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V Brné 18. ledna 2018

Vyzva k podani nabidky k ve Fejné zakdzce malého rozsahu

1. Vymezeni p fedmétu pln éni

o

Pfredmétem pInéni je dodavka ltzkovych monitor G vitalnich funkci pro KDAR s propojenim a
obousm érnou komunikaci se stavajicimi monitory a centralni stanici na KDARu pro Kliniku détské
anesteziologie a resuscitace, Fakultni nemocnice Brno, Pracovisté détské mediciny, Cernopolni 9,

613 00 Brno dle technické specifikace uvedené v pfiloze €. 1 této vyzvy.

Medicinsky U éel — monitorace vitalnich funkci pacienta

Zadavatel poZaduje pfistroje nové, nikoliv demo, repasované nebo jakkoliv jiz dfive pouZzité.

PFistroje musi splfovat veSkeré technické poZadavky stanovené pro jejich uvedeni na trh a do provozu
dle pravnich pfedpisu, zejména zakona €. 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky, ve znéni
pozdéjSich predpist a pokud se jedna o zdravotnicky prostfedek dle zakona ¢. 268/2014 Sb. (zakon o
zdravotnickych prostfedcich), v platném znéni, s uvedenim klasifikani tfidy a to v Ceském jazyce.

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 poZaduije,
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 (j. identifikace uchazece, nabizené kupni cena, identifikace opravnéného statutarniho zastupce
uchaze€e) a neoddélitelné k navrhu kupni smlouvy pfipojit pfilohu obsahujici pfesnou technickou
specifikaci zboZi (viz €l. 11.1. vzorového textu kupni smlouvy).

Zadavatel povaZzuje smlouvu za uzavienou dnem jejiho podepséni smluvnimi stranami, nikoli dnem
sjednani obsahu smlouvy, ¢imz vyluCuje aplikaci § 1725 zak. ¢. 89/2012 Sb., obCanského zakoniku,
v platném znéni.

Importni tabulku uvedenou jako p  Filohu €. 3 této Vyzvy je uchaze € povinen vyplnit a zaslat na e-
mail uvedeny v navrhu kupni smlouvy 5dn 4 pfed planovanym p Fedanim p Fistroje.
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3. Dalsi podminky zadavatele
= Soucasti nabidky musi byt, v Eeském jazyce:

= ES prohlaSeni o shodé v souladu se zakonem ¢&. 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky,
ve znéni pozdéjSich predpist a pokud se jedna o zdravotnicky prostiedek (EN 93/42/EEC ¢&i IVD EN
98/79/EEC) dle zakona &. 268/2014 Sb. (zdkon o zdravotnickych prostfedcich), v plathém znéni,
s uvedenim klasifikaéni tfidy a to v ¢eském jazyce,

= v pfipadé zdravotnického prostfedku — registrovany dodavatel a servis v CR (doklad o splnéni zakona &.

268/2014 Sb., 8 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/DVD (manuél v CJ a AJ — je-li vyroba pfistroje mimo CR),

oznaceni pristroje ,CE" (na pfistroji a v uZivatelském manualu)

kompletni nabidka véetné technickych udaji v CJ s ocenénim jednotlivych polozZek,

délka zaruky min. 24 mésic(.

Zadavatel doporu€uje zajemcim 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
v zaruéni i pozaruéni dob&, moznosti zapuj¢eni nahradniho pfistroje po dobu dilenské nebo dlouhodobé
opravy (déle nez 72 hodin),

= cena nahradnich dild, které je dle doporuéeni vyrobce nutné po dobu Zivotnosti pfistroje pravidelné

meénit (cena za ks, perioda vymeény),

ro¢ni néklady na spotfebni material,

seznam mozného pfisludenstvi v€éetné aktualni cen,

seznam pracovist vybavenych nabizenym typem pfistroje,

celkova cena predepsanych servisnich sluzeb (v€etné opakované ménénych ND, PM kitd a pod) po

dobu Zivotnosti (uvést vyrobcem stanovenou Zivotnost) pfistroje (cena za vyrobcem pfedepsané

preventivni prohlidky, servisni udrzby, kalibrace, validace, revize, ND s omezenou Zivotnosti, PM

(preventive maintenence) /SM (service maintenence) kity...) nebo za dobu 10 ti let ( neni- li Zivotnost

pFistroje vyrobcem stanovena),

= Cestné prohlaSeni dodavatele, Ze zabezpeci servisni podporu vyrobku na minimélné 10 let od
dodani/ukonceni vyroby,

= doplnéni niZe uvedené tabulky:

Misto | Servisni | Cestovné: | Doba Zaptjéeni | Cestnost Cena KlasifikaCni
servisu | prace: K&/ km nastupu | ndhradniho | pfedepsané | pfedepsané | tfida
K¢/ hod na pFistroje po | servisni servisni zdravotnického
opravu | dobu kontroly / kontroly / pristroje
v zéruce | dilenske PBTK PBTK
/ mimo | opravy
zaruku
Poznédmky

Pozn.: Tyto dokumenty jsou €isté informativni, poZadované za uc¢elem zjisténi pfipadnych pozéarucnich
servisnich podminek z4jemce, mozZnosti dokoupeni pfislusenstvi, apod.
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Zadavatel si vyhrazuje pravo fizeni na vefejnou zakazku zrusSit (z jakéhokoliv diivodu) az do okamziku
uzavieni smlouvy s vybranym uchazecem.

4.

PoZzadavky na zp tsob zpracovani nabidkové ceny

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

Ugastnik zarover uvede v K& s DPH, bez DPH a s vygislenim sazby a vySe DPH pro 1 ks pfistroje za
jednotlivy typ.

Zpusob hodnoceni nabidek

x v s

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, jimzZ je elektronicky nastroj
E-ZAK. Zadost o dodate¢nou informaci k zadavacim podminkam je dodavatel povinen dorucit zadavateli
nejpozdéji 5 pracovnich dnl pfed uplynutim Ihity pro podani nabidek. Zadavatel odeSle dodavateli
odpovéd na jeho Zadost nejpozdéji do 11:00 hodin posledniho pracovniho dne pfedchazejiciho
poslednimu dni Ihity pro podani nabidek. Zadavatel miZe poskytnout dodavatelim dodatec¢né
informace k zadavacim podminkédm ibez pfedchozi Zadosti. Dodate¢né informace, v€etné presného
znéni pripadné zadosti, poskytne zadavatel hromadné i vSem ostatnim dodavatelim prostfednictvim
sveého profilu (https://ezak.fnbrno.cz/).

Zpuasob zpracovani nabidky

Nabidka bude zpracovéana v ¢eském jazyce a pfedloZzena v jednom originale v pisemné formé v listinné
podobé a bude vioZzena do obéalky oznacené slovy ,Nabidka — Monitorovaci systém pro | Gzkovou
¢ast KDAR - Neotevirat"

Nabidka bude obsahovat:

obsah nabidky — seznam predkladanych dokument,

kryci list zajemce obsahujici identifikani idaje uchazece, a to obchodni firmu nebo nazev, 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 v&etné pfilohy €. 1 navrhu 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 uvod pro vylou €eni uchaze ¢e

z dalSi U éasti v zadavacim Fizeni.
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Nabidka bude zabezpecena takovym zpusobem, ktery znemozni vyjmout jednotlivé listy nabidky. Opatfeni
proti vyjmuti listd, uplatiuje zadavatel zejména z divodd vylou€eni moznosti neopravnéné manipulace.
Jednotlivé listy nabidky budou €islovany nepfetrzitou Ciselnou fadou. Jako posledni list

nabidky bude doloZzeno prohlaSeni uchazece, podepsané statutarnim zastupcem uchazec€e, o poctu stran
nabidky.

8. Lhuta a misto podani nabidky

Lhdta:
= |hdta pro podani nabidky se stanovuje do 7. 2. 2018 do 11,00 hod.

Misto:
= poStou doporucené na adresu:

Fakultni nemocnice Brno

Odbor obchodu a marketingu - Obchodni odd  éleni
Jihlavska 20

625 00 Brno

= o0sobné na vySe uvedené adrese pavilon P, Odbor obchodu a marketingu — Obchodni oddélent,
pfizemi, dvefe €. 1070 v pracovnich dnech 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

Prilohy:

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

Vyfizuje: Ing. Hana Egerlova, tel. 532 232 784

Signature Not

Verifie \
Digitatisigned
Lenka VambergKa

Date: 2018.
10:49:53

Reason:
Location
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Pfiloha ¢. 1

Technicka specifikace

Zadavatel upozornuje, ze v pripadé Ciselné vyjadfenych technickych parametrl je mozné se od nich
odchylit o +/- 10%, pokud to jejich povaha umoZziuje a za podminky splnéni poZadovaného ucelu.
U obecnych pozadavkl na elektrickou bezpe€nost a napajeni a dalSich pozadavkd, u nichz je tak vyslovné
uvedeno, se odchylit nelze.

Zadavaci podminky pro | Gzkové monitory vitalnich funkci pro KDAR s propojen ima
obousm érnou komunikaci se stavajicimi monitory a s central ni stanici na KDARu

4 ks identickych modularnich IGzkovych monitoru vitalnich funkci skladajicich se ze zakladni monitorovaci
jednotky, displeje, pfenositelného multiparametrického modulu a z boxu pro rozSifujici moduly. Monitor
umoznuje pfedevsim prehledné zobrazeni a dokumentaci vitalnich funkci sledovaného pacienta na lGzku,
upozornuje zvukové a opticky na prekroceni hlidanych mezi a na dalsi zavazné situace, umoZziuje
nastaveni hlidanych mezi a dalSi funkce dle nasledujicich minimalnich technickych pozadavku. Monitory
musi byt pfipojeny do stavajici monitorovaci sité.

Technické pozadavky:
* Plochy barevny displej min. 19" tfidy medical grade, oddéleny od Fidici jednotky
» zobrazeni min. 8 kfivek (se souvisejicimi €iselnymi Udaji) sou¢asné zobrazenych na jednom displeji
« Automaticka detekce snimanych parametr(
« Automatické nastaveni velikosti a rozmisténi kfivek na displeji v zavislosti na jejich poc¢tu a dllezitosti
* Minimalné 5 konfigurovatelnych Sablon zobrazeni parametrtl na obrazovce
* UloZeni monitorovanych hodnot do paméti az po dobu 70 hodin nezavisle na pfipojeni monitoru do
monitorovaci sité
» Prfenositelny multiparametricky modul pro sledovani Zivotnich funkci pacienta (EKG, Respirace, NIBP,
Sp0,, 2x teplota, 2x IBP) s nasledujicimi vlastnostmi:
- EKG snimané z 3, 5, 6- ti svod(, rozméfeni ST Useku ve vSech snimanych svodech se zobrazenim
elevace/deprese ST na primérném QRS komplexu
- Snimani klidového 12-kanalového EKG z 10 svodu, moznost sw doplnéni o interpretaci s
rozmeéfenim 12SL
- Automaticka analyza, zdznam a tisk arytmii ze 4 svodl (minimalné asystolie, komorova tachykardie,
komorova fibrilace, atrialni fibrilace, tachykardie, bradykardie atd.)
- Stanoveni respirace impedanéni metodou
- MéFeni pulsni oxymetrie (SpO,) technologii Trusignal a sou¢asné technologii Masimo, jako druh&a
saturace
- Méfeni neinvazivniho tlaku dvouhadicovym systémem oscilometrickou metodou pomoci pazni
manzety
- Zabudovana kalkulacka pro vypocet davkovani leciv
- Méfeni 2 teplot (rektélni/jicnové a povrchové)
- Sniméni 2 invazivnich tlakd
- Hmotnost modulu max. 1 kg
¢ Modulovy box pro umisténi min. 5 dalSich zasuvnych modul
e Moznost pouZiti zasuvného modulu kalorimetrie se spirometrii se zobrazenim kfivek a ¢iselnych adaju
na displeji monitoru
* MozZnost pouziti zdsuvného modulu CO, se zobrazenim kfivek a €iselnych Gdaju na displeji monitoru
e Moznost pouZiti zasuvného modulu 4-kanalového EEG s AEP se zobrazenim kfivek a ¢iselnych adaja
na displeji monitoru
* MozZnost pouziti zdsuvného modulu méfeni hloubky sedace ze signalu EEG (BIS, atd.) se zobrazenim
kfivek a €iselnych udaji na displeji monitoru
e Moznost pouZiti zasuvného modulu SvO, se zobrazenim kfivek a ¢iselnych tdaji na displeji monitoru
* Moznost pouZiti zasuvného modulu PICCO se zobrazenim kfivek a ¢iselnych tdaji na displeji monitoru
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» Obousmérna komunikace se vSemi monitory a centralni stanici v ramci KDARu

* Propojeni do monitorovaci sité KDAR s moznosti zobrazeni kfivek a Gdajl z libovolného monitoru na
libovolném jiném monitoru

» Vzdalena sprava monitoru po monitorovaci siti, vzdaleny pfistup k event logu, vzdalené sledovani
parametrti HW jako teplota napajecich zdroju apod.

» Tisk na laserovou tiskarnu pfipojenou jak k monitoru, tak i k centralni stanici

* Min. 3 Urovné akusticky a vizualné rozliSenych alarmu

» Drzaky pro upevnéni monitort u lGzka

e Ovladani monitor( v ¢eském jazyce

» Ovladani prostfednictvim dotykové obrazovky displeje sou€asné s otocnym ovladatem

RozSi fujici moduly pro monitory Zivotnich funkci

* Modul pro méfeni ETCO,— 1 ks
- Musi byt pouzitelny ve kterémkoliv z vySe uvedenych monitora Zivotnich funkci
- ETCO2 (koncentrace CO, ve vydechované smési ,sidestream” metodou)

* Modul pro méfeni ETCO, — spole¢né s pacientskou spirometrii a kalorimetrii — 1 ks
- Musi byt pouzitelny ve kterémkoliv z vySe uvedenych monitora Zivotnich funkci
- ETCO2 (koncentrace CO2 ve vydechované smési ,sidestream” metodou), vypocet Et-FiO,
- Spirometrie méfena z trachealni rourky pacienta
- Vypocet energetického vydeje ze spotfeby kysliku a produkce CO,

* Modul pro méfeni SvO, spole¢né s C.O. a IBP — 1 ks
- Musi byt pouzitelny ve kterémkoliv z vySe uvedenych monitorQ Zivotnich funkci
- C.O. (invazivni srde¢ni vydej termodilu¢ni bolusovou metodou)
- SvO, (invazivni saturace krve kyslikem ve smiSené vendzni krvi)
- IBP —1 kanal

* Modul pro méfeni 4 kanalového EEG s AEP — 1 ks
- Musi byt pouzitelny ve kterémkoliv z vySe uvedenych monitora zivotnich funkci
- 4 kanalové EEG s audio evokovanymi potencialy

* Modul plynové analyzy - 1 ks

Musi byt pouzitelny ve kterémkoliv z vySe uvedenych monitor( Zivotnich funkci

- Meéfeni inspiracnich a exspirac¢nich hodnot: O,, N,O, CO, a volatilnich anestetik s jejich
automatickou detekci

- Vyhodnoceni alveolarni koncentrace MACage a stav obsahu zbyvajicich sloZek plynta ve smési,
Gdaj BAL

- Spirometrie méfena z trachealni rourky pacienta

- Meéfici modul musi obsahovat odlu¢ovac vody s moznosti vyprazdnéni

- Analyzovany vzorek dychaci smési musi byt vracen zpét do pacientského okruhu
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Spot febni material pro monitory Zivotnich funkci
Soucasti dodavky musi byt spotfebni material v provedeni a v kvalité pfedepsané vyrobcem monitor( a to
minimalné v nasledujicim rozsahu:

3-Zilovy pacientsky kabel EKG pro kazdy vstup EKG - 1 ks pro kazdy monitor

manzety NIBP:

- pro novorozence 8-13cm

- pro kojence 12 -—-19cm

- pro déti 17-25cm

- pro dospélé 24 —32cm

- pro dospélé 31 —40 cm - po 1 ks pro kazdy modul NIBP

NIBP hadice pro kazdy modul NIBP

SpO, sensor prstovy silikonovy na opakované pouZiti:

- dospély

- pediatricky - po 1 ks pro kazdy vstup SpO, pro kazdy monitor

prodluZzovaci kabel SpO, pro kazdy vstup SpO, pro kazdy monitor — 1 ks

propojovaci kabel na satura¢ni senzor jednorazovy — 2 ks

propojovaciho kabelu IBP s konektory pro snimac tlaku standardu Edwards Lifesciences — 1 ks pro
kazdy vstup IBP

startovaci baleni jednorazové aspiraéni hadicky pro kazdy vstup CO, — 1 ks

dutinové (rektalniho/jicnového) €idlo TT pro opakované pouZiti pro dospélé — 1 ks pro kazdy vstup TT
kompletni pacientské pfislusenstvi pro kazdy modul

DalSi podminky :

* poZadujeme novy pfistroj (ne demo, ne repase, ...)

» prohlaSeni o shodé dle zékona €. 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky, ve znéni
pozdéjSich predpist, a pokud se jedna o zdravotnicky prostiedek (EN 93/42/EEC ¢&i IVD EN
98/79/EEC) dle zak. €. 268/2014 Sb. (zdkon o zdravotnickych prostifedcich), v platném znéni,

s uvedenim Klasifika¢ni tfidy, a to v Ceském jazyce

» oznaceni pristroje ,CE" (na pfistroji a v uZivatelském manualu)

» délka zaruky min. 24 mésicu

» odbornéa udrzba (pravidelné bezpecnostné technické kontroly a servisni prohlidky), pfedepsané
vyrobcem a zakonem €. 268/2014 Sb. (8 65) v platném znéni, vstupni a nasledné validace nebo
kalibrace parametrd, musi byt provadény v zaru¢ni dobé bezplatné (v€etné potfebného materiélu) a
bez vyzvani

* bezplatné zaskoleni/instruktaz (dle 8§ 61 zak. 268/2014 Sb. v platném znéni) uzivatele na pracovisti
k obsluze pfistroje (pfed uvedenim do provozu), v€etné doloZeni povéfeni Skolitele vyrobcem,

v pfipadé opakovani, po dobu Zivotnosti pfistroje zdarma
« 1x navod v CJ (1x tist&ny) - pfi dodani pfistroje
» soucasti nabidky i p fedani bude elektronicky nosi¢ (CD/DVD/USB, ...) kde bude:
- ProhlaSeni o shodé
- CE certifikat
- UzZivatelsky manual v CJ
- UZivatelsky manudl v AJ (je-li vyroba pfistroje mimo CR)
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