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V Brné 27. unora 2017
Vyzva k podani nabidky k ve Fejné zakdzce malého rozsahu
1. Vymezeni p fedmétu pln éni

Predmétem plnéni je dodavka 2 ks Plicnich ventilator G pro dechovou podporu novorozenc G a1 ks
PFistroje k resuscitaci novorozence pro Neonatologické oddéleni, Fakultni nemocnice Brno,
Pracovisté reprodukéni mediciny, Obilni trh 11, 602 00 Brno, dle technické specifikace uvedené
v pfiloze €. 1 této vyzvy.

Verejna zakazka je rozdélena na 2 ¢asti. Dodavatel je opravnén podat nabidku na jednu nebo obé Casti
verejné zakazky. Veskeré podminky uvedené v této zadavaci dokumentaci se vztahuji na kazdou &ast,
pokud neni stanoveno v zadavaci dokumentaci jinak.

soorw

Medicinsky ucel — €ééast 1) pro neinvazivni dechovou podporu nedonosenych i extrémné nezralych
novorozencl na jednotkach intenzivni péce i intermediarnich oddélenich

€ast 2) pro stabilizaci novorozencl na porodnich sélech i novorozenecké JIP
Zadavatel pozaduje pfistroje nové, nikoliv demo, repasované nebo jakkoliv jiz dfive pouZzité.

Pristroje musi splfovat vesSkeré 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 pozdéjSich predpisu a pokud se jedna o zdravotnicky prostfedek dle zakona €. 268/2014 Sb.
(zékon o zdravotnickych prostfedcich), v platném znéni, s uvedenim klasifika¢ni 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 pfilozena jako pfiloha €. 2 k této vyzvé a je jeji nedilnou soucésti. Zadavatel
poZaduje, aby zdjemce 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 uchaze€e, nabizend kupni cena, identifikace opravnéného statutarniho
zastupce uchazele) 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., ob&anského zakoniku,
v platném znéni.
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3.

Dal3i 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 pfedpisi a pokud se jednd o zdravotnicky prostfedek (EN
93/42/EEC IVD EN 98/79/EEC) dle zakona ¢&. 268/2014 Sbh. (zdkon o zdravotnickych prostfedcich),
v platném znéni, s uvedenim klasifika¢ni tfidy a to v ¢eském jazyce,

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

navod k p Fistroji na CD/DVD (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 nedolozZeni 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 zapUjceni ndhradniho pfistroje po dobu dilenské nebo dlouhodobé opravy (déle nez 72
hodin),

= seznam mozného pfisludenstvi v€éetné aktualnich cen,
= seznam pracovist vybavenych danym typem pfistroje,
= ro¢ni naklady na spotfebni materiél,
» kompletni nabidka v&etné technickych Gdajd v CJ s ocenénim jednotlivych poloZek,
= cena nahradnich dild, které je dle doporuceni vyrobce nutné po dobu Zivotnosti pfistroje pravidelné
meénit (cena za ks, perioda vymény),
= celkova cena pfedepsanych servisnich sluzeb (v€etné opakované ménénych ND, PM kit apod.) 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 zabezpeci servisni podporu vyrobku na minimalné 10 let od
dodani/ukonceni vyroby,
= doplnéni niZe uvedené tabulky:
Misto | Servisni | Cestovné: | Doba Zapujceni | Cetnost 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 zéruce | dilenské PBTK PBTK
/ mimo | opravy
zaruku
Pozndmky

Pozn.: Tyto dokumenty jsou €isté informativni, poZadované za uc¢elem zjisténi pfipadnych pozéarucnich
servisnich podminek zdjemce, 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 asob zpracovani nabidkové ceny

Celkové nabidkové ceny budou zpracovany pro kazdou €ast zakazky zvlads t' 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 predmétu 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 parametrd, recyklaéni poplatek (pouze u zbozi, které
tomuto poplatku podle zakona €. 185/2001 Sbh., o odpadech, ve znéni pozdéjSich predpisl, podléhd),
preventivni bezpe&nostné technické kontroly bez naroku na Gplatu nad ramec kupni ceny.

Cena bude stanovena jako maximalni a neprekrocitelna a jeji zména bude mozna jen v pfipadé
legislativnich zmén, které maji prokazatelny vliv na vysi nabidkové ceny.

5. Zpuasob hodnoceni nabidek

véetné DPH, ato pro kazdou ¢ast zvlast.
6. Poskytovani dodate €énych informaci

V pfipadé, ze néktery z dodavateld bude mit jakykoliv dotaz vztahujici se k zadavacim podminkam
verejné 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 dnu pred uplynutim Ih(ty pro podani nabidek. Zadavatel odeSle
dodavateli odpovéd na jeho Zadost nejpozdéji do 11:00 hodin posledniho pracovniho dne
pfedchézejiciho poslednimu dni Ihity pro podani nabidek. Zadavatel maze poskytnout dodavatelim
dodate¢né informace k zadavacim podminkam i bez pfedchozi Zadosti. Dodate¢né informace, v€etné
pfesného znéni pfipadné Zzadosti, poskytne zadavatel hromadné i vSem ostatnim dodavatelim
prostfednictvim svého profilu (https://ezak.fnbrno.cz/).

7. Zpusob zpracovani nabidky

Nabidka bude zpracovana v Ceském jazyce a pfedloZzena v jednom originale v pisemné formé v listinné
podobé a bude vioZzena do obalky oznacené slovy ,Nabidka — Plicni ventilator pro dechovou
podporu novorozenc U -— €ast (.., ...) ndzev - 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
zajemce nebo za zdjemce vcetné pfilohy €. 1 navrhu smlouvy,

= doklady dle 3. bodu této vyzvy, pro kazdou ¢ast zvliast

= cenova nabidka dle 4. bodu této vyzvy.

Zadavatel upozor nuje uchaze ée, Ze nebude-li nabidka obsahovat vypln é&ny navrh vzorové
smlouvy podepsany osobou oprdvn  énou jednat za uchaze €e, jedn& se o d tivod pro vylou €eni
uchaze €e z dalSi u €asti v zadavacim Fizeni.

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 nepretrzitou 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 16. 3. 2017 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, Jinlavska 20, 625 00 Brno

Ing. Lenka Vambersk&
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: 2017.
15:14:02

Reason:
Location
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Priloha €. 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.

Zadavaci dokumentace na 2 ks plicnich ventildtor G a 1 ks pfistroje
k resuscitaci novorozence pro NO/PRM

Cast 1) Plicni ventilator pro dechovou podporu novor ozencu

Pocéet: 2 ks

Vyuziti: pro neinvazivni dechovou podporu nedonoSenych i extrémné nezralych novorozencu na
jednotkach intenzivni péce i intermediarnich oddélenich. Pfistroj disponujici Sirokym spektrem rezima
neinvazivni dechové podpory s moznosti bezpe€né autoregulace dodavky kysliku.

Technické pozadavky:
¢ RezZim naséalniho CPAP s pIné automatickou kompenzaci Uniku okolo nosniho ,rozhrani.
» \Variabilni pratok, ktery se automaticky pfizplsobuje zmé&nam tak, aby byl udrzovan stabilni tlak
v dychacich cestach
e MozZnost nastaveni bi-level druhé (vy3si) arovné nasalniho CPAPu s nezavislym tlakem
a ¢asem (Bipap, DuoPAP, nAPRYV)

* Moznost spusténi ,manualniho dechu* v kazdém reZzimu nCPAP

* Closed Loop FiO, (kontinualni automaticka uprava FiO, dle poZzadované hodnoty SpO, u
pacienta). Funkce smycky SpO,

* ReZim O, terapie /HFNC — nastavitelny kontinualni pratok bez Fizeni tlaku s monitorovanim Paw

* Musi byt k dispozici Siroky vybér nasalnich kanyl nejméné v 5 velikostech, nasalnich masek
nejméné v 5 velikostech a fixacnich Cepicek/Celenek

* Pojizdny vySkové nastavitelny stojan s koSikem, zavésnymi haky na hadice a kabely, eroliStou,
IV drzdkem a madlem pro snadné pfevazeni

Ostatni:
» Grafické zobrazeni ventilace v€etné trendl na barevném displeji
e Alarmy: akumulator, zdroj plynu, pfekro¢eni nastavenych parametr(
* Automaticka kalibrace O, senzoru pfi 21 % i 100 %
* Provoz z el. sité (230 V, 50 Hz) a také z integrovaného akumulatoru po dobu minimalné 3 hodin
e Externi napajeni 12 nebo 24V
e Soucasti musi byt zvihéovac plyn(:

PoZadavky na zvlh €ovaé:
» dual servo zvih€ovag pro pfipravu dychaci smési na fyziologické hodnoty a to bez
nadmérného roseni dychacich hadic
e kompatibilni s béZné pouzivanymi komorami
» zvlhéovac s automatickym i manuélnim nastavenim
+ nastaveni teploty dychaciho plynu (od 28,0 'C do 40,5 'C)
e moznost vyhfivani inspiracni i expiraéni vétve dychaciho okruhu
¢ jednoduché a logické ovladani pomoci tlacitek

e prehledny barevny TFT displej zobrazujici vSechny parametry s automatickou Upravou
intenzity jasu pro no¢ni provoz
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» pIné automaticky pracovni rezim, pro dvé nastaveni - ,invazivni rezim" (intubovany
pacient) a ,neinvazivni rezim“ (maska)

e nastaveni miry zvlh&eni dychaciho plynu v automatickém rezimu alespon ve tfech
arovnich

» funkce preruSeni terapie bez ztraty nastavenych hodnot a parametra

e automaticky monitoring mnozstvi vody ve zvih€ovaci komore s alarmem nizké nebo
vysoké hladiny vody

Dopl nujici poZzadavky:

« soucasti pfistroje musi byt teplotni sonda a elektricky adaptér pro topné draty

e pristroj musi byt osazen hakem/nosi¢em pro zavéSeni do bézné pouzivanych drzakua
zvlh&ovacu

* navic 10 ks dychacich okruht pro Infant Flow LP

Cast 2) Pristroj k resuscitaci novorozence

Pocet: 1 ks

Vyuziti: stabilizace novorozencu na porodnich salech i novorozenecké JIP

Technick& specifikace:

shadnd prenositelnost resuscitacni jednotky v rAmci nemocnice, snadna integrace v ramci
transportniho systému

plné integrace potfebnych funkci v ramci jednoho pfistroje (pratokoméry plynd, sméSovac plynd,
odsavaci jednotka) pro snadnou mobilitu

transportni stojan pojizdny v€. koSiku na pfisluSenstvi a liSty na uchyceni dalSich pfistroj(
ovladani odsavaci jednotky oto€nym koleckem- zesileni intensity po sméru hodinovych ruci¢ek
(stejné jako u stavajicich resuscitacnich jednotek)

pfipojeni vzduch/O, z centralniho rozvodu i tlakovych lahvi sou¢asné, s tlakovou prioritou z
centralniho rozvodu (pro Setfeni plynu v 1&hvi)

sekundarni vystup ze sméSovace plynl s nezavislou regulaci pratoku

rozmezi pratoku 0-15 I/min

moZnost pfednastaveni parametra pratoku, PIP, PEEP jesté pred resuscitaci novorozence
(pfednastavitelny rezim resuscitace), maximalni PIP alespon 40 cm H,O

10 ks jednorazovych kanystru

DalSi podminky :

poZadujeme nové pfistroje (ne demo, ne repase, ...)
oznaceni pfistroje ,CE" (na pfistroji a v uzivatelském manualu)
délka zaruky min. 24 mésicu
odbornd udrzba (pravidelné bezpeénostné 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
materialu) a bez vyzvani
kompletni nabidka v¢etné technickych udaju v Eeském jazyce s ocenénim jednotlivych polozek
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 povéreni Skolitele
vyrobcem, v pfipadé opakovani, po dobu Zivotnosti pfistroje zdarma.
1x navod v CJ (1x tistény) - pfi dodani pfistroje
soucasti nabidky i p fedani bude elektronicky nosi¢ (CD/DVD, ...) kde bude:

- Prohlaseni o shodé

- CE certifikat

- UZivatelsky manual v CJ

- UzZivatelsky manuél v AJ (je-li vyroba pfistroje mimo CR
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