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1.
IDENTIFIKACNiI UDAJE ZADAVATELE

Nazev zadavatele:  Fakultni nemocnice Brno

ICO: 65269705

DIC: CZ65269705

Sidlo zadavatele: Jihlavska 20, 625 00 Brno
Statutarni organ: MUDr. Roman Kraus, MBA, feditel
Bankovni spojeni:  Ceskéa narodni banka

Cislo uétu: 71234621/0710

Fakultni nemocnice Brno je statni pfispévkova organizace zfizena rozhodnutim Ministerstva
zdravotnictvi. Nema zakonnou povinnost zapisu do obchodniho rejstiiku, je zapsana do
zivnostenskeého rejstfiku vedeného Zivnostenskym ufadem mésta Brna.

1.
PREDMET A UCEL VEREJNE ZAKAZKY

Pfedmétem pinéni je dodavka 1 ks endobronchialniho ultrazvuku pro Endoskopické centrum,
Pracovisté mediciny dospélého véku, FN Brno.

Zafizeni bude dodano véetné zakladniho pfislusenstvi a spotfebniho materialu, potfebného k prvnimu
uvedeni do provozu.

Klasifikace predmétu verejné zakazky:
CPV kod: 33124120-2 Diagnostické ultrazvukové pfistroje

Diagnosticko-terapeuticky ucel:
pro bronchologii a transbronchialni punkce pod UTZ kontrolou

Rozdéleni verejné zakazky na casti:
Vefejna zakazka neni rozdélena na &asti.

1
KVALIFIKACE UCASTNIKA

Zadavatel pozaduje, aby soucasti nabidky bylo dolozZeni spinéni kvalifikacnich pfedpokladl podle
zakona, které ucastnik prokaze ve Ih(té pro podani nabidek nasledujicim zplsobem:

Splnéni kvalifikacnich pfedpokladll prokazuje U€astnik jiz ve své nabidce, a to predlozenim prostych
kopii pozadovanych dokumentd. Doklady o spInéni kvalifikace mohou byt nahrazeny Eestnym
prohlasenim nebo jednotnym evropskym osvéd&enim dle § 87 zakona.

Zadavatel si mize v pribéhu zadavaciho Fizeni vyzadat predlozeni originald nebo Ufedné ovéfenych
kopii dokladi o kvalifikaci. Doklady prokazujici zakladni zpusobilost podle § 74 a profesni
zpusobilost podle § 77 odst. 1 musi prokazovat splnéni pozadovaného kritéria zpusobilosti
nejpozdéji v dobé 3 mésici prede dnem zahajeni zadavaciho fizeni.



Zakladni zpusobilost dle § 74 zakona a zpusob jejiho prokazani

Pokud udastnik podava nabidku do vice &asti, postadi predlozit nize uvedené doklady pouze jednou.

e Ugastnik zadavaciho fizeni predlozi vypis z Rejstfiku trestd k prokazani splnéni podminek ve
vztahu k § 74 odst. 1 pism. a) zakona, tj. k prokazani, ze nebyl v poslednich 5 letech pfed
zahajenim zadavaciho fizeni pravomocné odsouzen pro trestny €in spachany uvedeny v pfiloze €.
3 k zakonu nebo obdobny trestny &in podle pravniho fadu zemé sidla; k zahlazenym odsouzenim

se neprihlizi.

Jde-li o pravnickou osobu, musi tento pfedpoklad splfiovat jak tato pravnicka osoba, tak zaroven
jeji kazdy €len statutarniho organu. Je-li ¢lenem statutarniho organu dodavatele pravnicka osoba,
musi vySe uvedené podminky splfiovat jak tato pravnicka osoba, tak kazdy clen statutarniho
organu této pravnické osoby a také osoba zastupuijici tuto pravnickou osobu v statutarnim organu

dodavatele.

Podava-li nabidku ¢i Zadost poboCka zavodu zahrani€ni pravnické osoby, musi vySe uvedené
podminky splfovat tato pravnicka osoba a vedouci pobo¢ky zavodu. Podava-li nabidku ¢i Zadost o
ucast pobocka zavodu Ceské pravnické osoby, musi vySe uvedené podminky splfiovat vedle vyse

uvedenych osob rovnéz vedouci pobocky.

Tento zakladni kvalifikaéni predpoklad musi splhovat ucastnik zadavaciho fizeni v zemi

svého sidla.

e Ugastnik zadavaciho Ffizeni predlozi dle § 75 odst. 1 pism. b) zakona potvrzeni pfislusného
finanéniho Uradu ve vztahu k § 74 odst. 1 pism. b) zakona, a dle § 75 odst. 1 pism. c) pisemné
Cestné prohlaseni ve vztahu ke spotiebni dani podepsané osobou opravnénou zastupovat
uCastnika zadavaciho Fizeni k prokazani spinéni podminek vztahu k § 74 odst. 1 pism. b) zakona,
tj. k prokazani, ze ucastnik zadavaciho fizeni nema v evidenci dani zachyceny splatné darnové

nedoplatky, a to jak v Ceské republice, tak v zemi svého sidla.

o Ugastnik zadavaciho fizeni predlozi dle § 75 odst. 1 pism. d) zakona pisemné &estné prohlaseni
podepsané osobou opravnénou zastupovat UCastnika zadavaciho fizeni k prokazani splnéni
podminek ve vztahu k § 74 odst. 1 pism. ¢) zadkona, tj. Ze nema splatny nedoplatek na pojistném

nebo na penale na vefejné zdravotni pojisténi, a to jak v Ceské republice, tak v zemi svého sidla.

o Ugastnik zadavaciho fizeni ptedlozi dle § 75 odst. 1 pism. e) potvrzeni pfislusné okresni spravy
socialniho zabezpeceni k prokazani spinéni podminek ve vztahu k § 74 odst. 1 pism. d) zadkona,
t. ze nema splatny nedoplatek na pojistném nebo na penale na socialnim zabezpeCeni a

pFispévku na statni politiku zaméstnanosti, a to jak v Ceské republice, tak v zemi svého sidla.

o Ugastnik zadavaciho Fizeni predlozi dle § 75 odst. 1 pism. f) vypis z obchodniho rejstfiku, nebo
predlozi pisemné ¢estné prohlaseni, v pfipadé, Ze neni v obchodnim rejstiiku zapsan,

k prokazani splnéni podminek ve vztahu k § 74 odst. 1 pism. e€) zakona.



Profesni zpUsobilost dle § 77 odst. 1 zakona a zpusob jejiho prokazani

o Ugastnik zadavaciho fizeni predloZi dle § 77 odst. 1 zakona vypis z obchodniho rejstfiku, nebo
jiné obdobné evidence, pokud jiny pravni pfedpis zapis do takové evidence vyZaduje.

Technicka kvalifikace dle § 79 odst. 2 pism. b), k) zakona a zpUsob jejiho prokazani

e Ugastnik zadavaciho Fizeni predlozi dle § 79 odst. 2 pism. b) seznam min. 2 vyznamnych
dodavek' poskytnutych za posledni 3 roky pfed zahajenim zadavaciho Fizeni véetné uvedeni
ceny a doby jejich poskytnuti a identifikace objednatele.

Jeji minimalni finanéni objem bez DPH musi Cinit alespon 2.000.000,- K& bez DPH.

Rovnocennym dokladem k prokazani kritéria podle odstavce 2 pism. b) je zejména smlouva
s objednatelem a doklad o uskuteénéni plnéni dodavatele.

o Ugastnik zadavaciho Fizeni predlozi dle § 79 odst. 2 pism. k) zakona fotografie s popisy vSech
vyrobkd uréenych k dodani.

Tento kvalifikaéni pfedpoklad uchaze prokaze predlozenim listin (zejm. technickych listd,
produktovych listd, navodu k pouziti apod.) obsahujicich technickou specifikaci vyrobk(. Z
predloZzenych listin musi vyplyvat, Ze vyrobky splfuji veskeré technické poZadavky stanovené v
zadavaci dokumentaci, tzn. zadavatel musi byt z jednotlivych pfedlozenych dokumentld schopen
posoudit spInéni vSech svych technickych pozadavka.

Prokazovani kvalifikace v pripadé spole¢né Gcasti dodavatell

V pfipadé spole¢né Ucasti dodavatell prokazuje dle § 82 zakona zakladni zpusobilost a profesni
zpusobilost podle § 77 odst. 1 kazdy dodavatel samostatné.

Prokazovani splInéni kvalifikace prostrednictvim jinych osob

Dodavatel mize prokazat splnéni uréité casti technické kvalifikace nebo profesni zpusobilosti
s vyjimkou kritéria podle § 77 odst. 1 poZzadované zadavatelem prostfednictvim jinych osob. V takovém
pfipadé je povinen zadavateli predloZit:
a) doklady prokazujici splnéni profesni zpusobilosti podle § 77 odst. 1 jinou osobou,
b) doklady prokazujici spinéni chybéjici ¢asti kvalifikace prostfednictvim jiné osoby,
c) doklady o spInéni zakladni zpusobilosti podle § 74 jinou osobou a
d) pisemny zavazek jiné osoby k poskytnuti plnéni ureného k pInéni vefejné zakazky nebo
k poskytnuti véci nebo prav, s nimiZz bude dodavatel opravnén disponovat v ramci plnéni
vefejné zakazky, a to alespoh vrozsahu, vijakém jina osoba prokazala kvalifikaci za
dodavatele; obsah pisemného zavazku bude v souladu s § 83 odst. 2 zakona.

Prokazovani splnéni kvalifikace vypisem ze seznamu kvalifikovanych dodavatelu

Uchaze€¢ muze namisto dokladl k prokazani zakladni zpusobilosti podle § 74 zakona a profesni
zpusobilosti podle § 77 zakona, v tom rozsahu, v jakém udaje ve vypisu ze seznamu kvalifikovanych
dodavatell prokazuji spinéni kritérii profesni zplsobilosti v souladu s § 226 a nasl. zakona, predlozit
vypis ze sezamu kvalifikovanych dodavatelu.

1 za vyznamnou dodavku se pro Ucely této vefejné zakazky povazuje jednorazova dodavka zdravotnické techniky.



Vypis ze seznamu kvalifikovanych dodavatell nesmi byt k poslednimu dni, ke kterému ma byt
prokazano splnéni kvalifikace, starSi nez 3 mésice.

Zmény kvalifikace uc¢astnika zadavaciho rizeni

Pokud po predlozeni dokladl nebo prohlaseni o kvalifikaci dojde v pribéhu zadavaciho fizeni ke
zméné kvalifikace uCastnika zadavaciho fizeni, je ucastnik zadavaciho fizeni povinen tuto zménu
oznamit zadavateli do 5 pracovnich dnli oznamit a do 10 pracovnich dni od oznameni této zmény
predlozit nové doklady nebo prohlaseni ke kvalifikaci; zadavatel mize tyto Ihaty prodlouzit nebo
prominout jejich zmeskani. Povinnost podle véty prvni ucastniki zadavaciho fizeni nevznika, pokud je
kvalifikace zménéna takovym zplsobem, zZe

a) podminky kvalifikace jsou nadale spinény,

b) nedoslo k ovlivnéni kritérii pro snizeni poctu U€astnika zadavaciho Ffizeni nebo nabidek a

¢) nedoslo k ovlivnéni kritérii hodnoceni nabidek.

Dulsledek nesplnéni kvalifika¢nich kritérii

Duvodem pro vylou€eni u€astnika z uéasti v zadavacim fizeni je, pokud by uéastnik zadavaciho fizeni:
- poskytl udaje, doklady, vzorky nebo modely, které neodpovidaji skutecnosti a mély nebo mohou
mit vliv na posouzeni podminek u€asti nebo na naplnéni kritérii hodnoceni,
- nesplnil svou oznamovaci povinnost pfi zméné v kvalifikaci (§ 88 zakona)

IV,
TECHNICKE PODMINKY

Zadavatel pozaduje zbozi nové, nikoliv demo, repasované nebo jakkoliv jiz dfive pouZité.

Zbozi musi splfiovat veSkeré technické pozadavky stanovené pro jeho uvedeni na trh a do provozu dle
pravnich predpisl, zejména zakona €. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a nafizeni
vlady €. 54/2015 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na zdravotnické prostfedky, ve znéni
pozdéjSich predpisl, a pozadavky zakona €. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné
zakona €. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpisu, v platném znéni.

Pokud je v technické specifikaci nize uzit pojem ,moznost’, rozumi se tim vlastnost, funkce Ci
schopnost zboZi, nikoliv pouze jeho pfipravenost k vyuZiti této moznosti (tzn. Ze zadavatel pozaduje,
aby mohl tyto ,moznosti“ vyuzivat bez dalSich finan¢nich investic do riznych rozsifeni, upgradu, apod.,
nejsou-li tyto vyslovné zminény).

Od technickych parametra je mozné se odchylit o +/- 10%, pokud to povaha véci umoznuje, tj. za
podminky spInéni pozadovaného medicinského ucelu, diagnostického a terapeutického vyuziti.

Technicka specifikace:

Ultrasonograficky videobronchoskop 1 ks
e Zorné pole minimalné 120°

e Smér pohledu Sikmy smér dopfedu 10°

¢ Hloubka pole minimalné 3 — 100 mm

e Primér distalniho konce maximalné 6,7 mm
e Pracovni délka minimalné 600 mm




Primér pracovniho kanalu minimalné 2,0 mm

Rozsah angulace: nahoru/dolu 130°/90°

Konvexni metoda skenovani

Uhel skenovani 65°

Frekvenéni rozsah ultrazvukové sondy 5 - 12 MHz

Musi podporovat zobrazovaci mody

B-madd

M-maod

Color Doppler

Power Doppler

Pulse wave

Musi byt kompatibilni s videoprocesorem VP 3500HD a svételnym zdrojem XL-4450 nebo
sestavou ELUXEO (videoprocesor VP 7000, svételny zdroj BL 7000) od firmy FUJIFILM

Sada hadicek, koncovek, nebo redukci pro napojeni do dezinfektoru Olympus ETD3 pro
vSechny dodané videobronchoskopy (moznost vyuziti stavajicich konektor()

Tester tésnosti sou€asti dodavky

Musi byt mozna dezinfekce v pfipravcich na bazi PAA (Peracedic Acid) nebo GA
(Glutaraldehyd)

Pouzivana chemie v my¢kach ETD3 je na bazi GA, typ dezinfekéniho prostfedku thermosept
ED (1% koncentrace), typ detergentu thermosept ER (1% koncentrace)

O O O O O

Ultrasonograficky procesor:

PIné elektronicky systém skenovani pro linearni a radialni sondy
Podporovany frekvenéni rozsah sond min. 5 — 12 MHz
Zpracovani vstupniho signalu
o korekce zisku signalu 0 — 100 dB, nastaveni s krokem 2 dB
o STC (Sensitive Time Control) - mozZnost nastaveni zisku signalu v dané hloubce
penetrace v 6-ti krocich
o Dynamicky rozsah 40 — 100 dB, nastaveni s krokem 5 dB
Zobrazovaci médy
o B-madd
M-méd
Color Doppler
Power Doppler
Pulse wave
THI — harmonické zobrazeni tkani
o CH — kompaudni harmonické zobrazeni
Moznost méfeni vzdalenosti, obvodu, plochy, objemu a rychlosti pratoku
MozZnosti zobrazeni endoskopického obrazu, ultrazvukového obrazu zvlast, nebo
ultrazvukového obrazu s nahledovym oknem s endoskopickym obrazem
Musi umoznit zobrazeni data, ¢asu, jména pacienta, nazev nemocnice, které nejsou fyzicky
soucasti snimku, ale pouze jako zobrazitelna metadata
Vystupy — S-video, RGB, DVI, HD-SDI, zvukovy RCA
Musi umoznit ukladani snimkd ve formatu JPEG, TIFF, a kratkych videosekvenci ve formatu
AVI na interni HDD nebo externi zabezpecené sitové ulozisté FN Brno
Musi umoznit zobrazeni ulozenych obrazkl, nebo videosekvenci

O O O O O



e Musi zajistit pfimou archivaci do PACS zadavatele ve formatu DICOM 3.0 statickych obrazk i
videosekvenci
e Musi umoznit vytvaret databazi pacientt v souladu s GDPR
¢ Moznost vyuziti databaze ulozené ve videoprocesoru
¢ Integrovana sitova karta pro pfipojeni do datové sité FN Brno (podminky v ¢asti ,Pozadavky na
pfipojeni zafizeni do datové sité FN Brno*)
e Musi byt kompatibilni s videoprocesorem VP 3500HD a svételnym zdrojem XL-4450 nebo
sestavou ELUXEO (videoprocesor VP 7000, svételny zdroj BL 7000) od firmy FUJIFILM
o PrisluSenstvi
o Klavesnice
o Nozni spinac

Ultrazvukova mechanicka radialni sonda véetné ultrazvukového procesoru:
Sonda
e Radialni smér snimani
e Prdmeér distalniho konce maximalné 1,4 mm
e Primér sondy maximalné 1,9 mm
o Frekvence sondy 20 MHz +/- 15%
e Délka sondy minimalné 2150 mm
o Resterilizovatelna - vysSi stupen dezinfekce ruénim myti. Dezinfekéni prostfedek kompatibilni
se sondou doda dodavatel

UZV procesor
e Pozadované zobrazeni — B-mod

¢ Mechanicka metoda snimkovani pomoci radialnich sond

¢ Hloubka penetrace min 20 mm

e Musi umoznit ukladani snimkut ve formatu JPEG, TIFF

e Musi zajistit pfimou archivaci do PACS zadavatele ve formatu DICOM 3.0 statickych obrazku

o Musi byt kompatibilni s videoprocesorem VP 3500HD a svételnym zdrojem XL-4450 nebo
sestavou ELUXEO (videoprocesor VP 7000, svételny zdroj BL 7000) od firmy FUJIFILM

Pozadované vilastnosti kompletu:
e obsluzny SW modality podporuje manuaini editaci pac. zaznamu (Patient name, Patient ID,
Acessional Number, Study Description)
¢ je pozadovano, aby vy3e uvedena identifikace zaznamu vySetfeni nebyla souéasti snimku (tato
vlastnost pouze jako volitelné option)

Pozadavky na pripojeni do PACS FN Brno:

e v cené dodavky je zahrnuto nastaveni workflow zafizeni (pfipojeni k digitalnim archivdm FN
Brno, pfipadné nastaveni worklistu a odzkouSeni bezproblémového provozu dle pozadavku
zadavatele)

¢ jako soucast nabidky pozadujeme doloZit pfedpokladany primérny objem dat na jednu studii

e k zafizeni (software) bude dodan DICOM Conformance Statement (v elektronické podobé —
format *.pdf nebo *.doc)

e DICOM 3.0 vystup pro export dat se schopnosti realizovat sluzby DICOM: Store, Print, Worklist,
Query/Retrieve, Modality Performed Procedure Step, Structured Reporting, Storage
Commitment



e pristroj musi podporovat odesilani DICOM obrazové dokumentace na vice DICOM NODU — min.
2

o USB 2.0 (3.0) rozhrani pro vystup obrazovych dat ve formatu DICOM 3.0 (v€etné moZzZnosti
vytvoreni a ulozeni souboru DICOMDIR na médium)

Pozadavky na pripojeni zafizeni do datové sité FN Brno:
e pfipojeni k siti typu Fast Ethernet nebo Gigabit Ethernet
e rozhrani — konektor RJ-45, propojovaci kabel UTP cat. 5e mezi zafizenim a pfipojkou datové
sité v potfebné délce
e protokol — sitovy provoz vyhradné prostfednictvim TCP/IP
e povinné nastaveni sitové adresy — na DHCP (adresa IP musi byt fixovana na adresu MAC
prostfedky IT)

Vzdaleny dohled (neni poZadavkem zadavatele, ale zadavatel jej umoziuje):
e mozny prostfednictvim klienta openVPN, jiny zplsob dohledu neni zadavatelem podporovan;
moznost vzdaleného dohledu zadavatel v pfipadé zajmu uchazele s uchazeCem projedna,
avSak konec¢né rozhodnuti, zda bude v konkrétnim pfipadé vzdaleny dohled povolen, je s
ohledem na zajisténi bezpecnosti provozu v rukou zadavatele

Antivirova ochrana (prosime vybrat jednu z variant a tu potvrdit):
e |ze vyuzit AV systému zadavatele, u kterého je zajisténa aktualizace.
e pouziti jiného AV programu a zajisténi vlastni metody aktualizace — zadavatel nezajistuje
prachod jinych AV programi na aktualizaéni servery.
¢ neteCnost nabizeného zbozi k pocitaCovym virlm — nutno dolozit, Ze zbozi nemuze byt
nakazeno ani nem(ize nakazit jina sitova zafizeni.

Obecné pozadavky na pristroj:
e elektricka bezpe&nost podle CSN EN 60601-1 v platném znéni
e napajeni 230V / 50 Hz

e P¥istroj musi byt oznac¢en ,CE"

V.
DOBA A MiISTO PLNENI

Doba a misto pInéni jsou stanoveny ve vzorovém textu kupni smlouvy, ktera je pfilohou &. 1 k této
vyzveé a je nedilnou soucasti zadavaci dokumentace. Zadavatel pozaduje, aby uc€astnik vyuzil vzorovy
text kupni smlouvy bez jakychkoliv zmén k pfedlozeni navrhu smlouvy podepsaného osobou
opravnénou zastupovat ucastnika na misté k tomu urcenych.

VI,
OBCHODNI A PLATEBNI PODMINKY

Podrobné obchodni podminky, véetné platebnich podminek, jsou obsazeny ve vzorovém textu
kupni smlouvy, ktera je pfilohou €. 1 k této vyzvé a je nedilnou soucasti zadavaci dokumentace.
Zadavatel pozaduje, aby ucastnik vyuzil vzorovy text kupni smlouvy bez jakychkoliv zmén k
pfedloZeni navrhu smlouvy podepsaného osobou opravnénou zastupovat u€astnika na misté k tomu
ur¢enych.

Ugastnik je opravnén a souéasné povinen vyplnit do navrhu smlouvy zadavatelem vyznadené
udaje (tj. identifikaci u€astnika, vymezeni nabizeného pInéni, nabizenou cenu, identifikaci opravnéného



statutarniho zastupce ucCastnika) a neoddélitelné k navrhu smlouvy pfipojit pfilohu obsahujici pfesnou
technickou specifikaci nabizeného pInéni (viz ¢l. 11.1. vzoru smlouvy).

V pfipadé, ze zbozZi obsahuje pouze firmware, udastnik odstrani ztextu kupni smlouvy modre
podbarveny text, pokud je soudasti dodavky i samostatny software a licence, odstrani uéastnik z textu
kupni smlouvy &ervené podbarveny text.

Uéastnik je opravnén v pfipadé potieby upravit strukturu ceny ve él. IV vzorové smlouvy pro
ucely vyuziti prenesené danové povinnosti.

VII.

JINE PODMINKY A POZADAVKY ZADAVATELE

Soucasti nabidky musi byt, v ceském jazyce (pokud neni dale stanoveno jinak):

- udaje a dokumenty, které zadavatel potfebuje k hodnoceni nabidek a posouzeni splnéni
podminek ucasti v zadavacim Fizeni,

- doklad ke zbozi prokazujici, ze uchaze¢ ma splnénu ohlasovaci povinnost dle § 26 zakona ¢&.
268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné zakona €. 634/2004 Sb., o spravnich
poplatcich, v platném znéni,

- Cestné prohlaseni, Ze zbozi spliiuje veSkeré technické pozadavky stanovené pro jejich uvedeni
na trh a do provozu dle pravnich predpist, zejména zakona &. 22/1997 Sb., o technickych
pozadavcich na vyrobky a nafizeni vlady ¢&. 54/2015 Sb., kterym se stanovi technické
pozadavky na zdravotnické prostfedky, ve znéni pozdéjSich pfedpisu, a pozadavky zakona €.
268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné zakona €. 634/2004 Sb., o spravnich
poplatcich, ve znéni pozdéjSich predpisu, v platném znéni,

- Cestné prohlaseni dodavatele, Zze zabezpedi servisni podporu nabizeného vyrobku po dobu
minimalné deseti let ode dne dodani vyrobku (v pfipadé ukoncéeni vyroby, pokud byla ukonCena
pfed dodanim vyrobku zadavateli),

- kompletni DICOM Conformance Statement ke kazdému nabizenému pfistroji u kterého je v
ramci technické specifikace pozadovan, v prosté kopii v datové podobé na CD/DVD/USB disku
ve formatu *.doc nebo *.pdf, v Eeském, pfip. anglickém jazyce,

- Cestné prohlaseni, Ze programové vybaveni modality je v souladu s nafizenim GDPR

- Cestné prohlaseni, Zze nabizené zbozi podporuje pseudonymizaci osobnich udaju v souladu
s nafizenim GDPR

- soucasti nabidky bude elektronicky nosi¢ (CD/DVD, ...) ktery bude obsahovat:

o uZivatelsky manual v 8eském jazyce ve formatu *.doc nebo *.pdf (VZDY),

o uZivatelsky manuél v anglickém jazyce, pokud vyrobce pfistroje sidli mimo CR, ve formatu
*.doc nebo *.pdf

o Prohlaseni o shodé

o CE certifikat

Zadavatel doporucuje ucastnikim téz predlozit nasledujici dokumenty; jejich nedolozeni neni
jakkoliv sankcionovano, je zcela na viili u¢astnika, zda dokumenty zadavateli poskytne:

- dokument s uvedenim mista servisu, hodinové sazby, kilometrovného, doby nastupu na opravu
v zaru¢ni a pozaruc¢ni dobé,

- seznam mozného pfislusenstvi poskytovaného ucastnikem vcetné aktualnich cen,

- seznam pracovist vybavenych nabizenym typem pfistroje,

- vycisleni ro€nich nakladu na spotfebni material, nakladl na jedno vysetreni,



- cenik nahradnich dill, které je dle doporu€eni vyrobce nutné po dobu Zivotnosti pfistroje
pravidelné ménit (cena za ks, perioda vymény),

- celkova cena predepsanych servisnich sluzeb (véetné opakované ménénych nahradnich dild,
preventive maintenance kit apod.) po dobu Zivotnosti (uvedte vyrobcem stanovenou Zivotnost)
pristroje; pfip. po dobu 10 let (neni-li Zivotnost pfistroje vyrobcem stanovena) — cena za
vyrobcem predepsané preventivni prohlidky, servisni Udrzby, kalibrace, validace, revize,
nahradni dily s omezenou Zivotnosti, preventive maintenance/service maintenance kity.

Zadavatel si vyhrazuje pravo:

- upravit, doplnit nebo zménit podminky vefejné zakazky, a to vSem ucéastnikim shodné
a stejnym zpUlsobem,

- neakceptovat, nepfistoupit na podminky uchazefe v otazkach, na néz zadavaci podminky
nedopadaiji, které nejsou zadavatelem v zadavacich podminkach vyslovné upraveny ¢&i jdou nad
ramec pozadavk( zadavatele,

- upravit predlozeny navrh smlouvy, tzn. provést Upravy po formalné pravni strance, které
nenarusi podstatné nalezitosti smlouvy, a to pfi zachovani souladu koneéného znéni smlouvy
se zadavacimi podminkami této vefejné zakazky,

- v pfipadé shodnych nabidkovych cen urcit vitéze losem.

VIII.
POZADAVEK NA ZPUSOB ZPRACOVANI NABIDKOVE CENY

Nabidkova cena bude zpracovana jako celkova nabidkova cena pfistroje v K¢ s DPH, bez DPH a
s vycislenim sazby a vySe DPH zvlast’ a bude zahrnovat vSechny naklady souvisejici s dodavkou
zbozi, tj. zejména dopravu zbozi do mista dodani, obaly, naloZeni, sloZeni, pojisténi béhem dopravy,
pfipadné clo, instalaci, uvedeni do provozu, provedeni funk&ni zkousky, validace, kalibrace nebo jinych
vstupnich mérfeni, zkousku dlouhodobé stability, nastaveni workflow, recyklacni poplatek (pouze u
zbozi, které tomuto poplatku podle zakona &. 185/2001 Sb., o odpadech, ve znéni pozdé&jSich pfedpisu,
podléha) a preventivni bezpe€nostné technické kontroly v prabéhu zaruc¢ni doby (v€. potfebného
materialu).

Nabidkova cena bude vy€islena v€etné zakladniho pfisluSenstvi a spotfebniho materialu, potfebného
k prvnimu uvedeni zbozi do provozu.

Ugastnik zaroven uvede cenu v Ké s DPH, bez DPH a s vyéislenim sazby a vy$e DPH zvlast pro
1 ks jednotlivych diléich polozek — komponent, ze kterych se zafizeni sklada (polozkova cena).

IX.
VYSVETLENI ZADAVACI DOKUMENTACE

Zadavatel mize zadavaci dokumentaci vysvétlit, pokud takové vysvétleni, pfipadné souvisejici
dokumenty, uverejni na profilu zadavatele, a to nejméné 5 pracovnich dnd pred uplynutim lhaty pro
podani zadosti o u€ast, pfedbéznych nabidek nebo nabidek.

Pokud o vysvétleni zadavaci dokumentace pisemné pozada dodavatel, zadavatel vysvétleni uverejni,
odesle nebo pfeda vcetné pfesného znéni zadosti bez identifikace tohoto dodavatele. Zadavatel neni
povinen vysvétleni poskytnout, pokud neni Zadost o vysvétleni doru¢ena vcas, a to alespon 3 pracovni
dny pfed uplynutim Ihdt podle prvniho odstavce, tj. celkem alespon 8 pracovnich dnl pfed uplynutim
IhGty pro podani nabidek. Pokud zadavatel na zadost o vysvétleni, ktera neni doruCena vcas,
vysvétleni poskytne, nemusi dodrzet Ihitu podle prvniho odstavce.
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Pokud je zadost o vysvétleni zadavaci dokumentace doru€ena v€as a zadavatel neuverejni, neodesle
nebo neprfeda vysvétleni do 3 pracovnich dnu, prodlouzi |hGtu pro podani nabidek nejméné o tolik
pracovnich dnu, o kolik pfesahla doba od doruceni zadosti o vysvétleni zadavaci dokumentace do
uverejnéni, odeslani nebo pfedani vysvétleni 3 pracovni dny.

Kontaktni osobou zadavatele je Mgr. Veronika Havelkova, pravnik Oddéleni pravnich véci, Fakultni
nemocnice Brno, e-mail: havelkova.veronika@fnbrno.cz

X.
PODMINKY A POZADAVKY NA ZPRACOVANI NABIDKY

NABIDKA bude zpracovana pisemné v &eském jazyce a predloZzena v jednom origindle v listinné
podobé a jedné kopii v datové formé (ha CD ve formatu *.doc, *.pdf, nebo jiném formatu po dohodé se
zadavatelem, smlouvy v€etné priloh ve formatu *.doc), oboje bude vioZzeno do obalky oznadené
slovy ,,Endobronchiélni ultrazvukovy pfistroj - VLASTNI NABIDKA“ a s uvedenim identifikadnich
Udaji ucastnika (alespori obchodni firmy ¢&i nazvu (jména a pfijmeni), sidla (bydlisté & mista
podnikani), pravni formy, ICO a adresy pro doruovani pisemnosti. Do jedné obalky muze Uéastnik
vlozit vice samostatnych nabidek, kazdou v samostatné obalce.

Struktura ,,NABIDKY*:

- obsah nabidky — seznam pfedkladanych dokumentt s uvedenim ¢islovani listd

- Kryci list uchazele obsahujici identifikaCni udaje uc€astnika, a to obchodni firmu nebo nazev,
sidlo, pravni formu, ICO, DIC, bankovni spojeni, statutarni organ, telefonni, faxové a e-mailové
spojeni, adresu pro doru¢ovani pisemnosti, internetovou adresu apod.

- doklady prokazujici splnéni kvalifikacnich pfedpokladud dle €l. 11l této zadavaci dokumentace

- doklad ke zbozZi prokazujici, ze uchaze¢ ma spinénu ohladovaci povinnost dle § 26 zakona ¢.
268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné zakona €. 634/2004 Sb., o spravnich
poplatcich, v platném znéni,

- Cestné prohlaSeni, Ze zboZi spliiuje veSkeré technické poZzadavky stanovené pro jejich uvedeni
na trh a do provozu dle pravnich predpist, zejména zakona &. 22/1997 Sb., o technickych
pozadavcich na vyrobky a nafizeni vlady €. 54/2015 Sb., kterym se stanovi technické
pozadavky na zdravotnické prostfedky, ve znéni pozdéjSich predpisli, a pozadavky zakona ¢&.
268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné zakona €. 634/2004 Sb., o spravnich
poplatcich, ve znéni pozdéjSich predpisu, v platném znéni,

- Cestné prohlaseni dodavatele, Zze zabezpedi servisni podporu nabizeného vyrobku po dobu
minimalné deseti let ode dne dodani vyrobku (v pfipadé ukonc€eni vyroby, pokud byla ukonena
pfed dodanim vyrobku zadavateli),

- kompletni DICOM Conformance Statement ke kazdému nabizenému pfistroji u kterého je v
ramci technické specifikace pozadovan, v prosté kopii v datové podobé na CD/DVD/USB disku
ve formatu *.doc nebo *.pdf, v Eeském, pfFip. anglickém jazyce,

- Cestné prohlaseni, Ze programové vybaveni modality je v souladu s nafizenim GDPR

- Cestné prohlaseni, Zze nabizené zbozi podporuje pseudonymizaci osobnich udaju v souladu
s nafizenim GDPR

- Doklady dle bodu VII. této dokumentace

- Cenova nabidka dle bodu VIII. této dokumentace

- Elektronicky nosi¢ (CD/DVD, ...) obsahujici:

e Uzivatelsky manual v CJ

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

Navrh smlouvy kupni smlouvy ve formatu *.doc

Prohladeni o shodé

CE certifikat

Scan kompletni nabidky
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NABIDKA (original) bude vypracovana v pisemné formé&, kvalitnim zptsobem vyti§téna, bude
zabezpetena takovym zpusobem, ktery znemozni vyjmout jednotlivé listy nabidky (jednotlivé listy
véetné pfiloh budou ocislovany, svazany nebo sesity). Opatfeni proti vyjmuti listl uplatfiuje zadavatel
zejména z duvodu vylou€eni moznosti neopravnéné manipulace. Jednotlivé listy nabidky budou
Cislovany nepretrzitou €iselnou fadou. Jako posledni list nabidky bude dolozeno prohlaseni ucastnika,
podepsané statutarnim zastupcem Ucastnika, o poctu list nabidky.

XI.
PRAVIDLA PRO HODNOCENI NABIDEK

Nabidky budou hodnoceny podle ekonomické vyhodnosti, a to tak, Ze budou sefazeny podle nabidkové
ceny bez DPH od nejnizSi do nejvyssi. Jako ekonomicky nejvyhodnéjSi bude hodnocena nabidka

XILI.
PODMINKY PRO UZAVRENI SMLOUVY

U vybraného dodavatele, je-li pravnickou osobou, zadavatel zjisti idaje o jeho skute¢ném maijiteli z
evidence udaju o skute¢nych maijitelich podle § 122 odst. 4 zakona. Nebude-li mozno zjistit udaje o
skute€ném majiteli z evidence udaju o skuteCnych maijitelich, zadavatel bude podle § 122 odst. 5
zakona pozadovat predlozeni vypisu z evidence obdobné evidenci udaji o skute¢nych majitelich nebo
predlozeni:

a) identifikaCnich udaju vSech osob, které jsou jeho skute€nym majitelem, a
b) dokladli, z nichz vyplyva vztah vSech osob podle pismene a) k dodavateli; témito doklady jsou
zejmeéna

1. vypis z obchodniho rejstfiku nebo jiné obdobné evidence,

2. seznam akcionard,

3. rozhodnuti statutarniho organu o vyplaceni podilu na zisku,

4. spoleenska smlouva, zakladatelska listina nebo stanovy.

Zadavatel upozorinuje, Ze v pripadé nepredlozeni téchto dokladi, budou-li pozadovany, bude
vybrany dodavatel ze zadavaciho rizeni vyloucen.

Vybrany dodavatel je po uzavieni smlouvy povinen zaslat zadavateli 3 dny pfed planovanym
dodanim zbozi vyplnénou Importni tabulku, ktera je pfilohou této zadavaci dokumentace, a to v
elektronické podobé.

X,
LHUTA A MiSTO PRO PODANI NABIDEK, OTEVIRANI OBALEK

Lhuata:
- |hata pro podani nabidky se stanovuje do 3. 8. 2018 do 9:30 hodin
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Misto:

postou doporucené na adresu: Fakultni nemocnice Brno

Oddéleni pravnich véci

Jihlavska 20, 625 00 Brno
osobné v sidle zadavatele v pracovni dny od 8:00 do 11:00 hod. na Oddéleni pravnich véci,
dvefe €. 3112, 3. nadzemni podlazi objektu lGzkového traktu, Pracovisté mediciny dospélého
véku, Fakultni nemocnice Brno, Jihlavska 20, 625 00, Brno

Otevirani obalek:

Otevirani obalek s nabidkami probéhne 3. 8. 2018 v 9:30 hod. v zasedaci mistnosti OPV, 3.
nadzemni podlazi objektu lizkového traktu, Pracovisté mediciny dospélého véku, FN Brno,
Jihlavska 20, 625 00, Brno.

Otevirani obalek s nabidkami se mohou zuc€astnit statutarni zastupci ucastnik( nebo jejich
zastupci (nejvySe jedna osoba za kazdého ucastnika) vyslovné zmocnéni k tomuto ukonu na
zakladé plné moci, ktera bude predana zadavateli pfed oteviranim obalek.

Zadavatel pfi otevirani obalek kontroluje, zda nabidky byly doru¢eny ve stanovené lhaté,
v fadné uzaviené obalce oznacené nazvem verejné zakazky.

V Brné dne 22. 6. 2018

MUDr. Roman Kraus, MBA
feditel FN Brno

PFilohy

Priloha
Priloha

€. 1 = Vzorova kupni smlouva
€. 2 — Importni tabulka

Veronika
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