FAKULTNi Eglé:JTLETLNSiTr\J/liEMOCNmE BRNO MUDr. Rf)'MAN KRAUS, MBA
BHEMOCNICE drzitel akreditace DIAS a certifikace 1SO 9001 ?:f"gg’gz 000

Jivhlavské 20, 625 00 Brno
ICO: 652 697 05

ZADAVACI DOKUMENTACE

k nadlimitni verejné zakazce na dodavky

zadavané v otevieném Fizeni dle § 56 zékona &. 134/2016 Sh., o zadavani vefejnych zakazek, v plathném znéni
(dale jen ,zakon®)

,Mamograficky pristroj*

Zadavatel:
Fakultni nemocnice Brno
Jihlavska 20, 625 00 Brno

ICO: 65269705



1.
IDENTIFIKACNiI UDAJE ZADAVATELE

Nazev zadavatele:  Fakultni nemocnice Brno

IC: 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

ID datové schranky: 4twn9vt

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

1.
PREDMET

Pfedmétem piInéni vefejné zakazky s nazvem ,Mamograficky pfistroj“, je dodavka 1 ks
mamografického pfistroje pro Kliniku radiologie a nuklearni mediciny, Pracovisté mediciny dospélého
véku, Jihlavska 20, 625 00 Brno. Pfedmétem piInéni vefejné zakazky je sou€asné zavazek ucastnika
zajistit odbornou demontdz stavajiciho mamografu pro pfipadnou opétovnou montaz a zajistit
ekologickou likvidaci stavajici rentgenky, v€etné dodani protokolu o jeji likvidaci.

Klasifikace predmétu verejné zakazky:
33111650-2 Mamografické pfistroje

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

1.
KVALIFIKACE UCASTNIKA

Zadavatel pozaduje, aby soucasti nabidky bylo dolozeni splnéni kvalifikacnich predpokladi 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. Kopie mohou byt nahrazeny ¢estnym prohlaSenim nebo jednotnym
evropskym osvédcenim dle § 87 zakona.

Zadavatel si mize v pribéhu zadavaciho Fizeni vyzadat predlozeni originald nebo Ufedné ovéfenych
kopii dokladu 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

Ugastnik zadavaciho Fizeni predlozi vypis z Rejstfiku tresti k prokazani spinéni podminek ve
vztahu k § 74 odst. 1 pism. a) zakona, tj. k prokazani, Zze 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 nepfihlizi.

Jde-li o pravnickou osobu, musi tento pfedpoklad splfovat jak tato pravnicka osoba, tak zaroven
jeji kazdy €len statutarniho organu. Je-li Elenem 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 zahranicni pravnické osoby, musi vySe uvedené
podminky splfiovat tato pravnicka osoba a vedouci poboCky zavodu. Podava-Ili 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 uc¢astnik zadavaciho fizeni v zemi
svého sidla.

Ugastnik zadavaciho Fizeni predlozi dle § 75 odst. 1 pism. b) potvrzeni pfislusného finanéniho
uradu ve vztahu k § 74 odst. 1 pism. b), a dle § 75 odst. 1 pism. c) pisemné ¢estné prohlaseni
ve vztahu ke spotiebni dani podepsané osobou opravnénou zastupovat ucéastnika zadavaciho
fizeni k prokazani splnéni podminek ve vztahu k § 74 odst. 1 pism. b) zakona, tj. k prokazani, ze
uCastnik zadavaciho fizeni nema v evidenci dani zachyceny splatné dariové nedoplatky, a to jak
v Ceské republice, tak v zemi svého sidla.

Ugastnik zadavaciho Ffizeni predlozi dle § 75 odst. 1 pism. d) pisemné &estné prohlaseni
podepsané osobou opravnénou zastupovat uCastnika zadavaciho fizeni k prokazani splnéni
podminek ve vztahu k § 74 odst. 1 pism. c¢) zadkona, tj. k prokazani, Zze u€astnik zadavaciho Fizeni
nema splatny nedoplatek na pojistném nebo na penale na vefejné zdravotni pojisténi, a to jak
v Ceské republice, tak v zemi svého sidla.

Ugastnik zadavaciho Fizeni predlozi dle § 75 odst. 1 pism. e) potvrzeni pfislusné okresni spravy
socialniho zabezpeceni k prokazani spinéni podminek ve vztahu k § 74 odst. 1 pism. d) zakona,
ti. ze nema splatny nedoplatek na pojistném nebo na penale na socialnim zabezpeeni a
pFisp&vku na statni politiku zamé&stnanosti, a to jak v Ceské republice, tak v zemi sidla.

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 rejstfiku zapsan, ve vztahu
k § 74 odst. 1 pism. e).

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

Ugastnik zadavaciho fizeni pfedloZi dle § 77 odst. 1 vypis z obchodniho rejstiiku, 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 véetn& uvedeni
ceny a doby jejich poskytnuti a identifikace objednatele. Minimalni finanéni objem bez DPH kazdé
Z nich musi ¢&init alespon 2 000 000,- K&.

e Ugastnik zadavaciho fizeni predlozi dle § 79 odst. 2 pism. k) zakona popisy nebo fotografie
vSech vyrobku uréenych k dodani.

Tento kvalifikaéni predpoklad UGcastnik 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., ze zadavatel musi byt z jednotlivych predlozenych dokumentd
schopen posoudit spinéni vSech svych technickych pozadavk.

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 spinéni kvalifikace prostrednictvim jinych osob

Dodavatel mlze prokazat splnéni urcité casti technické kvalifikace nebo profesni zpUsobilosti
s vyjimkou kritéria podle § 77 odst. 1 pozadované 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 splnéni zakladni zpusobilosti podle § 74 jinou osobou a
d) pisemny zavazek jiné osoby k poskytnuti plnéni uréeného k pInéni vefejné zakazky nebo
k poskytnuti véci nebo prav, s nimiz bude dodavatel opravnén disponovat v ramci plnéni
vefejné zakazky, a to alespon vrozsahu, vjakém jind osoba prokazala kvalifikaci za
dodavatele; obsah pisemného zavazku bude v souladu s § 83 odst. 2 zakona.

Prokazovani splnéni kvalifikace vypisem ze seznamu kvalifikovanych dodavatelt

Ugastnik mGZze namisto doklad(i 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 seznamu kvalifikovanych dodavatel(.

Vypis ze seznamu kvalifikovanych dodavateld nesmi byt k poslednimu dni, ke kterému ma byt
prokazano spinéni kvalifikace), star$i nez 3 mésice.

1za vyznamnou dodavku se pro Ucely této vefejné zakazky povazuje jednorazova dodavka mamografického pfistroje.
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Zmény kvalifikace ucastnika zadavaciho fizeni

Pokud po predlozeni dokladl nebo prohlaseni o kvalifikaci dojde v prubéhu zadavaciho fizeni ke
zméné kvalifikace uCastnika zadavaciho fizeni, je ucastnik zadavaciho fizeni povinen tuto zménu
oznamit zadavateli do 5 pracovnich dnl oznamit a do 10 pracovnich dnli od oznameni této zmény
pfedlozit nové doklady nebo prohlaseni ke kvalifikaci; zadavatel maze tyto Ihity prodlouzit nebo
prominout jejich zmeskani. Povinnost podle véty prvni ucastnikim zadavaciho fizeni nevznika, pokud
je kvalifikace zménéna takovym zplsobem, ze

a) Podminky kvalifikace jsou nadale spinény,

b) Nedoslo k ovlivnéni kritérii pro snizeni poctu uc¢astnikt zadavaciho fizeni nebo nabidek a

¢) Nedoslo k ovlivnéni kritérii hodnoceni nabidek.

IV,
TECHNICKE PODMINKY

Zadavatel pozaduje zbozi nové, nikoliv demo, repasované nebo jakkoliv jiz difive pouzité.

Zbozi musi splnovat veskeré technické pozadavky stanovené pro jeho uvedeni na trh a do
provozu dle pravnich predpisti, zejména zakona ¢. 22/1997 Sbh., o technickych pozadavcich na
vyrobky a nafizeni vlady €. 54/2015 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na zdravotnické
prostiedky, ve znéni pozdéjSich predpisu.

Pokud je vtechnické specifikaci nize uZit pojem ,moznost‘, rozumi se tim vlastnost, funkce d&i
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).

Technicka specifikace:

Generator
e vysokofrekvenéni generator o vykonu min. 5 kW s moznosti pfipojeni na sitové napéti,
e volba snimkovaciho napéti v rozsahu min. 23-35 kV (s odstupriovanim po 1 kV), snimkovaciho
produktu min. 2-600 mAs min. a snimkovaciho ¢asu v rozsahu
min. 10 ms — 6 s.

Rentgenka
e vykonny zafi¢ s vysokoobratkovou (min. 8.800 ot/min) anodou ze dvou materiald se Ctyfmi
ohnisky o velikosti 0,1 a 0,3 mm (material Mo/W nebo Mo/Rh),
o tepelna kapacita zafi¢e min. 2 MHU,
¢ minimalné dva automatické motorizované filtry Mo, Rh nebo Mo/Ag popfipadé W,
¢ plné automaticky kolimacni systém.

Parametry pristroje:

e izocentrické C rameno s motorickou rotaci v rozsahu +180 ° s ohniskovou vzdalenosti min. 65
cm a motorizovanym vySkovym nastavenim v rozsahu min. 70—-150 cm nad podlahou,

e pro maximalni ochranu pacienta a obsluhujiciho personalu musi pfistroj umozfiovat expozici
bez mechanické mfizky, tedy bez jakéhokoli objektu absorbujiciho zafeni mezi objektem a
detektorem, tedy 100 % primarniho zafeni exponuje vysoce kvalitni obraz se zasadnim
snizenim davky zareni oproti systémum se sekundarni clonou

e rozptylené zafeni bude kompenzovano pouzitim progresivni rekonstrukce dat

e kompresni desky 18x24 cm, 24x30 cm a pro detailni expozice cca 9x9 cm a expozice axily cca
8x20cm,



automaticka mikroprocesorem optimalizovana sila komprese s moznosti manualniho
donastaveni, kompresni sila v rozsahu min. 3 kg — 20 kg

automaticka dekomprese po expozici,

zarizeni pro zvétSovaci techniku z pevného materialu se zvétSovacim faktorem 1,8

digitalni indikace uhlu rotace ramene, sily komprese a tloudtky komprese,

Detektor

technologie pro pfimou konverzi RTG zafeni s uziteCnhou velikosti pole detektoru min. 24x30
cm,

velikost bodu maximalné 100 um, rozliSeni minimalné 2.800x3.500 bodl pro velky format
(24x30 cm), 2.000x2.800 bodu pro maly format (18x24 cm),

v celém obrazovém zpracovani (tzn. od detektoru az po monitory) musi byt dodrzeno zakladni
rozliseni detektoru min. 2.800x3.500 /14 bitd a nesmi dojit k omezeni obrazovych dat.

Stereotakticka jednotka s moznosti biopsie

zarizeni pro pFfimou digitalni automatickou stereotaktickou biopsii s ovladacim pultem
s automatickym motorizovanym pohybem drzaku jehel na pfedem urCenou pozici, specialni
kompresni biopticka deska, ochrana obliCeje, vertikalni drzak jehel pro vSechny standardni
rozméry, hardwarové zmény pro mamograficky systém, kalibraéni fantom a kalibracni jehly.
Biopticky objem pfi vertikalnim vedeni jehly min. 50x40x100 mm

Biopticky objem pfi lateralnim vedeni jehly min. 50x40x60 mm

Uhel snimk pfi stereo médu min. +15° a -15°

Hmotnost bioptické jednotky max. 5 kg

Akviziéni stanice

akviziéni stanice: s minimalné jednim monitorem pro zadani pacientskych dat, s moznosti
navoleni snimkovacich programl a zobrazeni snimk(, zakladni postprocesingové funkce
(Windowing, filtrace, elektronické clony apod.), anotace (oznaceni stran, komentafe apod.) a
méreni Uhld a vzdalenosti,

administrace - demograficka pacientska data mohou byt bud posilana pfimo z HIS/RIS systému
pomoci DICOM Modality Worklist nebo zadavana manualné, ziskavani obrazl z harddisku nebo
PACSu, identifikace uZivatele pomoci hesel, archivace vy3etieni v lokalnim archivu nebo
PACSu, , ,Autorouting“ pro automatické odeslani obrazd na pfedem urcené cile,

ovladaci stanice na bazi PC (min. 4 jadrovy procesor, 3,5 GHz, 16 GB RAM, sitovy interface
100/1000Mbit/s) s klavesnici a mySi s kapacitou paméti na HDD pro minimalné 50 000 obrazku
tj. s kapacitou minimalné 1 TB, CD/DVD R/W kombo mechanika,

nahledovy specialni medicinsky monochromaticky vysoce kontrastni monitor o uhlopfi¢ce min.
21“ s maximalni svitivosti min. 600 cd/m? s rozliSenim min. 3 MPix,

DalSi technické pozadavky:

Kompatibilita se stavajici vyhodnocovaci stanici Mammoreport (dodavka fy Siemens)
Moznost o budouci rozSifeni mamografu o 3D Tomosyntézu

Pozadavky na pripojeni zafizeni do datové sité FN Brno:

Pripojeni k siti typu Fast Ethernet nebo Gigabit Ethernet.

Rozhrani — konektor RJ-45, propojovaci kabel UTP cat. 5e mezi zafizenim a pfipojkou datové
sité v potifebné délce.

Protokol — sitovy provoz vyhradné prostfednictvim TCP/IP.

Povinné nastaveni sitové adresy — na DHCP (adresa IP musi byt fixovana na adresu MAC
prostfedky IT).



Pozadavky na komunikaci s PACS FN Brno:

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

e Jako soucast nabidky pozadujeme dolozit pfedpokladany priimérny objem dat na jednu studii.

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

Pozadavky na pfipojeni modalit (zdroju obrazovych dat) do systému PACS FN Brno:

e DICOM 3.0 vystup pro export dat se schopnosti realizovat sluzby DICOM: Secondary Capture,
Digital X-ray, Mammography, Query/Retrieve, Send, Basic Print, Modality Worklist, Modality
Performed Procedure Step, Storage Comittment.

e Pristroj musi podporovat odesilani DICOM obrazové dokumentace na vice DICOM NODu -
min. 2.

e Pokud pfistroj produkuje rentgenové zareni, souc€asti odesilanych DICOM dat budou i udaje o
radiaCni davce (v DICOM header).

Antivirova ochrana Bude vyuzit AV systému zadavatele, u kterého je zajiSténa aktualizace. Pouze u
OS zavedenych do domény fnbrno.cz

Vzdaleny dohled (neni pozadavkem zadavatele, ale zadavatel jej umozriuje):
¢ Mozny prostfednictvim klienta openVPN, jiny zplsob dohledu neni zadavatelem podporovan;
moznost vzdaleného dohledu zadavatel v pfipadé zajmu uc€astnika s ucastnikem projedna,
avSak konecné rozhodnuti, zda bude v konkrétnim pfipadé vzdaleny dohled povolen, je s
ohledem na zajiSténi bezpecnosti provozu v rukou zadavatele.

Pozadavky vyplyvajici z pravni upravy ochrany osobnich udaju

Zdravotnicky pristroj

Pokud bude prostfednictvim Zbozi dochazet ke zpracovani osobnich udaju, stanovuje zadavatel za
ucelem souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 o ochrané fyzickych osob
v souvislosti se zpracovanim osobnich udajid a o volném pohybu téchto udaji a o zruSeni smérnice
95/46/ES (dale jen ,GDPR") nasledujici pozadavky:

Zbozi musi zadavateli umozriovat:
e dodrzovani zasad zpracovani osobnich udaju dle GDPR;

e vykon prav subjektl osobnich udaji upravenych v GDPR;
e provadét zabezpecleni osobnich udaju proti naruseni jejich divérnosti.

Zbozi musi:
e zpracovavat osobni udaje pouze v rozsahu nezbytném pro dosazeni uc€elu tohoto zpracovani;
e zajiStovat zabezpec€eni osobnich udaju proti naruSeni jejich integrity a dostupnosti;
e podporovat pseudonymizaci osobnich udaju

Zbozi musi byt dodano v konfiguraci a s nastavenim, které respektuji pozadavky zamérné a standardni
ochrany osobnich udaju stanovené v ¢l. 25 GDPR.

Software:
Pokud bude prostfednictvim Software dochazet ke zpracovani osobnich udaju, stanovuje zadavatel za
ucelem souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 o ochrané fyzickych osob



v souvislosti se zpracovanim osobnich udaji a o volném pohybu téchto udaji a o zruSeni smérnice
95/46/ES (dale jen ,GDPR") nasledujici poZzadavky:

Software musi zadavateli umozZnovat:
e dodrzovani zasad zpracovani osobnich udaju dle GDPR,;

e vykon prav subjektl osobnich udaji upravenych v GDPR;
e provadét zabezpeceni osobnich udaju proti naruseni jejich divérnosti, integrity a dostupnosti.

Software musi:
e zpracovavat osobni Udaje pouze v rozsahu nezbytném pro dosazeni uc€elu tohoto zpracovani;

e zpracovavat osobni Udaje pouze pseudonymizované.

Software musi byt dodano v konfiguraci a s nastavenim, které respektuji pozadavky zamérné a
standardni ochrany osobnich udaju stanovené v ¢l. 25 GDPR.

V.
DOBA A MiISTO PLNENI

Doba a misto pInéni jsou stanoveny ve vzorovém textu kupni smlouvy, ktera je pfilohou &. 1 k této
vyzvé 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 PLATEBNIi PODMINKY

Podrobné obchodni podminky, v€éetné 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 uc€astnik vyuzil vzorovy text kupni smlouvy bez jakychkoliv zmén k
predlozeni navrhu smlouvy podepsaného osobou opravnénou zastupovat ucastnika na misté k tomu
uréenych.

Ugastnik je opravnén a souéasné povinen vyplnit do navrhu smlouvy zadavatelem vyznadené
udaje (ij. identifikaci u€astnika, vymezeni nabizeného plnéni, nabizenou cenu, identifikaci opravnéného
statutarniho zastupce ucastnika) a neoddélitelné k navrhu smlouvy pfipojit pfilohu obsahujici pfesnou
technickou specifikaci nabizeného plnéni (viz €l. 11.1. vzoru smlouvy), a pokud bude dodavané Zbozi
plnéno osobnimi udaji klientd zadavatele, pfipoji pfilohu &. 2 (viz. bod VI.2 vzoru smlouvy).

V pfipadé, Ze zbozi obsahuje pouze firmware, uUdéastnik odstrani ztextu kupni smlouvy modre
podbarveny text, pokud je soucéasti dodavky i samostatny software a licence, u¢astnik ponecha modre
podbarveny text v textu kupni smlouvy.

Uéastnik je opravnén v pfipadé potieby upravit strukturu ceny ve é&l. 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 uc€asti v zadavacim Fizeni,

- Cestné prohlaseni ¢&i jiny doklad o spInéni oznamovaci povinnosti U€astnika 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 pfistroj splfiuje veskeré technické pozadavky stanovené pro jeho uvedeni
na trh a do provozu dle pravnich pfedpisl, 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 predpisu,

- Cestné prohlaseni dodavatele, Ze zabezpecCi servisni podporu vyrobku na minimalné 10 let od
dodani vyrobku (pfipadné od ukonceni vyroby, pokud byla ukon&ena pfed dodanim vyrobku
zadavateli)

- kompletni DICOM Conformance Statement v prosté kopii v datové podobé (v pfipadé listinné
nabidky na CD/DVD/USB disku) ve formatu *.doc nebo *.pdf, v eském, pfip. anglickém jazyce,

- uZivatelsky navod k SW v prosté kopii v datové podobé (v pfipadé listinné nabidky na
CD/DVD/USB disku) ve formatu *.doc, *.docx, *.rtf nebo *.pdf), pokud je soulasti plnéni
samostatny SW,

- uZivatelsky manual,

- kromé uzivatelského manualu v Ceském jazyce i uZivatelsky manual v anglickém jazyce, pokud
vyrobce pfistroje sidli mimo CR,

- navrh kupni smlouvy zpracovany dle vzoru smlouvy (Pfiloha &. 1), jez je soucasti této zadavaci
dokumentace, doplnény ucastnikem na mistech ktomu urCenych a podepsany osobou
opravnénou zastupovat u€astnika v&. pfilohy ve formatu *.pdf

- navrh kupni smlouvy zpracovany dle vzoru smlouvy (Pfiloha €. 1), jez je soulasti této zadavaci
dokumentace, doplnény ucastnikem na mistech k tomu uréenych v¢. pfilohy ve formatu *.doc

Zadavatel doporucuje ucastnikim téz predlozZit nasledujici dokumenty; jejich nedolozeni neni
jakkoliv sankcionovano, je zcela na vili 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, naklad na jedno vysetreni,

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

- celkova cena pfedepsanych servisnich sluzeb (v€etné opakované ménénych nahradnich dild,
preventive maintenance kitll apod.) po dobu zZivotnosti (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 vS8em ucastnikim shodné
a stejnym zpUlsobem,

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

- upravit pfedloZzeny 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 bude vitézem ten u€astnik, jehoz nabidka byla zadavateli
dorucena dfive

VIII.
POZADAVEK NA ZPUSOB ZPRACOVANiI NABIDKOVE CENY

Nabidkova cena bude zpracovana jako celkova nabidkova cena pfistroje v Ké s DPH, bez DPH a
s vy€islenim 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 funkéni zkousky, validace, kalibrace nebo jinych
vstupnich méfeni, zkousku dlouhodobé stability, nastaveni workflow, ovéfeni pfenosu dat do archivu
MARIE PACS (pouze u Zbozi, u néjz je vyzadovano) a odzkous$eni bezproblémového provozu (napf.
formou testovaciho provozu), recyklaéni poplatek (pouze u zbozi, které tomuto poplatku podle zakona
€. 185/2001 Sb., o odpadech, ve znéni pozdé&jSich predpisli, podléha) a preventivni bezpecnostné
technické kontroly v prabéhu zarucni doby (v€. potfebného materialu). Nabidkova cena bude zahrnovat
i demontaz stavajiciho mamografu pro pfipadnou opétovnou montaz a ekologickou likvidaci rentgenky.

Ugastnik cenu za ekologickou likvidaci rentgenky vyéisli i samostatné.

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

V pfipadé, Ze cena bude obsahovat haléfe, je u€astnik povinen nabidkovou cenu zaokrouhlit na dvé
desetinna mista.

IX.
VYSVETLENi ZADAVACi DOKUMENTACE

Zadavatel mUze zadavaci dokumentaci vysvétlit, pokud takové vysvétleni, pfipadné souvisejici
dokumenty, uvefejni na profilu zadavatele, a to nejpozdéji 5 pracovnich dnu pfed uplynutim lhaty pro
podani zadosti o u€ast, pfedb&znych nabidek nebo nabidek.

Pokud o vysvétleni zadavaci dokumentace pisemné pozada dodavatel, zadavatel vysvétleni uvefejni,
odesle nebo preda véetné presného 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
Ihaty pro podani nabidek. Pokud zadavatel na Zadost o vysvétleni, ktera neni dorucena vcas,
vysvétleni poskytne, nemusi dodrzet Ihatu podle prvniho odstavce.
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Pokud je zadost o vysvétleni zadavaci dokumentace doruena v€as a zadavatel neuvefejni, neodesle
nebo nepfeda vysvétleni do 3 pracovnich dnd, prodlouzi lhdtu 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 (viz. téZ bod Xll. Komunikace mezi
zadavatelem a ucastniky).

X.
PODMINKY A POZADAVKY NA ZPRACOVANI NABIDKY

NABIDKA V ELEKTRONICKE PODOBE bude zpracovana v d&eském jazyce a predloZena
prostfednictvi elektronického nastroje E-ZAK na adrese: https://ezak.fnbrno.cz/

Struktura nabidky:

= Obsah nabidky — seznam predkladanych dokument,

= Kryci list u€astnika obsahujici identifikaCni udaje u€astnika, a to obchodni firmu nebo nazev,
sidlo, pravni formu, ICO, DIC, bankovni spojeni, statutarni organ, telefonni, faxové a e-mailové
spojeni, adresu pro dorucovani pisemnosti, internetovou adresu, ID datové schranky apod,

= Doklady prokazujici spinéni kvalifikacnich predpokladd dle €l. Ill této dokumentace,

. Doklady dle bodu VII. této dokumentace,

= Cenova nabidka dle bodu VIII. této dokumentace

= Navrh kupni smlouvy zpracovany dle vzoru smlouvy (Pfiloha €. 1), jez je souc€asti této zadavaci
dokumentace, doplnény ucastnikem na mistech ktomu uréenych a podepsany osobou
opravnénou zastupovat uc¢astnika v¢. pfilohy ve formatu *.pdf

= Navrh kupni smlouvy zpracovany dle vzoru smlouvy (Pfiloha €. 1), jez je soucasti této zadavaci
dokumentace, doplnény ucastnikem na mistech k tomu ur&enych v¢. pfilohy ve formatu *.doc

XI.
PRAVIDLA PRO HODNOCENI NABIDEK

Nabidky budou hodnoceny podle ekonomické vyhodnosti, a to tak, Ze budou sefazeny podle nabidkové
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XIl.
KOMUNIKACE MEZI ZADAVATELEM A UCASTNIKY

Pocinaje dnem 18. 10. 2018 probiha veskera pisemna komunikace mezi zadavatelem a ucastniky
pouze elektronicky, a ta za vyuziti

- elektronického nastroje E-ZAK na adrese https://ezak.fnbrno.cz/; zadavatel doporucuje
ucastnikim véas se v elektronickém nastroji registrovat a z divodu eliminace
technickych problému pii podavani nabidky provést TEST NASTAVENI PROHLIZECE,

- datové schranky zadavatele: 4twn9vt,

- e-mailem na adresu kontaktni osoby pro toto zadavaci fizeni

XIII.
PODMINKY PRO UZAVRENIi SMLOUVY

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

a) identifikacnich udaji vSech osob, které jsou jeho skute€nym majitelem, a
b) dokladud, 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 akcionaru,
3. rozhodnuti statutarniho organu o vyplaceni podilu na zisku,
4. spoleenska smlouva, zakladatelska listina nebo stanovy.

Zadavatel upozornuje, ze v pripadé nepredlozeni téchto dokladd, budou-li_ pozadovany, bude
dodavatel ze zadavaciho fizeni vyloucéen.

Vybrany dodavatel je po uzavieni smlouvy povinen zaslat zadavateli 5 dnd pfed planovanym
dodanim zbozi vyplnénou Importni tabulku, ktera je pfilohou této zadavaci dokumentace, a to v
elektronické podobé.

XIV.
LHUTA A MiSTO PRO PODANI NABIDEK, OTEVIRANI OBALEK

Lhata:
= |hdta pro podani nabidek se stanovuje do 24. 1. 2019 do 10.00 hodin

Misto:

= elektronicky prostfednictvim elektronického nastroje E-ZAK na adrese https://ezak.fnbrno.cz/
(po€inaje dnem 18. 10. 2018 jiz pouze elektronicky!)
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Otevirani obalek:

= Otevirani obalek v elektronické podobé probéhne dne 24. 1. 2019 v 10.00 hod. prostfednictvim
elektronického nastroje E-ZAK.

V Brné dne

MUDr. Roman Kraus, MBA
feditel FN Brno

Prilohy
Pfiloha &. 1 — Vzorova kupni smlouva

Priloha ¢. 2 — Importni tabulka .
P Veronika

Vyfizuje: Mgr. Veronika Havelkova, pravnik OPV, tel. 532 233 620, Havelkova.Veronika@fnbrno.cz Have| kova’

Digitainé podepsal Veronika
Havelkové
DN: cn=Veronika Havelkova,
givenName=Veronika,

13 sn=Havelkové, c=CZ, o=Fakultni
nemochice Brno, serialNumber=ICA
- 10450623
Datum: 2018.12.20 10:54:50 +01'00'



		2018-12-20T10:54:50+0100
	Veronika Havelková




