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V Brné 7. 11. 2016

Vyzva k podani nabidky k ve Fejné zakdzce malého rozsahu

1. Vymezeni p fedmétu pln éni

= Pfedmétem plnéni je dodavka 1 ks plicniho ventilatoru , pro Neonatologické oddéleni, Fakultni
nemocnice Brno, Pracovisté reprodukéni mediciny, Obilni trh 11, 602 00 Brno dle technické
specifikace uvedené v pfiloze &. 1 této vyzvy.

;oorw

Medicinsky uc¢el — dechova podpora novorozencu s nedostatecnosti ¢i selhanim vitalnich funkci,
moZznost nekonvenc&nich zplsobd ventilaéni podpory s HFV

Zadavatel pozaduje pfistroj novy, nikoliv demo, repasovany nebo jakkoliv jiz dfive pouzity.

Pristroj musi splfovat veSkeré technické pozadavky stanovené pro jeho uvedeni na trh a do
provozu dle pravnich pfedpisl, zejména zédkona &. 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. (zakon o zdravotnickych prostfedcich), v platném znéni, s uvedenim Klasifikaéni tfidy
a to v Ceském jazyce.

2. 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 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 uchazec€e) a neoddélitelné k navrhu kupni smlouvy pfipojit pfilohu obsahujici pfesnou
technickou specifikaci zboZzi (viz €l. I.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 zak. ¢. 89/2012 Sb., obanskeého zakoniku,
v platném znéni.
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. Dal8i podminky zadavatele

Soucasti nabidky musi byt, v ¢eském jazyce:

ES prohlaSeni oshod & vsouladu se zakonem ¢&. 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich
na vyrobky, ve znéni pozdéjSich predpisl a pokud se jedna o zdravotnicky prostfedek dle zakona ¢.
268/2014 Sb. (zdkon o zdravotnickych prostfedcich), v platném znéni, s uvedenim klasifikaéni 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 Fistrojina CD (manual v CJ a AJ — je-li vyroba pfistroje mimo CR),

oznadéeni pfistroje ,CE" (na pfistroji a v uzZivatelském manualu)

Zadavatel doporu€uje zajemcum 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 mozného pfisluSenstvi véetné aktualni cen,

seznam pracovist vybavenych nabizenym typem pfistroje,

ro¢ni naklady na spotifebni material,

kompletni nabidka véetné technickych tdaji 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 (véetné opakované ménénych ND, PM kit a pod) po
dobu Zivotnosti (uvést vyrobcem stanovenou Zivotnost) pristroje (cena za vyrobcem predepsané
preventivni prohlidky, servisni adrzby, 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 zabezpecCi servisni podporu vyrobku na minimélné 10 let od
dodani/ukonc&eni vyroby,

doplnéni nize uvedené tabulky

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

Pozn.: Tyto dokumenty jsou cisté informativni, poZzadované za Ucelem zjisténi pfipadnych pozaruénich
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

Celkova nabidkova cena bude zpracovana v K¢ bez DPH, v&etné DPH, s vy¢islenim DPH zvlast a s
uvedenim sazby DPH, a bude zahrnovat veSkeré néklady spojené s dodavkou pfedmétu pInéni, tj.
zejména dopravu zboZi do mista dodani, obaly, naloZeni, sloZeni, pojiSténi b&éhem dopravy,
pfipadné clo, instalaci, uvedeni do provozu, provedeni funk&ni zkousky, vstupni a nasledné validace
nebo kalibrace parametr(, recyklaéni poplatek (pouze u zbozi, které tomuto poplatku podle zakona
€. 185/2001 Sbh., o odpadech, ve znéni pozdé&jSich pfedpisu, podléha), preventivni bezpecnostné
technické kontroly bez naroku na Uplatu nad ramec kupni ceny.

Zpusob 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
dorucit 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 miZze poskytnout dodavatelim
dodate¢né informace k zadavacim podminkdam ibez pFedchozi Zadosti. Dodatec¢né informace,
vCetné pfesného znéni pfipadné Zadosti, poskytne zadavatel hromadné i v3em ostatnim
dodavatelim prostfednictvim svého profilu (https://ezak.fnbrno.cz/).

. Zpasob zpracovani nabidky

Nabidka bude zpracovana v Ceském jazyce a predloZzena v jednom originale v pisemné formé
v listinné podobé& a bude vloZena do obalky oznatené slovy ,Nabidka — Plicni ventilator -
Neotevirat".

Nabidka bude obsahovat:

obsah nabidky — seznam pfedkladanych dokumentd,

kryci list zajemce obsahuijici identifikani Udaje uchazele, 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 znemoZzni vyjmout jednotlivé listy nabidky.
Opatfeni proti vyjmuti list(, uplatfiuje zadavatel zejména z ddvodu vylou€eni moznosti neopravnéné
manipulace. Jednotlivé listy nabidky budou Cislovany 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:

= |hdta pro podani nabidky se stanovuje do 24. 11. 2016. do 11,00 hod.
Misto:

= poStou doporuc¢ené 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

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

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

Signature Not

Verfft.:yefx \
Digitatylsigned b

Ing.
Lenka Vamber;
Date: 2016.14£°08
14:43:18 :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 pozadavk( na elektrickou bezpe&nost a napajeni a dalSich pozadavkd, u nichz je tak
vyslovné uvedeno, se odchylit nelze.

Zadavaci podminky na Plicni ventildtor pro NO, PRM
Poéet: 1 ks

Ventilace: kompletni konvenéni portfolio, vysokofrekvenéni oscilace s garanci objemu, Siroka Skala
neinvazivnich modu

» Casem a tlakem fizeny, objemoveé konstantni ventilacni pfistroj uréeny pro dlouhodobou ventilaci
neonatalnich a pediatrickych pacientd od hmotnosti 0,4 kg do min. 20 kg télesné hmotnosti.

e konvenéni rezimy minimélné: CMV (IPPV), A/C (SIPPV), SIMV, PSV, MMV, s garanci
dechového objemu (VG) s automatickou kompenzaci pro uniky okolo ET kanyly

* plynulé a nezavislé nastaveni jak inspiracniho, tak exspira¢niho pratoku

* nastavitelnd hodnota inspiracniho tlaku v rozmezi min 1 — 80 mbar

* PEEP min 0-35 mbar

+ nastaveni koncentrace FiO,: 21-100 %

* monitorovani tlaku u Y-kusu

» objemova/pritokova synchronizace (trigr)

» dechovy objem (Vt) nastavitelny v rozsahu 1 — 500 ml

* manualni dech v kazdém rezimu vcetné HFO

HFEO ventilace:

» vykonny systém HFO (efektivni do 20-ti kg) s aktivni exhalaci a Sirokym rozsahem nastaveni
parametrd. Pro stabilitu oscilace v celém rozsahu nastaveni oscilator na zakladé pistu s
membranou.

* nastavitelna frekvence ventilace v rozmezi min. 5-20 Hz

» nastavitelni hodnota stfedniho tlaku (MAP) v rozmezi min. 5-50 cm H,O

* nastavitelnd hodnota amplitudy v rozmezi min. 5-100 cm H,O

e nastavitelna hodnota VG pro HFO v rozmezi 0,8-100 ml

e nastavitelny pomér |.E

* moznost plynulého nastaveni zakladniho pratoku (Bias Flow) i v rezimu HFO

» Lung Recruitment — nastavitelnd automatizované funkce

Neinvazivni podpora:

» variabilni pratok, ktery se automaticky pfizplsobuje zménam tak, aby byl udrZzovan stabilni tlak
v dychacich cestach

e automaticka kompenzace uniku okolo nosniho ,rozhrani

e moznost nastaveni druhé (vy3si) urovné nasalniho CPAPu s nezavislym tlakem a ¢asem
(Bipap, DuoPAP, nAPRYV)

* rezim O, terapie /HFNC — nastavitelny kontinualni pratok bez Fizeni tlaku pro podani pritoku s
nasalni kanylou, s mozZnosti monitorovani Paw.
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Ostatni:

* Closed Loop FiO2 (kontinuélni automaticka tprava FiO2 dle poZzadované hodnoty SpO2 u
pacienta). Funkce smycka SpO2 musi byt spustitelna ve vSech ventilaénich reZzimech ventilatoru
véetné nCPAPuU

* interaktivni uzivatelské rozhrani

» grafické zobrazeni ventilace v€etné trendl na barevném displeji

« zaznam grafickych i ¢iselnych trendd monitorovanych i nastavenych hodnot s moznosti jejich

exportu v otevieném formatu pro dalSi zpracovani

» barevné odliSeni fizené a spontanni ventilace pacienta

» graficka interpretace plicni mechaniky a kvality ventilace

 alarmy: akumulator, zdroj plynu, pfekroéeni nastavenych parametru

e napajeni z el. sité (230 V, 50 Hz) i z integrovaného akumulatoru a to na dobu 2,5 hodiny v
konvencnich reZzimech a na 1 hodinu pfi HFO ventilaci

» externi napdjeni 12 nebo 24V

e umisténi na pojizdném stojanu nebo voziku s brzdou, osazeném ,eurolistou” pro pfipevnéni
prisluSenstvi

* nizké cena jednordzovych okruhu pro vysokofrekvenéni ventilaci

» snadnd udrzba a sterilizace

* moznost op¢niho rozSifeni o integrovany modul kapnometrie

« ovladani pristroje a SW v ¢eském jazyce

« soucasti dodavky musi byt zvih€ovac, pacientsky okruh a veSkeré dalSi pfisluSenstvi ventilatoru,
které je nezbytné k zahajeni ventilace pacienta

* pfipojeni na stavajici rozvody medicinélnich plyn (MZ Liberec)

DalSi podminky :

pozadujeme novy pfistroj (ne demo, ne repase, ...)
prohlaSeni o shodé dle zakona €. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky, ve znéni
pozdéjSich predpisl, a pokud se jedna o zdravotnicky prostfedek dle zak. ¢. 268/2014 Sh. (zakon o
zdravotnickych prostfedcich), v platném znéni, s uvedenim klasifika¢ni tfidy, a to v Ceském jazyce
délka zaruky min. 24 mésica
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
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

- UzZivatelsky manual v CJ

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