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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 plnéni vefejné zakazky s nazvem ,,OCT pfistroj‘, je dodavka 1 ks OCT pristroje véetné
zakladniho prislusenstvi a spotifebniho materialu potfebného k prvnimu uvedeni do provozu pro
O¢ni kliniku, Fakultni nemocnice Brno, Pracovisté mediciny dospélého véku, Jihlavska 20, 625 00
Brno.

Klasifikace predmétu verejné zakazky:
33100000-1 Zdravotnické pfistroje

Diagnosticko-terapeuticky ucel:
Jedna se o pfistroj k zobrazeni, analyze a méfeni struktur zadniho a pfedniho segmentu oka.

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

1
KVALIFIKACE UCASTNIKA

Zadavatel pozaduje, aby soucasti nabidky bylo doloZeni splnéni podminek kvalifikace podle zakona,
které u€astnik prokaze ve Ihuté pro podani nabidek nasledujicim zpusobem:

Spinéni kvalifikacnich pfedpokladl prokazuje ucastnik jiz ve své nabidce, a to predlozenim prostych
kopii pozadovanych dokumentu. Kopie mohou byt nahrazeny ¢estnym prohlaSenim nebo jednotnym
evropskym osvédcenim dle § 87 zakona.

Zadavatel si mUze v prabéhu zadavaciho Fizeni vyZzadat pfedloZeni originald nebo ufedné ovéfenych
kopii dokladd 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 mésicu prede dnem zahajeni zadavaciho rizeni.



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 splfiovat jak tato pravnicka osoba, tak zaroven
jeji kazdy €len statutarniho organu. Je-li Elenem statutarniho organu dodavatele pravnicka osoba,
musi vySe uvedené podminky spliiovat 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 zahraniéni 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 kvalifikacni predpoklad musi splnovat ucastnik 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. ¢) pisemné ¢estné prohlaseni
ve vztahu ke spotiebni dani podepsané osobou opravnénou zastupovat ucastnika zadavaciho
fizeni k prokazani splnéni podminek ve vztahu k § 74 odst. 1 pism. b) zakona, {j. 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 fizeni 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 zabezpecéeni k prokazani spinéni podminek ve vztahu k § 74 odst. 1 pism. d) zakona,
t. ze nema splatny nedoplatek na pojistném nebo na penale na socialnim zabezpeCeni a
pFisp&vku na statni politiku zamé&stnanosti, a to jak v Ceské republice, tak v zemi sidla.

Ugastnik zadavaciho Fizeni pfedlozi 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 pifedpis zapis do takové evidence vyzaduje.



Technicka kvalifikace dle § 79 odst. 2 pism. b), k) zakona a zptisob 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 finan¢ni objem bez DPH kazdé
Z nich musi ¢€init alespon 1 300 000,- K&.

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

Tento kvalifikacni pfedpoklad ucastnik prokaze predlozenim dokumentd (zejm. technickych listd,
produktovych listd, navodu k pouziti apod.) obsahujicich technickou specifikaci vyrobk(. Z
predlozenych 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 dodavatelu

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

Prokazovani spinéni kvalifikace prostrednictvim jinych osob

Dodavatel mize prokazat splnéni uréité c&asti technické kvalifikace nebo profesni zpusobilosti
s vyjimkou kritéria podle § 77 odst. 1 poZadované zadavatelem prostfednictvim jinych osob. V takovém
pfipadé je povinen zadavateli pfedloZit:
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 plnéni vefejné zakazky nebo
k poskytnuti véci nebo prav, s nimiz bude dodavatel opravnén disponovat v ramci plnéni
vefejné zakazky, a to alespoh vrozsahu, vjakém jina osoba prokazala kvalifikaci za
dodavatele; obsah pisemného zavazku bude v souladu s § 83 odst. 2 zakona.

Prokazovani splnéni kvalifikace vypisem ze seznamu kvalifikovanych dodavatela

Ugastnik mGZe 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 seznamu kvalifikovanych dodavatelu.

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

Zmény kvalifikace ucastnika zadavaciho fizeni

Pokud po pFedlozeni dokladi nebo prohlaseni o kvalifikaci dojde v prubéhu zadavaciho fizeni ke
zmeéné kvalifikace uCastnika zadavaciho fizeni, je uC€astnik zadavaciho fizeni povinen tuto zménu
oznamit zadavateli do 5 pracovnich dnl oznamit a do 10 pracovnich dni od oznameni této zmény
pfedlozit nové doklady nebo prohlaSeni ke kvalifikaci; zadavatel mize tyto lhaty prodlouzit nebo
prominout jejich zmeskani. Povinnost podle véty prvni ucastnikiim zadavaciho Fizeni nevznika, pokud
je kvalifikace zménéna takovym zpusobem, ze

a) Podminky kvalifikace jsou nadale splnény,

! Za obdobnou dodavku se pro ucely této vefejné zakazky povazuje jednorazova dodavka OCT pfistroje.
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b) Nedoslo k ovlivnéni kritérii pro snizeni poctu Uc¢astnikl zadavaciho fizeni nebo nabidek a
¢) Nedoslo k ovlivnéni kritérii hodnoceni nabidek.

\V2
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 pfedpisu, zejména zakona €. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a nafizeni
vlady €. 54/2015 Sb., kterym se stanovi technické poZadavky na zdravotnické prostiedky, ve znéni
pozdéjSich predpisu.

Od technickych parametrd je mozné se odchylit o +/- 10%, pokud to povaha véci umoznuje. Od
technického parametru se v8ak nelze odchylit, pokud je specifikovan maximalni hodnotou (tj. nabizené
zbozZi nesmi mit dany technicky parametr vy33i nez je specifikovana maximalni hodnota), minimaini
hodnotou (tj. nabizené zbozi nesmi mit dany technicky parametr niz§i nez je specifikovana minimaini
hodnota) nebo jako interval hodnot (tj. nabizené zboZi musi mit dany technicky parametr ve
specifikovaném intervalu hodnot).

Pokud je vtechnické specifikaci nize uzit pojem ,moznost‘, rozumi se tim vlastnost, funkce Cci
schopnost zboZi, nikoliv pouze jeho pfipravenost k vyuZiti této moznosti (tzn. Ze zadavatel poZaduje,
aby mohl tyto ,moznosti“ vyuzivat bez dalSich financnich investic do rlznych rozSifeni, upgradd, apod.,
nejsou-li tyto vyslovné zminény).

Technicka specifikace:

Obecné pozadavky:

¢ Nastaveni polohy vySetfovaného oka prostfednictvim motorizovanych opérek

e Zdroj zafeni — superluminiscencéni dioda o vinové délce 840 nm

e Pocet A skenl: min. 60 000/sec,

e Axialni rozliSeni: <5 ym

e Transversalni rozliSeni: < 15 ym

e LSO zobrazeni fundu (Laser Scanning Ophthalmoscope)

e Motorizovana fokusace v rozsahu min. od -20 D do +20 D v&etné autofokusu

e Minimalni velikost zornic¢ky pfi méfeni na OCT i LSO 2 mm

e Aktivni eye tracking — min. 30 Hz

e eliminace pohybl oka béhem vysetfeni

e zaruCeni skenovani shodné oblasti sitnice pfi ,follow-up“ nasledném vySetieni

e DICOM interface pro ukladani dat z pfistroje pfimo do PACS ve formatu DICOM 3.0

e P¥istroj podporuje automatické odesilani produkovanych dat do systému umoznujici prohlizeni
a archivaci vysledka.

e Prfenos dat z pfistroje pfes datovou sit FN Brno (protokol TCP/IP)

e Pristroj splnujici technické pozadavky definovany normativnimi databazemi schvalenymi a
certifikovanymi CE a FDA pro uc€ast na mezinarodnich studiich v oblasti glaukomu a
onemocnéni sitnice

e Normativni databaze schvalené a certifikované FDA

Realné zobrazeni fundu oka:
e LSO - line scanning oftalmoskop



o Zdroj zafeni: superluminiscencni dioda 750 nm
o Uhel zobrazeni: 36°x 20°
o Opakovaci frekvence: >20 Hz

Skenovani zadniho segmentu oka:

e Makula — velikost minimalné 200x200, 1024 skenut — >40 mil. bodl - doba skenovani maximalné
1.7 sek

e Makula — velikost minimalné 512x128, 1024 skent - >67 mil. bodid — doba skenovani
maximalné 2.6 sek.

e Terc zrakového nervu minimalné 200x200 skenud - >40 mil. bod( - doba skenovani maximalné
1.6 sek.

¢ RNFL sken — datova kostka — normativni databaze pro celou skenovanou oblast (6x6 mm)

¢ Radialni sken (minimalni rozliseni 1024 bod()

e Rastr 5 liniovych skenu — délka skend 3, 6, 9 mm (minimalni rozliSeni 1024 bodu)

e Radialni HD sken — délka skenu 3, 6, 9 mm (minimalni rozliSeni 20x1024 bodu)

e Super HD sken (100 v 1 — minimalni rozliseni 100x1024 bodu)

o HD kfizovy sken (minimalni rozliseni 20x1024 bodu)

e Funkce vylepSeného zobrazeni choriokapilaris

Skenovani predniho segmentu oka:
e Skenovani bez pfidavné ¢ocky (standard)
o Minimalné 512x128 skenl — >67 mil. bodl — doba skenovani maximalné 2.5 sek
o Rastr 5 liniovych skentd (minimalni rozliSeni kazdého skenu 1024 bodu)
o HD zobrazeni pfednékomorového uhlu (minimalni rozliSeni 20x1024 bodu)
e Skenovani s pfidavnou ¢ockou
o fixace pomoci magnetu a automatické detekce typu cocky
o Cocka ,ANTERIOR CHAMBER*
= Délka skenu 14-16mm dle natoCeni skenu
= HD detailni zobrazeni a rozméfeni pfednékomorovych UhlG (minimalni rozliseni
20x1024 bodu)
= Detailni zobrazeni a rozmérfeni pfedni komory oka (minimalni rozliSeni 20x1024
bodu)
o Cotka ,CORNEA*
= Délka skenu 8mm
= HD detailni zobrazeni a moznost méfeni centralni oblasti rohovky (minimalni
rozliSeni 20x1024 bodu)
= Zméfeni a kalkulace pachymetrické mapy (minimalné 24 radialnich skend —
minimalni rozliSeni kazdého skenu 1024 bodu)
= Mapovani a méfenim tloustky vrstvy rohovkového epitelu

OCT Angiografie:
¢ Neinvazivni zobrazeni a analyza pritoku krve vSemi vrstvami sitnice (OCT angiografie).
Pofizeni OCT Angio scanu v jednom kroku
Doba pofizeni plnohodnotného OCT Angio scanu — max. 10 s.
Pfeddefinované vrstvy zobrazeni:
o 1. rozhrani sklivec-sitnice
o 2. povrchova vrstva sitnice ( superficial )
o 3. stfedni vrstva sitnice



4. avaskularni vrstva sitnice
5. kombinace 2.- 4.
6. choriokapillaris
7. choroidea
o 8. cela sitnice
Moznost uzivatelské definice vlastni vrstvy
Matrice pro porovnani nalezli neinvazivni angiografie mezi dvéma vySetfenimi — ,follow up”
o automaticka detekce a porovnani velikosti a cirkularity hodnot perfuze a vaskularizace
FAZ — fovealni avaskularni zény
o porovnani hodnot perflize a vaskularizace v oblasti ETDRS
Matrice pro porovnani nalezli neinvazivni angiografie mezi dvéma vySetfenimi - ,follow up*
v oblasti OHN
o porovnani velikosti plochy kapilarni perflize v oblasti OHV v %
o porovnani parametru ,FLUX INDEX" — hustota kapilarni perfize
o kvantifikace radialnich peripapilarnich kapilar (RPC)
moznosti montaze scanu
o 6 oblasti 6x6 mm (vysledna oblast 10 x 14 mm)
o 5 oblasti 6x8 mm (vysledna oblast 14,4 x 14,4 mm)

O O O O

Moznosti analyzy a hodnoceni nalezi:

Analyza a normativni databaze pro hodnoceni tloustky RNFL
o Automaticka centrace analyzované kruznice RNFL kolem terCe zrakového nervu
Analyza a normativni databaze pro hodnoceni terCe zrakového nervu
Analyza a normativni databaze pro hodnoceni oblasti makuly
Funkce automatického vyhledavani fovey
Analyza a normativni databaze pro analyzu tloustky vrstvy gangliovych bunék
Analyza progrese vrstvy gangliovych bunék
Automatické umisténi skenovani do centra fovey (makularni sken) nebo do centra zrakového
nervu (sken zrakového nervu)
Vyvojova analyza k posouzeni progrese nalezu v oblasti makuly
Analyza progrese glaukomu
o Na z&kladé hodnoceni RNFL
o Na za&kladé hodnoceni parametru terée zrakového nervu
Pokrocilé moznosti separace a zobrazeni povrch( a objem0 jednotlivych vrstev sitnice diky 3D
animaci
Porovnani vysledku pravého a levého oka
Vytisk vSech vysledkl jednoho oka na jeden report (normativni data makuly i terée zrakového
nervu)
Panoramaticka mapa okoli makuly a terCe zrakového nervu a jejich hodnot na jednom vytisku
(normativni data makuly, RNFL a tloustky vrstev gangliovych bunék)
Pokrocila analyza RPE — vyvojova analyza k posouzeni progrese geografickych atrofii
Analyza a méfeni pfedniho segmentu oka:
o Meéfeni tloustky rohovky
o Pachymetricka mapa
o Vizualizace a méfeni parametrt prednékomorového uhlu
o Vizualizace a méfeni parametrt prfedni komory oka



Pozadavky na Review software a systém pro spravu dat:

Software umoznujici prohlizeni a archivaci vysledkl ze stavajiciho TD OCT a SD-OCT.

Je pozadovano mit moznost jednotlivé DICOM snimky (studie) z obsluzného software ukladat
pfimo do PACS zadavatele.

Migrace dat ze stavajiciho TD OCT a SD OCT Stratus a jejich prohlizeni na OCT novém, review
software zajisti uchazec.

Softwarové propojeni perimetru a HD-OCT pfes archivacni a databazovy systém, které vytvori
kombinace reportli ze stavajiciho perimetru a OCT a kvantifikovani strukturalnich a funkénich
zmén na sitnici a progrese zmeén ve vidéni pacienta- management glaukomu.

Moznost propojeni se stavajici fundus kamerou, pfipadné jinymi pfistroji (napf. perimetr) pfes
archivacni a databazovy systém.

Soucasti dodavky bude systém pro centralni spravu provoznich dat z TD OCT a SD OCT a
nového OCT.

Pozadavek na budouci propojeni pfipadnych dalSich pfistrojii OK, pozadavek na systém bez
licen¢ni limitace poc&tu pfipojenych zafizeni.

Architektura systému server — klient. Pocet soubézné pracujicich uzivateld bez licenéniho
omezeni.

Serverova Cast systému bude provozovan na virtualizaéni platformé FN Brno. Systém
virtualizace VMware 6.5.

Tenky klient (bezinstalac¢ni) pro pFistup k systému viz poZadavky na provoz aplikaci ve FN Brno.
Autentizace uzivatele do klienta pfes Single Sign On (SSO)

Uchaze€ v nabidce definuje minimalni a doporu¢ené pozadavky pro provoz systému.

Dodavka licenci ke vSem sw Castem soucasti nabidky.

Pokud se bude jednat o modularni systém (samostatné licencovani jednotlivych sw ¢asti), tak je
pozadovano dodat seznam v8ech moduld, které jsou soucasti dodavky a seznam modull, o
které je mozné systém rozSifit s popisem co modul zajistuje

Pokud cely systém v€etné podpory uzivatell nebude ve spravé uchazece, nutné popsat €innosti
pro lokalniho spravce.

Soucasti dodavky systému bude i harmonogram praci, v&etné testovaciho provozu a
valida¢niho protokolu.

Pravidla pro Instalaci PC ve FN Brno:

Instalace OS a aplikaéniho vybaveni je v kompetenci zadavatele.

Pro kazdou instalaci operacniho systému (MS Windows Professional 7 x64CZ OEM) na
pracovni stanici FN Brno musi byt dolozitelna licence a pracovni stanice musi byt zavedena
v majetku FN Brno.

Pozadavky na provoz aplikaci ve FN Brno:

Instalace SW je povolena pouze do %PROGRAMFILES%. V pfipadé, ze to aplikace umozni,
bude uzivatelim poskytovana pfes DFS ze sitového ulozisté. Pokud to neumozni, bude
virtualizovana technologii VMware ThinApp, v pfipadé, Ze nebude aplikace plné funkéni, bude
nainstalovana do %PROGRAMFILES%.

Aplikace musi fungovat bez prav spravce.

Nesmi byt vytvafeny slozky a soubory v kofenovém adresafi systémového oddilu.

V pfipadé nutnosti sitové komunikace, musi byt uvedeny pozadavky na nastaveni parametrd
sité (napf.: porty, vzdalena IP, atd.)

Aplikace nesmi pro svuUj provoz vyzadovat jina opravnéni k OS, nez ktera ma v defaultnim
nastaveni nastavena skupina Users.



e Nesmi byt jakymkoliv zplsobem manipulovano s opravnénimi jednotlivych polozek registru OS.

Antivirova ochrana:

e Lze vyuzit antivirové ochrany zadavatele, u kterého je zajiSténa aktualizace. Pouze u OS
v doméné fnbrno.cz.

e Pouziti jiné antivirové ochrany a zajisténi vlastni metody aktualizace — zadavatel nezajiStuje
prichod jinych antivirovych program( na aktualizaCni servery a aktualizace je na dodavateli
technologie. O provedenych zasazich je nutné vést provozni denik, kde je informace kdo a jaky
zasah realizoval a ten je potvrzen uzivatelem feSeni ze strany FN Brno.

Vzdaleny dohled:

e (neni pozadavkem zadavatele, ale zadavatel jej umozfiuje) — mozny prostfednictvim klienta
openVPN, jiny zpusob dohledu neni zadavatelem podporovan; moznost vzdaleného dohledu
zadavatel v pfipadé zajmu uchazece s uchazeCem projedna, avSak konec¢né rozhodnuti, zda
bude v konkrétnim pfipadé vzdaleny dohled povolen, je s ohledem na zajisténi bezpeclnosti
provozu v rukou zadavatele.

e V pfipadé pozadavku je nutné u€astnikem v nabidce uvést servisni techniky, ktefi pfistup zajisti,
v€etné kontaktniho emailu, kam budou odeslany informace ke vzdalenému pfistupu.

Monitoring systému:
e Bude-li u€astnik vyzadovat vzdaleny monitoring systému, je nutné popsat zplsob dohledu a
zabezpeceni je nutné dat do souladu s bezpeénostni politikou CI FN Brno.

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 prostifednictvim TCP/IP
e povinné nastaveni sitové adresy — na DHCP (adresa IP musi byt fixovana na adresu MAC
prostfedky IT)

Zalohovani dat a bezpecénost pred ztratou dat, skartace dat:

e Zadavatel pozaduje predlozZeni popisu zalohovacich scénaru (kapacita, ¢etnost, délka)

e Zadavatel pozaduje ukladat data na zabezpecené sitové datové ulozisté ve spravé Cl FN Brno.
Z tohoto divodu je nutné splnit podminky z vySe uvedenych odstavci.

e Zadavatel pozaduje predloZeni popisu technického feSeni skartace dat v nabizeném systému
po uplynuti skartacni IhGty.

e Uvedte primérnou velikost pofizenych dat na jedno vySetfeni a jejich typ (snimky, audio nebo
video zaznam.

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 odzkou$eni bezproblémového provozu dle pozadavku
zadavatele)

e jako soucast nabidky pozadujeme dolozit potvrzeni kompatibility se systémem OR-CZ MARIE
PACS

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 pripojeni modalit (zdrojii obrazovych dat) do systému PACS FN Brno:

DICOM 3.0 vystup pro export dat se schopnosti
Query/Retrieve, Worklist.

PFistroj musi podporovat odesilani DICOM obrazové dokumentace na vice DICOM NODUG —
min. 2.

Pokud pfistroj produkuje rentgenové zafeni, soucasti odesilanych DICOM dat budou i udaje o
radiacni davce (v DICOM header).

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

Obsluzny SW modalit musi podporovat manualni editaci pac. zaznamu (Patient name, Patient
ID, Acessional Number, Study Description).

Je pozadovano, aby vySe uvedena identifikace zaznamu vySetieni nebyla soucasti snimku (tato
vlastnost pouze jako volitelné option, ukladani do zaznamu formou metadat).

Na pfistroji je nutné definovat DICOM tagy:

realizovat sluzby DICOM: Store,

o Institution Name
o Institutional Department Name
o Institution Address

Dale je zapotfebi na pfistroji (pfipadné obsluzném PC) nastavit synchronizaci s ¢asovym

normalem ve FN Brno: protokol NTP, server Isb (10.1.250.11), default port 123 (UDP).

Prislusenstvi:
[ ]

barevna laserova tiskarna ,standard J*

el. stolek: posuv min. 600 — 800 mm vysky od zemé

o Tiskarna Standard "J"
Parametr Minimalni pozadované parametry
technologie tisku laserova
format A4
rozliSeni tisku 600x600 dpi
rychlost tisku 27 str./min

Rozhrani Ethernet 10/100/1000Mbps(RJ-45), USB 2.0, WiFi
tiskovy jazyk PCL 5c, PCL 6, PCLm, emulace Postscript Level 3
datovy kabel USB typ A-B

automaticky oboustranny tisk ano

zasobniky papiru 2

Display

dotykovy barevny

pracovni vyuziti

50 000 stran/mésic

barevny tisk

ano

multifunkéni (tisk, kopirovani, skenovani,
faxovani)

ano

rychlost skenovani

26 str./min (barevné)

rychlost kopirovani 27 str./min
rozliSeni skeneru 1200x1200 dpi
primy tisk PDF ne
skenovani do emailu, FTP,SMB, USB ne
ovérovani v siti, fizeni pfistupu, prava ne
uzivatelu

zabezpedeny tisk s naasovanym ne

vymazanim, zabezpeceny
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Fax/Skenovani/email

integrovany SafeQ embeded terminal ne

pfimy tisk z USB ano

pevny disk ne

Sifrovani pevného disku ne

ADF (automaticky podava¢ dokumentu) ano

OS Windows Professional 7 x64, OS Windows
Podpora Professional 10 x64, ovladace soucasti
dodavky/volné dostupné na WWW

VSeobecné podminky:
o elektricka bezpecnost podle IEC 601-1
e napajeni 230V / 50 Hz

V.
POZADAVKY VYPLYVAJICi Z PRAVNI UPRAVY
OCHRANY OSOBNICH UDAJU

Zdravotnicky pristroj

Pokud bude prostifednictvim 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 udaji a o volném pohybu téchto udaji a o zruSeni smérnice
95/46/ES (dale jen ,GDPR*) nasledujici poZzadavky:

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

e vykon prav subjektl osobnich udajd upravenych v GDPR,;
e provadét zabezpeceni osobnich udaju proti naruseni jejich divérnosti.

Zbozi musi:
e zpracovavat osobni udaje pouze v rozsahu nezbytném pro dosazeni ucelu 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 poZzadavky zdmérné 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 udajid a o volném pohybu téchto udaji a o zruSeni smérnice
95/46/ES (dale jen ,GDPR®) nasledujici pozadavky:

Software musi zadavateli umoznovat:
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 dlvérnosti, integrity a dostupnosti.
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Software musi:
e Zzpracovavat osobni Udaje pouze v rozsahu nezbytném pro dosazeni ucelu tohoto zpracovani;

e zpracovavat osobni Udaje pouze pseudonymizovane.

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

VI,
OBCHODNI A PLATEBNIi PODMINKY

Podrobné obchodni podminky, véetné platebnich a dodacich podminek, jsou obsazeny ve
vzorovém textu kupni smlouvy, ktera je prfilohou €. 1 tohoto dokumentu a je nedilnou soucasti
zadavaci dokumentace. Zadavatel pozaduje, aby ucastnik vyuzil vzorovy text kupni smlouvy bez
jakychkoliv zmén k pFedloZzeni navrhu smlouvy podepsaného osobou opravnénou zastupovat
uc€astnika 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 uc€astnika) a neoddélitelné k navrhu smlouvy pfipojit pfilohu obsahujici pfesnou
technickou specifikaci nabizeného pInéni (viz ¢l. Il.1. vzoru smlouvy), a jmenny seznam (viz. bod VI.2
vzoru smlouvy).

V pfipadé, ze zbozi obsahuje pouze firmware, udastnik odstrani ztextu kupni smlouvy modie
podbarveny text, pokud je soucasti dodavky i samostatny software a licence, uéastnik ponecha modre
podbarveny text v textu kupni smlouvy.

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 éeském jazyce (pokud neni dale stanoveno jinak):

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

e Cestné prohlaseni Ci jiny doklad o spInéni oznamovaci povinnosti U€astnika dle § 26 a § 28
zakona €. 268/2014 Sbh., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné zakona &. 634/2004 Sb., o
spravnich poplatcich, ve znéni pozdé&jsich pfedpisu, v platném znéni

e prohlaSeni o shodé dle zakona €. 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky, ve znéni
pozdéjSich pfedpisu, a pokud se jedna o zdravotnicky prostfedek (EN 93/42/EEC ¢&i IVD EN
98/79/EEC) dle zak. €. 268/2014 Sb. (zakon o zdravotnickych prostfedcich), v platném znéni,
s uvedenim klasifikaéni tfidy, a to v Ceském jazyce

e Cestné prohlaseni dodavatele, Ze zabezpedi servisni podporu vyrobku na minimalné 10 let od
dodani vyrobku/ukonéeni vyroby,

e uzivatelsky navod k SW, pokud je souasti pInéni samostatny SW,

e uZivatelsky manual v CJ,

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

o CE certifikat,
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e navrh kupni smlouvy zpracovany dle vzoru smlouvy (Pfiloha &. 1), jez je soucasti této zadavaci
dokumentace, doplnény ucastnikem na mistech ktomu uréenych a podepsany osobou
opravnénou zastupovat u€astnika v¢. pfiloh ve formatu *.pdf

e navrh kupni smlouvy zpracovany dle vzoru smlouvy (Pfiloha €. 1), jeZ je soucasti této zadavaci
dokumentace, doplnény ucastnikem na mistech k tomu uréenych v¢€. pfiloh ve formatu *.doc

Zadavatel doporucuje ucastnikim téz predlozit nasledujici dokumenty; jejich nedolozeni neni
jakkoliv sankcionovano, je zcela na vuli ucastnika, zda dokumenty zadavateli poskytne:

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

- seznam mozného pfislusenstvi poskytovaného ucastnikem véetné aktualnich cen,

- seznam pracovist vybavenych nabizenym typem pfistroje,

- vygcisleni ro¢nich nakladd na spotfebni material, nakladd na jedno vySetfeni,

- 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 (v€etné opakované ménénych nahradnich dild,
preventive maintenance kit apod.) po dobu zivotnosti (uvedte vyrobcem stanovenou Zzivotnost)
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 Kkity.

- Cestné prohladeni datované a podepsané osobou opravnénou jednat jménem nebo za
ucastnika, zda ma ucastnik v umyslu zadat &ast vefejné zakazky jednomu ¢&i vice
poddodavatelim, a pokud ano, pak uvést identifikaéni udaje kazdého takového poddodavatele
a informace, v jakém rozsahu se na plnéni vefejné zakazky bude poddodavatel podilet.

Zadavatel si vyhrazuje pravo:

e upravit, doplnit nebo zménit podminky vefejné zakazky, a to vSem ucastnikim shodné
a stejnym zpUlsobem,

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

e upravit pfedloZzeny navrh smlouvy, tzn. provést upravy po formalné pravni strance, které
nenarusi podstatné nalezitosti smlouvy, a to pfi zachovani souladu kone¢ného znéni smlouvy
se zadavacimi podminkami této verejné zakazky,

e Vv pfipadé shodnych cen vybrat jako vitéze toho ucastnika, jehoz nabidka byla zadavateli
dorucena dfive.

VIILI.
POZADAVEK NA ZPUSOB ZPRACOVANi NABIDKOVE CENY

Nabidkova cena bude zpracovana jako celkova nabidkova cena pfistroje v KE 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 funk&ni 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 vyZzadovano) a odzkouSeni bezproblémového provozu (napf.
formou testovaciho provozu), recykla¢ni poplatek (pouze u zbozi, které tomuto poplatku podle zakona
€. 185/2001 Sb., o odpadech, ve znéni pozdéjSich predpisli, podléha) a preventivni bezpecnostné
technické kontroly v prabéhu zaruéni doby (v€. potfebného materialu).
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Nabidkova cena bude vycislena v€etné zakladniho pfisluSenstvi a spotfebniho materialu, potfebného
k prvnimu uvedeni zbozi do provozu.

Uéastnik zaroven uvede cenu v K& s DPH, bez DPH a s vyéislenim sazby a vyse DPH zvlast’ pro
1 ks jednotlivych diléich polozek — komponent, ze kterych se zarizeni 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 mize zadavaci dokumentaci vysvétlit, pokud takové vysvétleni, pfipadné souvisejici
dokumenty, uverejni na profilu zadavatele, a to nejméné 4 pracovni dny pfed skoncenim lhuty pro
podani nabidek.

Pokud o vysvétleni zadavaci dokumentace pisemné pozada dodavatel, zadavatel vysvétleni uvefejni,
odesle nebo preda véetné prfesného znéni zadosti bez identifikace tohoto dodavatele. Zadavatel neni
povinen vysvétleni poskytnout, pokud neni zadost o vysvétleni doruc¢ena v€as, a to alespon 3 pracovni
dny pred uplynutim Ihdt podle prvniho odstavce, tj. celkem alespon 7 pracovnich dnl pfed uplynutim
IhGty pro podani nabidek. Pokud zadavatel na zadost o vysvétleni, ktera neni doru€ena vcas,
vysvétleni poskytne, nemusi dodrzet Ihitu podle prvniho odstavce.

Pokud je Zadost o vysvétleni zadavaci dokumentace doruena v€as a zadavatel neuvefejni, neodesle
nebo nepfeda vysvétleni do 3 pracovnich dn(, prodlouzi IhGtu pro podani nabidek nejméné o tolik
pracovnich dnd, o kolik pfesahla doba od doruceni zadosti o vysvétleni zadavaci dokumentace do
uvefejnéni, 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 XIl. Komunikace mezi
zadavatelem a ucastniky).

X.
PODMINKY A POZADAVKY NA ZPRACOVANI NABIDKY

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

Struktura nabidky:

= Obsah nabidky — seznam predkladanych dokument,

= Kryci list i€astnika obsahujici identifikaCni udaje ucastnika, 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, ID datové schranky apod,

= Doklady prokazujici spinéni kvalifikacnich pfedpokladd 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 soucasti této zadavaci
dokumentace, doplnény uc€astnikem na mistech ktomu urCenych a podepsany osobou
opravnénou zastupovat ucastnika 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 uréenych v¢. pfilohy ve formatu *.doc
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XI.
PRAVIDLA PRO HODNOCENI NABIDEK

Nabidky budou hodnoceny podle ekonomické vyhodnosti, a to tak, Ze budou sefazeny podle nabidkové

v v

e

XIl.
KOMUNIKACE MEZI ZADAVATELEM A UCASTNIKY

Veskera pisemna komunikace mezi zadavatelem a u&astniky probiha 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 dlvodu eliminace
technickych problému pii podavani nabidky provést TEST NASTAVENI PROHLIZECE,

- datové schranky zadavatele: 4twn9vt,

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

X,
PODMINKY PRO UZAVRENIi SMLOUVY

U vybraného dodavatele, je-li pravnickou osobou, zadavatel zjisti udaje o jeho skuteéném majiteli z
evidence udaju o skuteénych 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) dokladd, z nichz vyplyva vztah vSech osob podle pismene a) k dodavateli; témito doklady jsou
zejména
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 upozoriuje, ze v pripadé nepredlozeni téchto dokladl, budou-li pozadovany, bude
dodavatel ze zadavaciho rizeni vyloucen.

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

LHUTA A MiSTO PRO PODANI NABIDEK, OTEVIRANI OBALEK

Lhata:

= |hdta pro podani nabidek se stanovuje do 7. 6. 2019 do 10:00 hodin

Misto:

= elektronicky prostfednictvim elektronického nastroje E-ZAK na adrese https://ezak.fnbrno.cz/

Otevirani obalek:

= Otevirani nabidek v elektronické podobé& probéhne dne 7. 6. 2019 v

prostfednictvim elektronického nastroje E-ZAK.

V Brné dne 14. 5. 2019

MUDr. Roman Kraus, MBA
feditel FN Brno

Prilohy
Pfiloha &. 1 — Vzorova kupni smlouva
Pfiloha €. 2 — Importni tabulka

Vyfizuje: Mgr.Veronika Havelkova, tel: 532 233 620, e-mail:havelkova.veronika@fnbrno.cz
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