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V Brné 1. 8ervna 2017

Vyzva k podani nabidky k ve Fejné zakdzce malého rozsahu

1. Vymezeni p fedmétu pln éni

= Predmétem plnéni je dodavka 2 ks zafizeni pro p Fimé méreni aktivity ve st Fikaéce pro Kliniku
radiologie a nuklearni mediciny, Fakultni nemocnice Brno, Pracovisté mediciny dospélého véku,
Jihlavska 20, 625 00 Brno dle technické specifikace uvedené v pfiloze €. 1 této vyzvy.

Medicinsky U €el — zafizeni slouZi pro pfipravu radiofarmaku pfed aplikaci.

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 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. (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 obsaZzeny 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 Zlut & ozna€ena volnad 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 obsahuijici
pfesnou technickou specifikaci zboZi (viz &l. 1I.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., obanskeho zakoniku,
v platném znéni.
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. Dal8i podminky zadavatele

Soucasti nabidky musi byt, v ¢eském jazyce:

ES prohlaSeni oshodé vsouladu se zakonem ¢. 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich
na vyrobky, ve znéni pozdéjSich predpisi a pokud se jedna o zdravotnicky prostfedek (EN
93/42/EEC ¢i IVD EN 98/79/EEC) dle zékona ¢&. 268/2014 Sb. (zakon o zdravotnickych
prostfedcich), v platném znéni, s uvedenim klasifika¢ni tfidy a to v Ceském jazyce,

v pfipadé zdravotnického prosttedku — registrovany dodavatel a servis v CR (doklad o spinéni
zakona €. 268/2014 Sb., § 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 (manual v CJ a AJ — je-li vyroba pfistroje mimo CR),

kompletni nabidka v &etné technickych tdaj @ v €J s ocen énim jednotlivych polozek

délka zaruky min. 24 mésica.

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 néstupu na opravu
v zaruéni i pozaruéni dobé&, moznosti zapljéeni nahradniho pfistroje po dobu dilenské nebo
dlouhodobé opravy (déle nez 72 hodin),

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

= roc¢ni ndklady na spotfebni material,
= seznam moZzného pfislusenstvi v€éetné aktualni cen,
= seznam pracovist vybavenych nabizenym typem pfistroje,
= celkova cena predepsanych servisnich sluzeb (v€éetné 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 zabezpeci servisni podporu vyrobku na minimélné 10 let od
dodani/ukonceni vyroby,
= doplnéni niZze 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 zéruce | dilenské PBTK PBTK
/ mimo | opravy
zaruku
Poznamky

Pozn.: Tyto dokumenty jsou isté 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 zpracovdna za vSechny kusy v K& bez DPH, véetné 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 béhem dopravy, pfipadné clo, instalaci, uvedeni do provozu, provedeni funkéni zkousky,
vstupni a nasledné validace nebo kalibrace parametrd, recykla¢ni poplatek (pouze u zboZi, které
tomuto poplatku podle z&kona ¢&.185/2001 Sb., o odpadech, ve znéni pozdé&jSich predpisq,
podléha), preventivni bezpe&nostné technické kontroly bez naroku na Uplatu nad ramec kupni ceny.

Cena bude stanovena jako maximalni a nepfekrocCitelna a jeji zména bude mozné jen v pfipadé
legislativnich zmén, které maji prokazatelny vliv na vysi nabidkoveé 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 zakéazky, 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 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 pFfedchozi Zadosti. Dodatec¢né informace,
véetné prfesného znéni pfipadné Zadosti, poskytne zadavatel hromadné i vSem ostatnim
dodavatelim prostfednictvim svého profilu (https://ezak.fnbrno.cz/).

Zpusob zpracovani nabidky
Nabidka bude zpracovana v Ceském jazyce a predloZzena v jednom originale v pisemné formé

v listinné podobé a bude vioZzena do obalky oznacené slovy ,Nabidka — Zafizeni pro p Ffimé méreni
aktivity ve st Fikaéce - Neotevirat”.

Nabidka bude obsahovat:

obsah nabidky — seznam predkladanych dokumenta,

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
zajemce nebo za zdjemce vcetné pfilohy €. 1 navrhu smlouvy,

doklady dle 3. bodu této vyzvy,

cenova nabidka dle 4. bodu této vyzvy.

Zadavatel upozor nuje uchaze ée, Ze nebude-li nabidka obsahovat vypln é&ny névrh vzorové
smlouvy podepsany osobou opravn  énou jednat za uchaze €e, jedna 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 nepfetrzitou ¢iselnou fadou. Jako posledni list
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nabidky bude doloZeno prohlaseni uchaze€e, podepsané statutarnim zastupcem uchazece, o poctu
stran nabidky.

8. Lhuta a misto podani nabidky

Lhata:
= |hata pro podani nabidky se stanovuje do 19. 6. 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
. osobné na vySe uvedené adrese pavilon P, Odbor obchodu a marketingu — Obchodni oddéleni,
pfizemi, dvefe &. 1070 v pracovnich dnech od 8,00 do 15,00 hod. V den pfijeti nabidky 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

P¥ilohy:

Pfiloha €. 1 - Technicka specifikace

Pfiloha €. 2 - Vzorova kupni smlouva

Pfiloha €. 3 — Importni tabulka — bude doloZena 5 dni pfed pfedanim

Vyfizuje: Lenka Soukupova, tel. 532 233 640

Signature Not

Verfft.:yefx \
Digitatylsigned b

Lenka Vamber;
Date: 2017.
09:02:13

Reason:
Location
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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 pozadavkd, u nichz je tak
vyslovné uvedeno, se odchylit nelze.

Zadavaci podminky pro zafizeni pro p Fimé meéreni aktivity ve st Fikaéce
béhem natahovani pro KRNM, PMDV

Zafizeni pro p fimé méreni aktivity ve st fikaéce bé&hem natahovéani 2 ks

= Musi umoznit méfeni a korekci aktivity ve stfikacce pfi natahovani roztoku radiofarmaka, bez
vyjmuti stfikacky ze stinéni

= Kontrola dlouhodobé stability kontrolnim zafi¢em misténym v manipulaénim stinéni

= Manualni nebo automatické méfeni z pfipojitelného zafizeni (PC, laptop)

= Musi umoZznit odecet pozadi

= Automatické pfepinani rozsahu

= Zobrazovani naméfenych hodnot v Bg

= Predkalibrovany faktor pro *™Tc

» M&fici rozsah pro *™Tc minimalné od 10 MBq do 30 GBq

= Doba ndbéhu do 10 s

» PFesnost stanoveni aktivity pro " Tc +5 %

= Linearita systému £ 5 % pro cely pracovni rozsah

= Z&Kladni méfici interval 1 s

= Vystup naméfenych hodnot do souboru &i na tiskarnu StitkG s uvedenim ¢asu méfeni,
radionuklidu, aktivity a oznaceni pacienta

= P¥istroj typové schvaleny pro pouzivani v CR, v€etné metrologického ovéfeni z roku dodani

= Soucasti dodavky PC/laptop véetné softwaru pro vyhodnoceni vysledkd méfeni, sledovani
pribéhu zpracovani aktivity, nahlizeni do historie namérenych davek pro pacienta, tisk informaci
o0 pripravenych davkach

0 vytvoreni Uctu administrator / uzivatel
0 Soucésti dodavky instalacni CD nosi¢ s dodavanym softwarem

Kontrolni za fi€  1ks
= 0,5 MBq kontrolni zafi¢ 137cs
Tiskarna Stitk @ 2 ks
= Tiskarna lepicich §titkd pro dokumentaci zpracovavani radiofarmaka
= Pfipojeni pomoci kabelu (USB), USB kabel sou¢asti dodavky
= Tisk na papirové Stitky
= Tisk na Stitky o dvou velikostech minimalné 5 cm x 2,5 cm, maximalné 5 cm x 4 cm

Stinéni stFikaéky 3 ml 2 ks

= Ochrana personalu pfi natahovani davky pacienta s dostate€nym stinicim ekvivalentem pro
Zv c99m
zareni ~'Tc

= Musi umoznit méfeni aktivity ve stfikacce b&éhem natahovani zafizenim pro pfimé méfeni aktivity
ve stiikacce
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= Kryti wolframem i v oblasti pfipojeni stfikacky (v oblasti konusu)
» Pruhled z olovnatého skla
= Kompatibilni se stfikackami Omnifix 3 ml, nebo NORM-JECT 3 ml pouzivanymi ve FN Brno

Stinéni stfikaéky 5 ml 1 ks

= Ochrana personalu pfi natahovani davky pacienta s dostate¢nym stinicim ekvivalentem pro
Lv c99m
zareni 'Tc
= Musi umozZnit méfeni aktivity ve stfikacce béhem natahovani zafizenim pro pfimé méreni aktivity
ve stfikacce
= Kryti wolframem i v oblasti pfipojeni stfikacky (v oblasti konusu)
» Pruhled z olovnatého skla
» Kompatibilni se stfikackami Omnifix 5 ml, nebo NORM-JECT 5 ml pouzivanymi ve FN Brno

Stinici kontejner k manipulaci s radioaktivnim rozt okem 5 ks

= Sklonéni lahvi¢ky pro minimalizaci zbytkd pfi natahovani radiofarmak

= Dostate¢nym stinicim ekvivalentem pro zafeni *™Tc

= Musi umoZnit pouZiti stinéni stiikadek pro ochranu personélu pfi natahovani davky radiofarmak
pro pacienta

Aplika €éni stojan slouZici i pro bezpe ¢&né preneseni st Fika€ky 3 ml s davkou k pacientovi 2 ks

= Musi umoznit vioZeni stfikaky se stinénim pouzivanym na pracovisti pro aplikaci pacientovi
= Musi umoznit bezpecné sejmuti krytu jehly bez pfimého kontaktu rukou

Aplika €ni stojan slouZici i pro bezpe ¢&né preneseni st Fikaéky 5 ml s davkou k pacientovi 1 ks

= Musi umoznit vloZeni stfikacky se stinénim pouzivanym na pracovisti pro aplikaci pacientovi
= Musi umoznit bezpecné sejmuti krytu jehly bez pfimého kontaktu rukou

Pinzeta pro sejmuti jehly 2 ks

= Musi umoznit bezpecné sejmuti krytu jehly bez pfimého kontaktu rukou

DalSi poZzadavky p Fi predani:

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

= 1 originalni navod (mozZnost na CD/DVD),

= 2 navody k pfistroji v ¢eském jazyce (pokud mozno 1x tistény a 1x na CD ve formatu *.doc ev.
* pdf),

= QOdbornd udrzba (pravidelné bezpecnostné technické kontroly a servisni prohlidky), pfedepsané
vyrobcem a zdkonem &. 268/2014 Sh. (865) 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,

= V pfipadé provadéni servisnich vykond mimo nemocnici, bezplatné zapuGj¢eni nahradniho
pFistroje po dobu provadéni servisniho vykonu,

= Bezplatné zaSkoleni/instruktdz (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,

2017/../FNBRNO - 15.2.1 —Va/So
6 /7



= Soucasti nabidky a p Fedani bude elektronicky nosi¢ (CD/DVD, ...) kde bude:

- prohlaSeni o shodé,

- CE certifikat,

- uzivatelsky manuél v CJ,

- uzivatelsky manual v AJ (je-li vyrobce pfistroje mimo CR),

- navod v CJ nebo AJ — v piipadé, Ze je vyrobcem predepsana povinna vyména nékterych
¢asti/dild po urcité provozni dobé, aby bylo zfejmé, o které dily se jedna a jaka je perioda
jejich vymény.
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