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V Brné 19. ¢ervence 2017

Vyzva k podani nabidky k ve Fejné zakdzce malého rozsahu

1. Vymezeni p fedmétu pin éni

» Predmétem plnéni je dodavka 2 ks ventilator  pro um élou plicni ventilaci pro Kliniku détské
anesteziologie a resuscitace (1 ks), Pracovi$té détské mediciny, Cernopolni 9, 613 00 Brno a
pro Neonatologické oddéleni (1ks), Obilni Trh 11, 602 00 Brno, Fakultni nemocnice Brno dle
technické specifikace uvedené v pfiloze €. 1 této vyzvy.

Medicinsky U €el - pro éast1) Pfistroj slouZi k zajisténi umeélé plicni ventilaci u pacientd vSech
vékovych kategorii.
- pro €ast 2) Prfistroj slouzi k neinvazivni dechové podpofe nedonoSenych i
extrémné nezralych novorozencl na jednotkach intenzivni péce i
intermediarnich oddéleni.

Zadavatel pozaduje pfistroje nové, nikoliv demo, repasované nebo jakkoliv jiz dfive pouzité.

Pristroje musi splfovat veSkeré technické poZadavky stanovené pro jeho uvedeni na trh a do
provozu dle pravnich pfedpist, 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.

2. Obchodni podminky

= Podrobné obchodni podminky, véetné platebnich podminek, jsou obsazeny ve vzorovém textu kupni
smlouvy, ktera je pfiloZzena 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 Zlut & oznaéena volna mista v textu vzorové
kupni smlouvy (tj. identifikace uchaze€e, nabizena kupni cena, identifikace opravnéného
statutarniho zastupce uchazece) a neoddélitelné k navrhu kupni smlouvy pfipojit pfilohu obsahujici
pFesnou technickou specifikaci zboZzi (viz ¢l. I.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.
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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 éetné technickych Gdaj G v CJ socen énim jednotlivych polozek za
kazdou €ast zvlas t,

délka zaruky min. 24 mésicu.

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
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),

= rocni ndklady na spotfebni material,
= seznam moZzného pfislusenstvi v€éetné aktualni cen,
= seznam pracovist vybavenych nabizenym typem pfistroje,
= 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
prfistroje vyrobcem stanovena),
= Cestné prohlaSeni dodavatele, Ze zabezpeci servisni podporu vyrobku na minimélné 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 / pFistroje
v zaruce | dilenské PBTK PBTK
/ mimo | opravy
zaruku
Poznamky

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

Celkové nabidkové ceny budou zpracovany pro kazdou ¢€ast zakazky zvlas t' v K& bez DPH, véetné
DPH, s vycislenim DPH zvlast a s uvedenim sazby DPH, a bude zahrnovat veSkeré naklady
spojené s dodavkou pfedmétu pinéni, 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 parametru, recyklaéni poplatek (pouze u zbozi,
které tomuto poplatku podle zakona €. 185/2001 Sh., o odpadech, ve znéni pozdéjSich predpisu,
podléhd), preventivni bezpe&nostné technické kontroly bez naroku na Uplatu nad ramec kupni ceny.

Cena bude stanovena jako maximalni a nepfekrocitelna a jeji zména bude moZna jen v pfipadé
legislativnich zmén, které maji prokazatelny vliv na vysi nabidkoveé ceny.

Zpuasob hodnoceni nabidek

bez DPH, a to pro kazdou &ast zvIast.

Poskytovani dodate €nych informaci

V pfipadé, Ze néktery z dodavateld 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 lhdty pro podani nabidek. Zadavatel
odeSle dodavateli odpovéd na jeho Zadost nejpozdéji do 11:00 hodin posledniho pracovniho dne
predchazejiciho poslednimu dni Ihty pro podani nabidek. Zadavatel muze poskytnout dodavatelim
dodate¢né informace k zadavacim podminkam ibez pfedchozi Zadosti. Dodate¢né informace,
véetné presného 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 predloZena v jednom originale v pisemné formé
v listinné podobé a bude vloZena do obéalky oznacené slovy ,Nabidka — Ventilatory pro um élou
plicni ventilaci - €ast (.., ..) ndzev ... — Neotevirat*, kde uchaze¢ doplni €isla ¢asti a jejich nazvy,
do nichZ podavéa nabidky.

Nabidka bude obsahovat:

obsah nabidky — seznam predkladanych 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.

Zadavatel upozor Auje uchaze €e, Ze nebude-li nabidka obsahovat vypln ény navrh 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 fFizeni.
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Nabidka bude zabezpecena takovym zplUsobem, ktery znemoZzni vyjmout jednotlivé listy nabidky.
Opatfeni proti vyjmuti listd, uplatiiuje zadavatel zejména z duvodu vylouc¢eni moznosti neopravnéné
manipulace. Jednotlivé listy nabidky budou &islovany nepfetrzitou ¢iselnou fadou. Jako posledni list

nabidky bude doloZeno prohlaSeni uchazece, podepsané statutdrnim zastupcem uchazece, o poctu
stran nabidky.

8. Lhuta a misto podani nabidky

Lhata:
= |hata pro podani nabidky se stanovuje do 3. 8. 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

Prilohy:

Pfiloha €. 1 - Technicka specifikace

Pfiloha €. 2 - Vzorova kupni smlouva

Pfiloha €. 3 — Importni tabulka — bude doloZena 3 dny pfed pfedanim

Vyfizuje: Lenka Soukupova, tel. 532 233 640

Signature Not

Verfft.:yefx \
Digitatisigned

Lenka Vamber;
Date: 2017.
15:48:31

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 umozZfiuje a za podminky splnéni poZadovaného Gcelu.
U obecnych pozadavk( na elektrickou bezpe&nost a napajeni a dalSich pozadavkd, u nichz je tak
vyslovné uvedeno, se odchylit nelze.

Zadavaci podminky Ventilatord pro umélou plicni ventilaci pro
KDAR, PDM a NO, PRM.

Cast 1) Ventilator pro KDAR, PDM (1 ks)

Medicinsky U €el: Zajisténi umélé plicni ventilace u pacientu vSech vékovych kategorii.
Technicka specifikace:

Casové Fizeny, objemovy ventiladni pfistroj pro dlouhodobou ventilaci pacientt vech vékovych
skupin v&. neonatdalnich pacientd

Siroka nabidka ventilagnich rezimi: CMV; SIMV; PCV; P-SIMV; ventilace na dvou tlakovych
hladinach s tlakovou podporou; APRV; spontanni ventilace s tlakovou podporou; spontanni
ventilace s objemovou podporou; NIV; PRVC nebo ekvivalent;

automaticky rezim pro pacienty s dechovou aktivitou i bez dechové aktivity s automatickou
regulaci a optimalizaci frekvence Fizenych dechu, inspiracnich tlak( a tlakové podpory dle méfeni
plicni mechaniky pacienta;

apnea zalohova ventilace; neonatalni rezim vé. nCPAP (nasalni CPAP)

Automaticky zpé&tnovazebni ventilacni rezim udrZujici ventilaCni parametry pacienta, hodnotici
aktudlni fyziologické parametry pacienta, a dle naméfenych hodnot ETCO, a SpO, upravujici
hodnoty FiO, a PEEP pro odvykani z UPV s povolenim lékare.

Nastaveni parametr uZivatelem v rozsazich: PEEP alespori 0-50 cm H,O; inspiracni tlak alespor
3-100 cm H,0; dechovy objem alespon 2-2000 ml; FiO, 21-100%, flow trigger alespon 0,1 — 15
I/min; pressure trigger alespori 0,1 — 10 cm H,O

Inspiratory flow alespor 180 I/min

Velikost dotykové ovladaci obrazovky min. 15"

Sledovani: objem, pritok, tlak v dychacich cestach, min. 8 kfivek sou¢asné&, min. 4 smycky
soucasné, referenéni smycka, trendy min. 96 hod

Monitorace parametrd plicni mechaniky — alespon poddajnost, rezistence inspiracni i expiracni,
P01, expiraCni Casova konstanta, automatické méreni AutoPEEP

Monitorace transpulmonalniho/jicnového tlaku pomoci katetru

Automatické proporcionalni kompenzace odporu endotrachealni i tracheostomické rourky plné
nastavitelna a vypinatelna

Integrovany modul automatické kontroly tlaku v manzeté ETC kanyly s automatickym i ru¢nim
nastavenim hodnot tlakovani.

V pristroji vestavéna s inspiriem synchronizovana proudova nebulizace pro podavani 1€kl s
nastavenim doby nebulizace uzZivatelem

Statické méreni PV smycCky s nastavenim délky pauzy na konci nhddechu a plateau tlaku, s
moznosti provedeni recruitment manévru, automatické urceni inflekénich bod

Ovladani rezimd, parametr(i, alarmu a hodnot oto¢nym knoflikem a dotykovou obrazovkou,
alarmy v ¢eském jazyce
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Akustické a optické alarmy - alespon alarm nizkého a vysokého minutového objemu, nizkého a
vysokého dechového objemu, nizké a vysoké frekvence, nizkého a vysokého inspiracniho tlaku,
apnea interval alespon 15 - 60 s, koncentrace O, vadna Cidla

Standby rezim

PFipojeni na stavajici rozvod medicinélnich plynu

Pojizdny vozik pod pfistroj v&. koleek s brzdou; drzak okruht

Rezervni zdroj napéti (provoz ventilatoru z integrované baterie alespori na 60 min), napajeni
230V/50Hz

Hmotnost pfistroje v€. pojizdného voziku max. 60 kg

Modul s €idlem integrovaného méfeni kapnometrie s monitoraci minutové CO, eliminace i v
jednotlivém dechu, velikosti mrtvého prostoru, hodnoceni tvaru plateau CO, i slope CO,

Cast 2) Ventilator pro NO, PRM (1 ks)

Medicinsky U €el: Neinvazivni dechova podpora nedonosenych i extrémné nezralych novorozenct
na jednotkach intenzivni péce i intermediarnich oddélenich. Pfistroj disponujici Sirokym spektrem
rezimu neinvazivni dechové podpory s moznosti bezpe¢né autoregulace dodavky kysliku.
Technicka specifikace:

ReZim nasélniho CPAP s pIné automatickou kompenzaci uniku okolo nosniho ,rozhrani.
Variabilni pratok, ktery se automaticky pfizptisobuje zménam tak, aby byl udrZzovan stabilni tlak v
dychacich cestach

Moznost nastaveni bi-level druhé (vySsi) urovné nasalniho CPAPu s nezavislym tlakem a ¢asem
(Bipap, DuoPAP, nAPRYV)

MoZnost spusténi ,manudélniho dechu” v kazdém rezimu nCPAP

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

ReZim O, terapie /[HFNC — nastavitelny kontinualni pritok bez fizeni tlaku s monitorovanim Paw
Musi byt k dispozici Siroky vybér nasélnich kanyl nejméné v 5 velikostech, nasélnich masek
nejmeéné v 5 velikostech a fixaénich ¢epicek/Celenek

Pojizdny vySkové nastavitelny stojan s koSikem, zavésnymi haky na hadice a kabely, eroliStou, 1V
drzdkem a madlem pro snadné prevazeni

Ostatni:

Grafické zobrazeni ventilace v€etné trendd na barevném displeji

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
Externi napajeni 12 nebo 24V

Soucasti musi byt zvihéovac plynu:

PoZadavky na zvih €ovaé:

Dual servo zvih€ovac pro pfipravu dychaci smési na fyziologické hodnoty a to bez nadmérného
roseni dychacich hadic

Kompatibilni s bé&Zné pouzivanymi komorami

Zvih¢oval s automatickym i manualnim nastavenim

Nastaveni teploty dychaciho plynu (od 28,0°C do 40,5°C)

MozZnost vyhFivani inspiracni i expiracni vétve dychaciho okruhu

Jednoduché a logické ovladani pomoci tlagitek

Prehledny barevny TFT displej zobrazujici vSechny parametry s automatickou Upravou intenzity
jasu pro nocni provoz

PIné automaticky pracovni rezim, pro dvé nastaveni - ,invazivni rezim“ (intubovany pacient) a
.neinvazivni rezim“ (maska)

Nastaveni miry zvlh&eni dychaciho plynu v automatickém reZimu alespon ve tfech urovnich
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= Funkce preruSeni terapie bez ztraty nastavenych hodnot a parametr(
= Automaticky monitoring mnozstvi vody ve zvih¢ovaci komofe s alarmem nizké nebo vysoké
hladiny vody

Dopl nujici poZzadavky:
= Soucésti pfistroje musi byt teplotni sonda a elektricky adaptér pro topné draty
= Pfistroj musi byt osazen hakem/nosi¢em pro zavéSeni do bézné pouzivanych drzakl zvihéovac
= Navic 10 ks dychacich okruht pro Infant Flow LP

DalSi poZzadavky p Fi predani pro ob é €asti:

= Oznaceni pfistroje ,CE" (na pfistroji a v uZivatelském manualu)
= 1 originalni navod (moznost na CD/DVD)
= 2 navody Kk pfistroji v eském jazyce (pokud moZno 1x tistény a 1x na CD ve formatu *.doc ev.
* pdf)
= Qdbornd 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 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) uzZivatele na
pracovisti k obsluze pfistroje, v€etné doloZeni povérfeni Skolitele vyrobcem, v pfipadé opakovani
v zarucni dobé zdarma
= Soucasti nabidky a p Fedani bude elektronicky nosi¢ (CD/DVD, ...) kde bude:
- prohlaSeni o shodé,
- CE certifikét,
- uzivatelsky manual v CJ,
- uZivatelsky manuél 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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