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V Brné 14. prosince 2017

Vyzva k podani nabidky k verejné zakazce malého rozsahu

1. Vymezeni predmétu pInéni

= Pfedmétem pinéni je dodavka 1 ks zevniho fixatoru pro Kliniku détské chirurgie, ortopedie a
traumatologie, Fakultni nemocnice Brno, Pracovisté détské mediciny, Cernopolni 9, 613 00 Brno
dle technické specifikace uvedené v pfiloze €. 1 této vyzvy.

Medicinsky ucel — hexapodalni zevni fixator umoznujici korekce deformit koncetin ve vSech
rovinach s moznosti sou€asné prolongace kosti.

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

Pristroj musi splfiovat veSkeré technické pozadavky stanovené pro jeho uvedeni na trh a do
provozu dle pravnich predpist, zejména zakona €. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na
vyrobky, ve znéni pozdéjSich pfedpisti a pokud se jedna o zdravotnicky prostiedek dle zakona ¢&.
268/2014 Sb. (zakon o zdravotnickych prostfedcich), v platném znéni, s uvedenim klasifikac¢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 soucasti. 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
pred uzavienim smlouvy text navrhu smlouvy zmeénit.

Zajemce je opravnén a soucCasné povinen doplnit zluté oznac¢ena volna 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 obsahujici
pfesnou technickou specifikaci zboZi (viz €l. 1.1. vzorového textu kupni smlouvy).

Zadavatel povazuje smlouvu za uzavienou dnem jejiho podepsani smluvnimi stranami, nikoli dnem
sjednani obsahu smlouvy, ¢imz vylu€uje aplikaci § 1725 zak. €. 89/2012 Sb., obfanského zakoniku,
v platném znéni.
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DalSi podminky zadavatele
Soucasti nabidky musi byt, v ceském 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 zakona ¢. 268/2014 Sb. (zéakon o zdravotnickych
prostfedcich), v plathném znéni, s uvedenim klasifika¢ni tfidy a to v ¢eském jazyce,

v pfipadé zdravotnického prostfedku — registrovany dodavatel a servis v CR (doklad o spInéni
zakona €. 268/2014 Sb., § 26 a § 28 v plathém znéni), v pfechodném obdobi (§ 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 véetné technickych tdaji v CJ s ocenénim jednotlivych polozek,

délka zaruky min. 24 mésica.

Zadavatel doporuCuje 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 dob&, moznosti zapujéeni nahradniho pfistroje po dobu dilenské nebo
dlouhodobé opravy (déle nez 72 hodin),

cena nahradnich dila, které je dle doporuceni vyrobce nutné po dobu zivotnosti pfistroje pravidelné
ménit (cena za ks, perioda vymény),

= roc¢ni naklady na spotfebni material,
= seznam mozného pfislusenstvi véetné aktualni cen,
= seznam pracovist vybavenych nabizenym typem pfistroje,
= celkova cena predepsanych servisnich sluzeb (v€etné opakované ménénych ND, PM kitd a pod) po
dobu Zivotnosti (uvést vyrobcem stanovenou Zivotnost) pfistroje (cena za vyrobcem pfedepsané
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
pfistroje vyrobcem stanovena),
= Cestné prohlaSeni dodavatele, Ze zabezpedli servisni podporu vyrobku na minimalné 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 zaruce | dilenské PBTK PBTK
/ mimo | opravy
zaruku
Poznamky

Pozn.: Tyto dokumenty jsou Cisté informativni, pozadované za ucelem zjisténi pfipadnych pozaruc¢nich
servisnich podminek zajemce, moznosti dokoupeni pfislusenstvi, apod.

Zadavatel si vyhrazuje pravo fizeni na vefejnou zakazku zruSit (z jakéhokoliv divodu) az do okamziku
uzavfeni smlouvy s vybranym uchazecem.
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4. Pozadavky na zpuisob zpracovani nabidkové ceny

Celkova nabidkova 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 pinéni, tj.
zejmeéna 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 parametr(l, recykla¢ni poplatek (pouze u zbozi, které tomuto poplatku podle zakona
€. 185/2001 Sb., o odpadech, ve znéni pozdé&jSich predpist, podléha), preventivni bezpelnostné
technické kontroly bez naroku na uplatu 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.

. Zpusob hodnoceni nabidek

v v

bez DPH.

Poskytovani dodateénych informaci

V pfipadé, ze néktery z dodavatelt 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 Ihuty 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. Dodateéné informace,
vCetné presného znéni pfipadné Zadosti, poskytne zadavatel hromadné i vSem ostatnim
dodavateltm 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 vloZena do obalky oznacené slovy ,Nabidka — Zevni fixator- Neotevirat®.

Nabidka bude obsahovat:

obsah nabidky — seznam pfedkladanych dokumentd,

kryci list zajemce obsahuijici identifikaéni udaje uchazec€e, a to obchodni firmu nebo néazev, 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 zdjemce vcetné pfilohy €. 1 navrhu smiouvy,

doklady dle 3. bodu této vyzvy,

cenova nabidka dle 4. bodu této vyzvy.

Zadavatel upozoriuje uchazeée, ze nebude-li nabidka obsahovat vyplnény navrh vzorové
smlouvy podepsany osobou opravnénou jednat za uchazece, jedna se o diivod pro vylouéeni
uchazecée z dalSi u€asti v zadavacim fizeni.

2017/../FNBRNO - 15.2.1 - Va/So

317



Nabidka bude zabezpeCena takovym zplUsobem, ktery znemozni vyjmout jednotlivé listy nabidky.
Opatreni proti vyjmuti listl, uplatiiuje zadavatel zejména z divodu vylouceni moznosti neopravnéné
manipulace. Jednotlivé listy nabidky budou Cislovany nepfetrzitou Ciselnou fadou. Jako posledni list

nabidky bude dolozeno prohlaseni uchazele, podepsané statutarnim zastupcem uchazele, o poctu
stran nabidky.

8. Lhata a misto podani nabidky

Lhita:
= |h(ta pro podani nabidky se stanovuje do 4. 1. 2018 do 11,00 hod.

Misto:
= postou doporucené na adresu:

Fakultni nemocnice Brno
Odbor obchodu a marketingu - Obchodni oddéleni

Jihlavska 20

625 00 Brno
= osobné na vySe uvedené adrese pavilon P, Odbor obchodu a marketingu — Obchodni oddélent,
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

vz. Ing. Hana Egerlova

Prilohy:

Pfiloha &. 1 - Technicka specifikace

Pfiloha €. 2 - Vzorova kupni smlouva

Priloha €. 3 — Importni tabulka — bude dolozena 5 dni pfed prfedanim

Vyfizuje: Lenka Soukupova, tel. 532 233 640

Digitalné podepsal Hana Egerlova

H a n a DN: cn=Hana Egerlova,

givenName=Hana, sn=Egerlovd,
¢=CZ, o=Fakultni nemocnice Brno,

Eg e rI Ova’ serialNumber=ICA - 10432999

Datum:2017.12.18 16:00:01 +01'00"
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Pfiloha ¢&. 1
Technicka specifikace

Zadavatel upozoriiuje, Ze v pfipadé Ciselné vyjadifenych technickych parametrl je mozné se od nich
odchylit o +/- 10%, pokud to jejich povaha umoziuje a za podminky splnéni pozadovaného ucelu.
U obecnych pozadavk( na elektrickou bezpecnost a napajeni a dalSich pozadavku, u nichz je tak
vyslovné uvedeno, se odchylit nelze.

Zadavaci podminky na Zevni fixator pro KDCHOT - COS Iil, PDM 1ks
Medicinsky ucel: Hexapodalni zevni fixator umoznujici korekce deformit koncetin ve vsech rovinach s
moznosti souc¢asné prolongace kosti.

Technicka specifikace:

= Hexapodalni zevni fixator

= Korekce deformit koncetin ve v8ech rovinach
= Moznost sou€asné prolongace kosti

Komponenty fixatoru:

Celé kruhy

= Vnitfni prmér 105-120 mm — 1 ks
= Vnitfni prdmér 130-140 mm — 2 ks
= Vnitfni primér 155-160 mm — 4 ks
= Vnitfni prmér 180 mm — 2 ks

= Vnitfni prdmér 200-205 mm — 1 ks
Modularni 5/8 ev. 3/4 kruhy

= Vnitfni prdmér 105-120 mm — 1 ks
= Vnitfni prdmér 155-160 mm — 1 ks
= Vnitfni prmér 200-205 mm — 1 ks

Nozni deska

= Vnitfni prdmér 155-180 mm — 2 ks
(ev. variantu short / long)
Moznost dokoupeni jinych praméru

Spojnicova rozpéra véetné spojovacich prvkld spojujicich rozpéru s kruhem
Slouzi ke vzajemnému spojeni 2 kruh

Nastavitelné délka v urditém rozmezi

Délka 45-100 ev (59-76 + 75-96) mm — 6 ks

Délka 95-120 ev 90-125 mm — 6 ks

Délka 115-180 ev 116-178 mm — 12 ks

Délka 160-315 ev 169-230 mm — 6 ks

Oznaceni spojnic
= Minimalné 5 sad pro 6 spojnic

Nastroje
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= Set nastroju a naradi pro instalaci fixatoru, zavadéni Sroubu, extrakci a zakracovani pinu a dratu,
kli¢u a Sroubovakl véetné momentovych, dalSiho potfebného pfislusenstvi a spotfebniho materialu,
v€etné napinace drat(, cilich pro half piny, mérka hloubky, nastroju pro kalibraci RTG, a dalSich.

Draty
= Drat bajonet - Rozmér 1,8 mm 20 ks
= Fixator dratu, minimalné 20 ks

Kostni Srouby

* Sroub ,half pin“, riizné praméry minimainé 40 ks

= Fixator Sroubtl, minimalné 20 ks

= Fixator Sroubu kloubovy umoznujici zavedeni pinu pod uhlem, minimalné 4 ks

Sloupky pro uchyceni pind
= Sloupek — 2 dirky — 3 ks
= Sloupek — 3 dirky — 3 ks
= Sloupek — 4 dirky — 3 ks
= Sloupek — 5 direk — 3 ks

Sroubky, matice

= Matice, nerez ocel, 10 mm, minimalné 100 ks

= Tésnici gumova podlozka pro drat — minimalné 8ks

= Tésnici gumova podloZka pro Sroub — minimalné 8ks

Vzpéra pro vymeénu spojnic
= Vzpéra pro vyménu spojnic - 2 kusy

SterilizaCni kontejner
= PFepravni kontejnery odpovidajici specifikaci aparatu a pro vybrané nastroje

Spotfebni material:
= Soucasti dodavky bude spotifebni material pro prvotni pouziti.

Bezuplatné zaskoleni

= Kompletni zajisténi bezuplatného zaskoleni pro prace s aparatem na zahrani¢nim pracovisti, které
ma dlouhodobou zkuSenost s danym typem fixatoru. Skoleni minimalné v trvani 2 dni, minimalné pro
3 lékare.

DalsSi pozadavky pfi predani:

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

= 1 originalni ndvod (moznost na CD/DVD)

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

= Odborna udrzba (pravidelné bezpeclnostné technické kontroly a servisni prohlidky), pfedepsané
vyrobcem a zakonem ¢&. 268/2014 Sb. (§65) v platném znéni, vstupni a nasledné validace nebo
kalibrace parametrl, musi byt provadény v zaru¢ni dobé bezplatné (v€etné potifebného materialu)
a bez vyzvani
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= V pfipadé provadéni servisnich vykond mimo nemocnici, bezplatné zapujceni nahradniho pfistroje
po dobu provadéni servisniho vykonu

=  Bezplatné zaskoleni/instruktaz (dle §61 zak. 268/2014 Sb. v platném znéni) uZivatele na pracovisti
k obsluze pfistroje, v€etné dolozeni povéreni Skolitele vyrobcem, v pfipadé opakovani v zaruéni
dobé zdarma
=  Soucasti nabidky a predani bude elektronicky nosi¢ (CD/DVD, ...) kde bude:
- prohlaseni o shodé,
- CE certifikat,
- uZivatelsky manual v CJ,
- uzivatelsky manual v AJ (je-li vyrobce pfistroje mimo CR),
- navod v CJ nebo AJ — v ptipadé, Ze je vyrobcem predepsana povinna vyména nékterych
¢asti/dili po urcité provozni dobé, aby bylo zfejmé, o které dily se jedna a jaka je perioda
jejich vymény.
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