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Vyzva k podani nabidky k ve Fejné zakdzce malého rozsahu

1. Vymezeni p fedmétu pln éni

* Predmétem plnéni je dodavka 3 ks epizodnich zaznamnik 0 s automatickou detekci arytmii

pro Interni kardiologickou kliniku, Fakultni nemocnice Brno, Pracovisté mediciny dospélého véku,
Jihlavska 20, 625 00 Brno dle technické specifikace uvedené v pfiloze €. 1 této vyzvy.

Medicinsky ucel — pro zachyceni epizodnich poruch rytmu nebo monitorace EKG pred a po
intervencnim vykonu s naslednou monitoraci pacienta,

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

Pristroj musi splfovat 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 pozdé&jSich pfedpist a pokud se jedna o zdravotnicky prostiedek dle zékona ¢.
268/2014 Sb. (z&kon o zdravotnickych prostfedcich), v platném znéni, s uvedenim klasifikacni 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 soucésti. Zadavatel
poZaduje, aby zajemce vyuZil vzorovy text kupni smlouvy k pfedloZeni vlastnoru¢né 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 uchazec€e) a neoddélitelné k navrhu kupni smlouvy pfipojit pfilohu obsahujici pfesnou
technickou specifikaci zboZi (viz €l. 11.1. 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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3. DalSi podminky zadavatele
= Soucésti nabidky musi byt, v Eeském jazyce:

= ES prohlaSeni oshod & vsouladu se zakonem ¢&. 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich
na vyrobky, ve znéni pozdéjSich pfedpisu a pokud se jedn& o zdravotnicky prostfedek dle zdkona €.
268/2014 Shb. (zadkon o zdravotnickych prostfedcich), v platném znéni, s uvedenim klasifika¢ni tfidy
a to v Ceském jazyce,

= registrovany dodavatel a servis v CR (doklad o spinéni zakona &. 268/2014 Sb., § 26 a § 28

v platném znéni) — v pfipadé zdravotnického prostfedku,

navod k p Fistroji na CD (manual v CJ a AJ — je-li vyroba pfistroje mimo CR),
= oznaéeni pf¥istroje ,CE" (na pfistroji a v uZivatelském manualu)

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,

= seznam pracovist vybavenych nabizenym typem pfistroje,

= roc¢ni ndklady na spotfebni materidl,

= kompletni nabidka v&etné& technickych Gdaji v CJ s ocenénim jednotlivych poloZek,

= cena nahradnich dill, 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 kit( 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 prohlasSeni dodavatele, Ze zabezpecli 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 | nadhradniho | 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 uc¢elem 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.
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4. Pozadavky na zp usob zpracovani nabidkové ceny

= Celkovéa nabidkovéa cena bude zpracovana 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 b&hem dopravy,
pfipadné clo, instalaci, uvedeni do provozu, provedeni funkéni zkousky, vstupni a nasledné validace
nebo kalibrace parametr(, recyklaéni poplatek (pouze u zbozi, které tomuto poplatku podle zakona
€. 185/2001 Sb., o odpadech, ve znéni pozdéjSich predpisu, podléha), preventivni bezpeénostné
technické kontroly bez naroku na Uplatu nad rdmec kupni ceny.

5. Zpusob hodnoceni nabidek

bez DPH.

6. Poskytovani dodate €nych 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 dodateénou 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
predchazejiciho poslednimu dni Ihity pro podani nabidek. Zadavatel muze poskytnout dodavatelim
dodate¢né informace k zadavacim podminkam ibez pfedchozi Zadosti. Dodate¢né informace,
véetné prfesného znéni pfipadné Zadosti, poskytne zadavatel hromadné i vSem ostatnim
dodavatelim prostfednictvim svého profilu (https://ezak.fnbrno.cz/).

7. Zpusob zpracovani nabidky

= Nabidka bude zpracovana v ¢eském jazyce a predloZzena v jednom origindle v pisemné formé
v listinné podobé a bude vioZena do obalky oznacené slovy ,Nabidka — Epizodni zaznamnik
s automatickou detekci arytmii - 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.

Nabidka bude zabezpecena takovym zplsobem, ktery znemozni vyjmout jednotlivé listy nabidky.
Opatfeni proti vyjmuti listd, uplatiiuje zadavatel zejména z duvodu vylouc¢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.
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8. Lhuta a misto podani nabidky

Lhata:

= |h{ta pro podani nabidky se stanovuje do 5. 10. 2016 do 11,00 hod .
Misto:

= poStou doporucené na adresu:

Fakultni nemocnice Brno
Odbor obchodu a marketingu - Obchodni odd  éleni
Jihlavska 20
625 00 Brno
= 0sobné na vySe uvedené adrese pavilon P, Odbor obchodu a marketingu — Obchodni oddéleni,
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
v z. Ing. Hana Egerlova
Prilohy:

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

Vyfizuje: Ing. Pavlina Ondrackova, tel. 532 233 805

Signature Not

Ver‘i;?\ )
Digitatty signegl by

Hana Egerl
Date: 201§09.19
14:33:37+02:00
Reason:
Location:
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Pfiloha €. 1
Technicka specifikace

Zadavatel upozoriuje, Ze v pfipadé Ciselné vyjadienych technickych parametrd je mozné se od nich
odchylit o +/- 10%, pokud to jejich povaha umoZfiuje a za podminky splnéni poZzadovaného Ucelu.
U obecnych poZzadavki na elektrickou bezpecnost a napajeni a dalSich pozadavkd, u nichz je tak
vyslovné uvedeno, se odchylit nelze.

Zadavaci podminky na elektrofyziologické zaznamoveé zarizeni
(IKK - PMDV)
Zaznamovy systém pro zachyceni epizodnich poruch rytmu nebo monitorace EKG pifed a po
intervenénim vykonu s naslednou monitoraci pacienta.
Zafizeni musi byt dodano v&etné pfisluSenstvi a spotfebniho materidlu nutného k prvnimu uvedeni do
provozu.

Pozadované vlastnosti:
» Nastaveni snimani:
0 nastaveni ¢asu snimani symptomatickych udalosti: 25/15 s, 45/15 s, 30 s/1 min, 1/1 min, 2
min/30 s, 5/2 min
o bradykardie: 30 az 60 tept/min, deaktivace
o tachykardie: 120 aZ 220 tepu/min, deaktivace
o detekce fibrilace sini
0 pauzy: 2 aZz 4 s, deaktivace
» Automatické nahravani kontrolniho zaznamu pfi poruSe rytmu v délce az 90 hodin
« Automatické odesilani zaznamu pfes Bluetooth a mobilni telefon ihned po jeho pofizeni
s moznosti uloZeni telefonniho €isla pro odesilani
» Automatické uloZeni zaznamu do paméti pokud nedojde k jeho odeslani
* Minimalné 15 uloZenych udalosti
» MozZnost pacientem aktivovaného zaznamu a jeho manualniho odeslani s akustickou indikaci
* MozZnost tisku EKG ve standardnich rychlostech tisku 25 a 10 mm/s
» Detekce ruSeni kanalu
* Vymazani uloZzenych zaznamu

DalSi podminky :

» pozadujeme novy pfistroj (ne demo, ne repase, ...)

« prohlaseni o shodé dle zdkona €. 22/1997 Sbh., o technickych poZadavcich na vyrobky, ve znéni
pozdéjSich predpisl, a pokud se jedna o zdravotnicky prostfedek (EN 93/42/EEC ¢&i IVD EN
98/79/EEC) dle zak. €. 268/2014 Sh. (zakon o zdravotnickych prostfedcich), v platném znéni,

s uvedenim klasifika¢ni tfidy, a to v Eeském jazyce,
délka zaruky min. 24 mésicl
odborna udrzba (pravidelné bezpeénostné technické kontroly a servisni prohlidky), pfedepsané
vyrobcem a zakonem ¢&. 268/2014 Sb. (§ 65) v platném znéni, vstupni a nasledné validace nebo
kalibrace parametrd, musi byt provadény v zaru¢ni dobé bezplatné (v€etné potfebného
materialu) a bez vyzvani
bezplatné zaSkoleni/instruktaz (dle 8 61 zak. 268/2014 Sbh. v platném znéni) uzivatele na
pracovisti k obsluze pfistroje, v€etné doloZeni povéfeni Skolitele vyrobcem, v pfipadé opakovani
v z&rucni dobé zdarma
+ 1x navod v CJ (1x tistény) - pFi dodani pFistroje
¢ soucasti nabidky bude elektronicky nosi¢ (CD/DVD, ...) kde bude:
- ProhlaSeni o shodé
- CE certifikat
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- Uzivatelsky manual v CJ )
- UzZivatelsky manual v AJ (je-li vyroba pfistroje mimo CR)
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