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V Brné 2. ¢ervence 2015

Vyzva k podani nabidky k ve Fejné zakazce malého rozsahu

1. Vymezeni p fedmétu pln éni

Predmétem plnéni je dodavka 1 ks Neonatalniho ventilatoru pro Neonatologické oddéleni, Fakultni
nemocnice Brno, Pracovisté reprodukéni mediciny, dle technické specifikace uvedené v pfiloze €. 1
této vyzvy.

;oo w

Medicinsky ucel — dechova podpora novorozencl s nedostate¢nosti ¢i selhanim vitalnich funkci
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 predpisl, zejména zédkona &. 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 klasifikaéni tfidy
a to v Ceském jazyce.

Obchodni podminky

Podrobné obchodni podminky, v€etné platebnich podminek, jsou obsaZzeny ve vzorovém textu kupni
smlouvy, které je pfilozena jako pfiloha €. 2 k této vyzvé a je jeji nedilnou soucasti. 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 Zluté oznacena volna mista v textu vzorové kupni
smlouvy (tj. identifikace uchazeCe, nabizena kupni cena, identifikace opravnéného statutarniho
zastupce uchazece) a neoddélitelné k navrhu kupni smlouvy pfipojit pfilohu obsahujici pfesnou
technickou specifikaci zboZzi (viz €l. II. 1. vzorového textu kupni smlouvy).

Zadavatel povaZzuje smlouvu za uzavienou dnem jejiho podepsani smluvnimi stranami, nikoli dnem
sjednani obsahu smlouvy, ¢imz vylu€uje aplikaci 8 1725 zak. €. 89/2012 Sb., obanského zakoniku,
v platném znéni.

Dal3i podminky zadavatele

Soucésti nabidky musi byt, v eském jazyce:
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ES prohlaSeni o shodé vsouladu se zakonem ¢&. 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich
na vyrobky, ve znéni pozdéjSich predpisli a pokud se jedna o zdravotnicky prostfedek dle zakona ¢.
268/2014 Sb. (zdkon o zdravotnickych prostfedcich), v platném znéni, s uvedenim klasifikacni tfidy
a to v Ceském jazyce,

registrovany dodavatel a servis v CR (doklad o spIinéni zakona &. 268/2014 Sb., § 26 a § 28
v platném znéni) — v pfipadé zdravotnického prostfedku,

navod k pfistroji na CD.

Zadavatel doporucuje 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,
moznosti zapUjéeni nahradniho pfistroje po dobu dilenské nebo dlouhodobé opravy (déle nez 72
hodin),

seznam moZzného pfislusenstvi v€éetné aktualni cen,

ro¢ni ndklady na spotifebni material,

kompletni nabidka véetné technickych Gdajt v CJ s ocenénim jednotlivych poloZek,

cena nahradnich dild, které je dle doporuceni vyrobce nutné po dobu Zivotnosti pfistroje pravidelné
ménit (cena za ks, perioda vymeény),

celkova cena predepsanych servisnich sluzeb (v€etné opakované ménénych ND, PM kitd a pod) po
dobu Zivotnosti (uvést vyrobcem stanovenou Zivotnost) pristroje (cena za vyrobcem predepsané
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
pristroje vyrobcem stanovena),

Cestné prohlaseni dodavatele, Ze zabezpeli servisni podporu vyrobku na minimalné 10 let od
dodani/ukonc&eni vyroby,

doplnéni nize uvedené tabulky

Misto | Servisni | Cestovné: | Doba Zaptjéeni | Cestnost Cena Klasifikacni
servisu | prace: K& km nastupu | nahradniho | pfedepsané | pfedepsané | tfida
K¢/ hod na pFistroje po | servisni servisni zdravotnického
opravu | dobu kontroly / kontroly / pristroje
v zaruce | dilenské PBTK PBTK
/ mimo | opravy
zaruku
Pozndmky

Pozn.: Tyto dokumenty jsou €isté informativni, poZadované za ucelem zjisténi pfipadnych pozéarucnich
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.

4. Pozadavky na zp usob zpracovani nabidkové ceny

= Celkova nabidkova cena bude zpracovana za 1 ks v K& bez DPH, v¢etné DPH, s vyc&islenim 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 béhem
dopravy, pfipadné clo, instalaci, uvedeni do provozu, provedeni funkéni zkousky, vstupni a nasledné
validace nebo kalibrace parametrt, recykla¢ni poplatek (pouze u zbozi, které tomuto poplatku podle
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zakona ¢.185/2001 Sb., o odpadech, ve znéni pozdé&jSich predpisu, podléhd), preventivni
bezpec€nostné technické kontroly bez naroku na Uplatu nad rAmec kupni ceny.

Zpuasob hodnoceni nabidek

bez DPH.

. Poskytovani dodate ¢énych informaci

V pfipadé, ze néktery z dodavatell bude mit jakykoliv dotaz vztahujici se k zadavacim podminkam
vefejné 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
dorugit zadavateli nejpozdéji 5 pracovnich dnl pfed uplynutim Ihaty pro podani nabidek. Zadavatel
odeSle dodavateli odpovéd na jeho Zadost nejpozdéji do 11:00 hodin posledniho pracovniho dne
pfedchézejiciho 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/).

7. Zpusob zpracovani nabidky

Nabidka bude zpracovana v Ceském jazyce a predloZena v jednom originale v pisemné formé
v listinné podobé a bude vioZena do obéalky oznacené slovy ,Nabidka — Neonatalni ventilator Il -
Neotevirat”.

Nabidka bude obsahovat:

obsah nabidky — seznam pfedkladanych dokumentd,

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.

Nabidka bude zabezpecena takovym zplUsobem, ktery znemozni vyjmout jednotlivé listy nabidky.
Opatfeni proti vyjmuti list(, uplatfiuje zadavatel zejména z ddvodu vylou€eni moznosti neopravnéné
manipulace. Jednotlivé listy nabidky budou &islovany nepfetrzitou Ciselnou fadou. Jako posledni list
nabidky bude doloZeno prohlaSeni uchazece, podepsané statutdrnim zastupcem uchazece, o poctu
stran nabidky.

8. Lhuta a misto podani nabidky
Lhata:

lhdta pro podani nabidky se stanovuje do 16. 7. 2015 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,
pfizemi, dvefe €. 1062 v pracovnich dnech od 8,00 do 11,00 hod.
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9. Nazev a sidlo zadavatele
= Fakultni nemocnice Brno, Jihlavska 20, 625 00 Brno

Ing. Lenka Vamberska
vedouci obchodniho oddéleni

Prilohy:
Priloha &. 1 - Technicka specifikace
Pfiloha €. 2 — Vzorova kupni smlouva

Vyfizuje: Barbora Beranova, tel. 532 232 773

Signature Not

Digitafly signgd

by Lenka

Vambe

Date: .06.30
12:48: 02:00
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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 poZadovaného Gcelu.
U obecnych poZzadavki na elektrickou bezpecnost a napajeni a dalSich pozadavkl, u nichz je tak
vyslovné uvedeno, se odchylit nelze.

Medicinsky ucel: dechové podpora novorozenct s nedostatecnosti ¢i selhanim vitalnich funkci
Predmétem zakazky je pfistroj uréeny k invazivni i neinvazivni ventilaci novorozencu.

PoZadavky na p Fistroj:
« Casem a tlakem fizeny, objemové konstantni ventila¢ni pfistroj ur€eny pro dlouhodobou ventilaci
neonatalnich a pediatrickych pacientd od hmotnosti 0,4 kg do min. 20 kg télesné hmotnosti.
* nastavitelna frekvence ventilace v rozmezi min 0,5 — 150/min
e objem dechu: - pro novorozence min. 0,002-0,1 |
- pro déti 0,02-0,3 |
« nastavitelna hodnota inspira¢niho tlaku v rozmezi min 1 — 80 mbar
* PEEP min 0-35 mbar
* nastaveni koncentrace FiO,: 21-100 %
e alarmy:
- akumuléator
- zdroj plynu
- pfekroCeni nastavenych parametrd (minutovy objem (MV)
- tlak (Paw)
- koncentrace O, (FiO,)
- koncentrace vydechovaného CO, (etCO,)
- pocet decht (RR)
- apnea
« ventilace — kompletni konvené&ni portfolio, vysokofrekvenéni oscilace s garanci objemu
Konvencéni ventilacni reZzimy (minimalné)

PC-AC Objemove fizena ventilace /asistovana

PC - SIMV Synchronizovand intermitentni mandatorni ventilace - tlakova
PSV Tlakovéa podpora

PC - MMV Ventilace cilovym minutovym objemem

PC - BIPAP Tlakové fizena ventilace

PC - BIPAP.sst  Tlakové Fizena ventilace — asistovana (synchronizovana)

PC - APRV Airway Pressure Release Ventilation

SPN/CPAP Kontinualni pozitivni pretlak

VS Objemova podpora

VG Objemové garance pro vSechny ventilacni rezimy

Nekonvenc¢ni rezimy alespori
HFO - VG+SIGH Vysokofrekvenéni oscilace s garantovanym objemem
» dalSi poZzadavky:
- automaticka proporcionalni kompenzace kanyly
- apnoe Ventilace
- neinvazivni ventilace - NIV
- terapie O, — inhalace kysliku bez nutnosti odpojeni pacienta od ventilatoru, s moznosti
nastaveni koncentrace a pratoku O, (2-50 I/min)
- plné automaticka adaptace a kompenzace unikl (systémovych i pacientskych)
- kontrola bronchiéalni obstrukce
- kontrola skute¢ného objemu Vt
* interaktivni uzivatelské rozhrani:
- Displej min. 15*
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- minimélné 3 konfigurovatelna zobrazeni
- v kazdém zobrazeni aZz 4 kfivky v realnim ¢ase souc¢asné (PAW, Flow, Objem, CO,)
- moZnost zobrazeni alespor 4 smycek soucasné (alespon P-V, V-F a V-CO,)
barevné odliSeni fizené a spontanni ventilace pacienta
graficka interpretace plicni mechaniky a kvality ventilace
nastaveni strmosti inspiracni tlakové kfivky (Inspiracni flow) — moznost voleb Demand Flow nebo
Continuous Flow systém
monitorace PAW, Pplat, Peak, Peep, Pmean, CPAP, Pmin, f a fs,on: , MV, Cdyn, R, FiO,
méfeni RSB — Rapid Shallow Breathing Index
zaznam grafickych i ¢iselnych trendl monitorovanych i nastavenych hodnot po alespori dobu 7 dn(
s moznosti jejich exportu v otevieném formatu pro dalSi zpracovani
komplexni Flowtrigger rozsifen o tlakové a objemové algoritmy pro eliminaci autocyklovani
automaticky rezim pfipravy pro toaletu bronchu
manualni spousténi dechd a ,inspira¢ni hold“ az 15 s
mikronebulizace Iéku, proudova synchronizovana s inspiriem — moznost ¢asovani
moznost volby aktivniho zvlhéeni nebo HME filtru
aktivni zvih€eni sou€éast nabidky
moZznost pouZiti standardniho ventilacniho okruhu pro aktivni zvlh&eni pro konvenéni i nekonvenéni
ventilaci
komunikace v Ceském jazyce
snadna udrzba a sterilizace
moznost pouZziti sterilizovatelného nebo jednorazového pacientského okruhu (setu)
neexpirujici kyslikova analyza
provoz z el. sité (230 V, 50 Hz) a z integrovaného akumulatoru
umisténi na pojizdném stativu nebo voziku

Dopl nujici poZzadavky:

soucasti dodavky musi byt zvih€ovac, pacientsky okruh a veSkeré dalSi pfisluSenstvi ventilatoru,
které je nezbytné k zahgjeni ventilace pacienta
pfipojeni na stavajici rozvody medicinalnich plynd (MZ Liberec)

Dalsi podminky :

oznaceni pristroje ,CE" (na pfistroji a v uZivatelském manualu)
uvedte misto servisu, hodinovou sazbu, kilometrovné, dobu ndstupu na opravu v zaruéni
a pozaru¢ni dob&, moznost zapuljceni nahradniho pfistroje po dobu dilenské nebo dlouhodobé
opravy

odborna udrzba (pravidelné bezpecnostné technické kontroly a servisni prohlidky), pfedepsané
vyrobcem a zakonem ¢&. 268/2014 Sb. (865) v platném znéni, vstupni a nasledné validace nebo
kalibrace parametrt, musi byt provadény v zaru¢ni dobé bezplatné (v€éetné potfebného materialu) a
bez vyzvani
seznam pracovist vybavenych nabizenym typem pfistroje
bezplatné zaskoleni/instruktaZ (dle 861 zak. 268/2014 Sb. v platném znéni) uZivatele na pracovisti
k obsluze pfistroje, v&etné doloZeni povéfeni Skolitele vyrobcem, v pfipadé opakovani v zaruéni
dobé zdarma
1x navod v CJ (1x tidtény, pfi dodani pristroje)
soucasti nabidky bude elektronicky nosi¢ (CD/DVD, ...) kde bude:

- ProhlaSeni o shodé

- CE certifikat

- Uzivatelsky manual v CJ

- Uzivatelsky manual v AJ (je-li vyroba pfistroje mimo CR)
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