulla C, Machens A, Lorenz K, Nguyen P, Dralle H. Postoperative vocal fold palsy in patients
undergoing thyroid surgery with continuous or intermittent nerve monitoring. BJS. 2015; 102:1380-1387.

Data on file: MDT Formative Test Results, M10941932DOC, Attachment B, 2019.

Sari S, Erbil Y, Sumer A et al. Evaluation of recurrent laryngeal nerve monitoring in thyroid surgery. Int J Surg
2010;8(6):474-478.

Dionigi G, Bacuzzi A, Rausei S, et al.: The technique of intraoperative neuromonitoring in thyroid surgery. Surg
Technol Int. 2010;19:25-37.

Data on file: NIM Vital Artifact Rejection Verification, Report 10937825DOC, page 2, 2019.

Data on file: 10942143DOC, Attachment A, page 8, 2019. 2. NIM 4.0 Software System Verification Report
10939013DOC, pages 40-44, 2019.

Data on file: NIM Vital Console APS PRL Lab Characterization Report 10972728DOC MDT V&YV Results page 1 of 1
(Identification of devices), Attachment A page 1 of 1 (Statement of compatibility), 2020.

Data on file: Summative Usability Report, 10941932DOC-Attachment B.xIsx.

Data on file: Medtronic Formative Usability Report, 10937733DOC, page 5, February, 2019.

Data on file: NIM Vital Cart Design Verification Test Report 10930441DOC, pages 1-2 2019. Drawing
M978599A001 Sheet 4 of 5 - 5" Castors.

Data on file: 10587100DOC NIM4 Industrial Design final report, Pg.30-31, 2017.

Podrobné informace tykajici se ndvodu k pouziti, indikaci, kontraindikaci, varovani, bezpec¢nostnich opatreni a potencialnich
nezadoucich uc¢inkl naleznete v prirucce k zafizeni. Dalsi informace ziskate u mistniho zastupce spole¢nosti Medtronic
a/nebo na webovych strankach spolecnosti Medtronic na adrese medtronic.eu

Medtronic

Evropa

Medtronic International Trading Sarl.
Route du Molliau 31

Case postale

CH-1131 Tolochenaz
Tel.: +41 (0)21 802 70 00 UC202003932EE © Medtronic 2020.

Fax: +41 (0)21 802 79 00 V8echna prava vyhrazena.

medtronic.eu



Priloha €. 3 Cenova nabidka

»Jednotka intraoperacniho neuromonitoringu”

Medtronic Czechia, s.r.o., ICO: 64583562

Nazev materidlu
Cena KEVZP |Katalogové cislo

Pof. islo VZP kéd max za 1Ks dodavatele (upl"'esr:éni rozr?érﬁ -Fr, Doplriujici popis zboZi Vyrobce Jednotka
primeér, délka)
1 - - NIM4CMO01 Konzole NIM Vital hlavni zafizeni NIM, 4 kandlo | Medtronic
2 - - NIM4CPB1 Pacientské rozhrani NIM Vital |4 kanalové Medtronic
3 - - NIM4CPB2 Kabel k pacientskému rozhrani Medtronic
4 - - 1895825 Napajeci kabel, 6 m, EU Medtronic
7 - - 8220325 Sonda ztlumeni NIM Medtronic
8 - - NIM4CAM1 Adaptér sondy ztlumeni Medtronic
9 - - |9736197 | Klavesnice Medtronic
| CELKEM K¢

zpracoval: Jiti Suchy

Platebni podm 60 dni

Dodaci Ihiita: 8 tydnui Celkem bez DPH 441,696.00 K¢

Zaruka: 24 mésici |DPH 21% 92,756.00 K¢

Celkem s DPH 534,452.00 K¢

Cena zahrnuje:
Veskeré naklady souvisejici s dodavkou a instalaci piistroje, dale Prohlaseni o shodg, protokol o zaskoleni obsluhy,
navody v ¢eském/anglickém jazyce v pisemné i elektronické podobé, zaruku na jakost v délce 24 mésicd

Cena BTK v pozarucni dobé na pristroj (véetné dopravy) je 4.719,- K€ bez DPH, tj. 5710,- K¢ s DPH

Nabidkova cena za
jednotku
(v K¢ bez DPH)

441,696.00 K¢

DPH %

Nabidkova cena
za jednotku
(v K& s DPH)

534,452.00 K¢

Trida rizika




Ptiloha €. 4 - Cenova tabulka pozarucniho servisu

Ucastnik (nazev, ICO, sidlo): Medtronic Czechia, s.r.o.

se sidlem: Prosek Point budova B, Proseckd 852/66,190 00 Praha 9
ICO: 64583562

VZ s nazvem: "Jednotka intraoperacniho neuromonitoringu "

Polozka Typ polozky Pocet | Jednotka
1 Jednotka intraoperacniho neuromonitoringu pro ORL 1 ks
Bezpecnostné technicka kontrola (BTK) pro 1 ks pfistroje -
odborna udrzba a revize na 6 let, zahrnuje veskeré naklady
spojené s BTK, validace, kalibrace, atp. véetné prace, garanci .
2 o < s - a y . 6 servis
servisniho zabezpeceni, pravidelné instruktaze, nezahrnuje
cenu za ndhradni dily potifebné v ptipadé pozarucni opravy a
cenu za vyjezd a ztratovy Cas technika.
Cena za vyjezd k pozaruéni opravé a bezpecnostné technické
3 kontrole, véetné ztratového casu technika po dobu 6 let - vyjezd
(zadavatel bude cerpat podle svych redlnych potreb)
4 Cena za hodinu préace technika pfi pozarucni opravé po dobu i hodina

6 let (zadavatel bude Cerpat podle svych realnych potreb)

Cena za jednotku
v K¢ bez DPH

Sazba
DPH v %

Cena za
kus/jednotku v K¢
vC. DPH

Obchodni oznaceni






