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IDENTIFIKACNI UDAJE ZADAVATELE

Nazev zadavatele:  Fakultni nemocnice Brno

IC: 65269705

DIC: CZ65269705

Sidlo zadavatele: Jihlavska 20, 625 00 Brno
Statutarni organ: prof. MUDr. Jaroslav Stérba, Ph.D.
Bankovni spojeni:  Ceska narodni banka

Cislo uétu: 71234621/0710

ID datové schranky: 4twn9vt

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

Il.
PREDMET
Pfedmétem pInéni vefejné zakazky je dodavka 1 ks ultrazvukového pfistroje

k endosonografickému vySetieni pro Endoskopické centrum, Fakultni nemocnice Brno, Pracovisté
mediciny dospélého véku, Jihlavska 20, 625 00 Brno.

Soucasti pfedmétu plnéni je poskytovani servisnich sluzeb k pristroji na zakladé servisni smlouvy.

Klasifikace predmétu verejné zakazky:
33124120-2 Diagnostické ultrazvukové pfistroje
50421000-2 Opravy a udrzba zdravotnickych pfistroja

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

M.
KVALIFIKACE UCASTNIKA

Zadavatel pozaduje, aby soucasti nabidky bylo dolozeni splnéni podminek kvalifikace podle zakona,
které ucastnik prokaze ve Ihuté pro podani nabidek nasledujicim zptusobem:

Splnéni kvalifikacnich predpokladll prokazuje Ucastnik jiz ve své nabidce, a to predlozenim prostych
kopii pozadovanych dokumentt. Kopie mohou byt nahrazeny €estnym prohlaSenim nebo jednotnym
evropskym osvédcenim dle § 87 zakona.

Zadavatel si muze v prubéhu zadavaciho fizeni vyzadat predloZeni originali nebo uUfedné ovérenych
kopii dokladi o kvalifikaci. Doklady prokazujici zakladni zpusobilost podle § 74 a profesni
zpusobilost podle § 77 odst. 1 musi prokazovat spinéni pozadovaného kritéria zpusobilosti
nejpozdéji v dobé 3 mésicli prede dnem podani nabidky.



Zakladni zpUsobilost dle § 74 zakona a zpusob jejiho prokazani

Ugastnik zadavaciho fizeni predlozi vypis z Rejstfiku trestii k prokazani spinéni podminek ve
vztahu k § 74 odst. 1 pism. a) zakona, tj. k prokazani, Zze nebyl v poslednich 5 letech pred
zahajenim zadavaciho fizeni pravomocné odsouzen pro trestny €in spachany uvedeny v pfiloze €.
3 k zadkonu nebo obdobny trestny Cin 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 ¢lenem statutarnino organu dodavatele pravnicka osoba,
musi vySe uvedené podminky spliovat jak tato pravnicka osoba, tak kazdy ¢Elen 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 vy$e uvedené
podminky splfiovat tato pravnicka osoba a vedouci pobocky zavodu. Podava-li nabidku ¢i Zzadost o
ucast pobocka zavodu Ceské pravnické osoby, musi vySe uvedené podminky splfiovat vedle vy3e
uvedenych osob rovnéz vedouci pobocky.

Tento zakladni kvalifikacéni predpoklad musi splfnovat uéastnik 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 uc¢astnika 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 danové nedoplatky, a to jak
v Ceské republice, tak v zemi svého sidla.

Ugastnik zadavaciho fizeni predlozi dle § 75 odst. 1 pism. d) pisemné é&estné prohlaseni
podepsané osobou opravnénou zastupovat ufastnika zadavaciho fizeni k prokazani splnéni
podminek ve vztahu k § 74 odst. 1 pism. c) zakona, tj. k prokazani, Ze u€astnik zadavaciho Fizeni
nema splatny nedoplatek na pojistném nebo na penale na vefejné zdravotni pojisténi, ato 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,
tj. Zze nema splatny nedoplatek na pojistném nebo na penale na socialnim zabezpecCeni a
pFisp&vku na statni politiku zaméstnanosti, 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 ptedloZi dle § 77 odst. 1 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) zakona a zptsob jejiho prokazani

e Ucastnik 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. Minimalni finanéni objem bez DPH kazdé
z nich musi Cinit alespori 1 240 000,- K&.

Prokazovani kvalifikace v pripadé spole¢né ucasti dodavatelti

V pfipadé spoleCné ucasti dodavatell prokazuje dle § 82 zakona zakladni zpusobilost a profesni
zpusobilost podle § 77 odst. 1 kazdy dodavatel samostatné.

Prokazovani spInéni kvalifikace prostirednictvim 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 urCeného k plnéni vefejné zakazky nebo
k poskytnuti véci nebo prav, s nimiZ bude dodavatel opravnén disponovat vramci 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 mGZe namisto doklad( 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 dodavatelll nesmi byt k poslednimu dni, ke kterému ma byt
prokazano splnéni kvalifikace), star§i nez 3 mésice.

Zmeény kvalifikace ucastnika zadavaciho fizeni

Pokud po predlozeni dokladl nebo prohlaseni o kvalifikaci dojde v pribéhu zadavaciho fizeni ke
zméné kvalifikace uCastnika zadavaciho fizeni, je uc€astnik zadavaciho Fizeni povinen tuto zménu
oznamit zadavateli do 5 pracovnich dnd 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 U¢astnikim zadavaciho Fizeni nevznika, pokud
je kvalifikace zménéna takovym zplsobem, ze

a) Podminky kvalifikace jsou nadale spinény,

b) Nedoslo k ovlivnéni kritérii pro snizeni poctu ucastniki zadavaciho fizeni nebo nabidek a

¢) Nedoslo k ovlivnéni kritérii hodnoceni nabidek.

! Za obdobnou dodavku se pro Ggely této vefejné zakazky povaZuje jednorazova dodavka zdravotnickych pfistrojii a techniky.
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IV.
TECHNICKE PODMINKY

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

Zbozi musi splfnovat vesSkeré technické pozadavky stanovené pro jeho uvedeni na trh a do
provozu dle pravnich predpistli, zejména zakona €. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na
vyrobky a nafizeni viady €. 54/2015 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na zdravotnické
prostredky, ve znéni pozdéjsich predpist.

Od technickych parametrt je mozné se odchylit o +/- 10%, pokud to povaha véci umoznuje. Od
technického parametru se vSak nelze odchylit, pokud je specifikovan maximalni hodnotou (t;.
nabizené zbozi nesmi mit dany technicky parametr vysSi nez je specifikovana maximalni
hodnota), minimalni hodnotou (tj. nabizené zbozi nesmi mit dany technicky parametr nizsi nez je
specifikovana minimalni hodnota) nebo jako interval hodnot (tj. nabizené zbozi musi mit dany
technicky parametr ve specifikovaném intervalu hodnot).

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 raznych rozSifeni, upgradu, apod.,
nejsou-li tyto vyslovné zminény).

Technicka specifikace:

e pfistroj prémiové tfidy

e nastavitelna poloha monitoru ve vSech smérech,

e vySkoveé a stranové stavitelna poloha obsluzného pultu nezavisle na monitoru

e obsluzny pult musi umoznovat vybér ¢i zménu pfifazeni funkci ovladacich prvki obsluzného
panelu

e zaznamova zafizeni budou ovladany z ovladaciho panelu pfistroje

e pomocny barevny dotykovy ovladaci panel pro Upravu jednotlivych zobrazovacich modu,
kalkulace, méfeni apod., plné programovatelny, uhlopficka minimalné 10*

e pfistroj musi mit sou¢asné jak klasickou vysuvnou alfanumerickou klavesnici, tak i virtualni
klavesnici na dotykovém panelu.

» vicekanalovy pIné digitalni pfistroj se Sirokopasmovym zpracovanim (tzv. broadband) signalu

pro 2D zobrazeni

dynamicky rozsah systému minimalné 300 dB

frekvencni rozsah pfistroje v rozsahu min. 1 — 22 MHz

manualni STC gain

drzak kabell sond na obou stranach pfistroje, aby nedochazelo k provéSovani kabell sond na

zem

drzaky hlavic sond musi byt po obou stranach pfistroje

minimalné 4 aktivni elektronické konektorové vstupy pro 2D zobrazovaci sondy

hmotnost pfistroje maximalné 150 kg

startovaci doba pfistroje do 100 sekund

LCD/LED/OLED plochy monitor s Uhlopfi¢kou min. 22“ a o velikosti zobrazeni vlastni aktivni

vysece ultrazvukového 2D obrazu min. 17 x 30cm

e nabizeny pfistroj musi byt kompatibilni s linearnim ultrazvukovym gastrovideoskopem
OLYMPUS GF-UCT 140 AL5 a vy3Si fady

e nabizeny pfistroj musi byt kompatibilni s radialnim ultrazvukovym gastrovideoskopem
OLYMPUS GF-UE160-AL5 a vy$Si fady



Pozadovana zobrazeni:

B-mode na zakladnich frekvencich na vSech nabidnutych sondach

B-mode na harmonickych frekvencich na vSech nabidnutych sondach

PW — pulzni doppler a panoramatické zobrazeni

barevné dopplerovské zobrazeni (CFM) v€etné zobrazeni energie krevniho toku
powerdoppler, angio doppler

trapezoidni zobrazeni na linearnich sondach alespon 30 stupri(

uhlové (compound) zobrazeni na vSech pozadovanych sondach zajidtujici nejvyssi kvalitu
zobrazeni, zobrazeni musi byt aktivni v harmonickém rezimu, duplexnim i triplexnim barevném
dopplerovském zobrazeni

simultanni duaini zobrazeni - B — mode a B-mode + CFM v realném Case,

rychlé simultanni duplexni i Zivé triplexni zobrazeni v realném €ase

redukce spekli — nastaveni ve vice krocich

zobrazeni s pouzitim kontrastnich latek (CEUS) s moznosti provedeni kvantitativni analyzy -
pozadovano u konvexni abdominalni sondy a linearni sondy, moznost sou¢asného zobrazeni
kontrast/fundamentalni zobrazeni

pfistroj musi umozhovat zobrazeni, mapovani a hodnoceni elasticity tkané (Strain elastografie)
v€etné Strain Histogramu (kvantifikace)

pfistroj musi umozhovat Shear Wave elastografii véetné zobrazeni indexu kvality vySetieni
(pomér uspésnych a neuspésnych méreni), musi umozriovat méreni jak v kPa, tak v m/s
Shear Wave elastografie musi byt nejméné na jedné vysokofrekvencni linearni sondé.

Shear Wave Elastografie musi byt dostupna také nejméné na jednom kompatibilnim linearnim
UZ gastrovideoskopu (pro stanoveni stupné chronické pankreatitidy)

automatické méreni parametru Atenuace (pro zpfesnéni hepatéalni diagnostiky)

souCasné mérfeni Shearwave, Strain histogramu a Atenuace pomoci jediného tlacitka a
nasledné zobrazeni vSech vysledkl v jednom reportu

pfistroj musi mit moznost budouciho dovybaveni o realnou virtualni sonografii (fuzi - inteligentni
fuze ultrazvukového a CT/MRI obrazu)

Programové vybaveni:

programové vybaveni pro provadéni v§ech typud méfeni pouzivanych v sonografické diagnostice
moznost méfeni v Zivém i ve zmrazeném obraze

automatizované meéreni parametrt dopplerovského spektra (PI, RI, Vmax, Vmin, Vmean)

na LCD displeji se musi pfehledné zobrazovat pocet jiz provedenych méfeni pro kazdy pouzity
parametr - pro lepsi pfehlednost a orientaci |ékare

zvétSovani a zmenSovani zobrazovaciho pole s kontinualnim posunem zvétSeného obrazu,
moznost plynulého zvétSovani zobrazovaného pole ve zmrazeném rezimu

uspofadani B obrazu a dopplerovského spektra na monitoru vedle sebe a nad sebou

a pfepinani mezi témito mody jednim tlaCitkem na pomocném LCD displeji

jednotladitkova optimalizace nastaveni akvizicnich parametr(i pro rGzné typy tkani i typy
podminek vySetfovaného objektu (pro dvourozmérné a dopplerovském zobrazeni)

Ultrazvukové sondy:

*

konvexni sonda s technologii napf. lepenych vrstev, monokrystalu, matrix apod. pro
abdominalni vySetieni, frekvencni rozsah min. 2-6 MHz, pozorovaci thel min. 70 stupnua,
hloubka 2D zobrazeni min. 40 cm



Zaloha a archivace dat:

e pfistroj musi umozfiovat spolupraci se systémem PACS ve formatu DICOM 3.0

e pamétova smycka pro ulozeni 2D snimku i pro ulozeni dopplerovského
zadznamu, v pfipadé vysetfeni pomoci kontrastnich latek nastavitelna délka smy¢ky min. 5 minut

e pfistroj musi vytvaret vlastni databazi pacientskych a obrazovych dat na internim HDD. Systém
musi umoznit archivaci snimkd v PC (nap¥. v JPEG, AVI) i DICOM formatu.

e pfistroj musi vytvaret vlastni databazi pacientskych a obrazovych dat

e obsluzny SW modalit podporuje manualni editaci pac. zaznamu (Patient name, Patient ID,
Acessional Number, Study Description).

* je poZzadovano, aby vySe uvedena identifikace zdznamu vysSetfeni nebyla sou€asti snimku (tato
vlastnost pouze jako volitelné option, ukladani do zaznamu formou metadat).

» podpora automatické skartace dat dle nastaveného kritéria (datum vzniku zaznamu nebo
zaplnéni lokalni db)

e pfistroj musi byt vybaven na hlavni jednotce minimalné 5 USB porty slouzicimi pro pfipojeni
externich zaznamovych zafizeni — externi HDD, flash pamét,, tiskarna apod.,

Pozadavky na pripojeni zarizeni do datové sité (Ethernet) 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)

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 pozadavki
zadavatele)

e jako soucast nabidky pozadujeme dolozit pfedpokladany primérny objem dat na jednu studii

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

Pozadavky na pripojeni modalit (zdroji obrazovych dat) do systému PACS FN Brno :

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.

e pokud pfistroj produkuje rentgenové zareni, sou€asti odesilanych DICOM dat budou i udaje o
radiacni davce (v DICOM header).

e USB 2.0 (3.0) rozhrani pro vystup obrazovych dat ve formatu DICOM 3.0 (v&etné moznosti
vytvofeni a uloZzeni souboru DICOMDIR na médium).



Antivirova ochrana :

o lze vyuzit AV systému zadavatele, u kterého je zajiSténa aktualizace. Pouze v pfipadé zavedeni
OS modality do domény fnbrno.cz.

Vzdaleny dohled:

e (neni pozadavkem zadavatele, ale zadavatel jej umozrfiuje) — mozny pouze prostfednictvim
klienta openVPN, jiny zpUusob 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
bezpec€nosti provozu v rukou zadavatele

V.
POZADAVKY VYPLYVAJICI Z PRAVNI UPRAVY
OCHRANY OSOBNICH UDAJU

Zdravotnicky pfistroj

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 udaji a o volném pohybu téchto Gdaji a o zruSeni smérnice
95/46/ES (dale jen ,GDPR) nasledujici pozadavky:

ZboZi 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 divérnosti.

Zbozi musi:
e zpracovavat osobni udaje pouze v rozsahu nezbytném pro dosazeni ucelu tohoto zpracovani;
e zajiStovat zabezpeceni 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 udajd, 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 Gdajl a o zruSeni smérnice
95/46/ES (dale jen ,GDPR*) nasledujici pozadavky:

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

e vykon prav subjektd 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 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 PLATEBNi PODMINKY

Podrobné obchodni podminky, véetné platebnich a dodacich podminek, jsou obsazeny ve
vzorovém textu kupni smlouvy a servisni smlouvy, které jsou prilohou €. 1 a pfilohou €. 2 tohoto
dokumentu a jsou nedilnou soucasti zadavaci dokumentace. Zadavatel pozaduje, aby ucastnik vyuzil
vzorovy text smluv bez jakychkoliv zmén k predlozeni navrhl smluv podepsanych osobou
opravnénou zastupovat u€astnika na mistech k tomu ur€enych.

Ugastnik je opravnén a souéasné povinen vyplnit do navrhi smluv zadavatelem vyznagené udaje
a neoddélitelné k navrhum smluv pfipojit pfilohy uvedené ve vzorovych textech smiuv.

VILI.
JINE PODMINKY A POZADAVKY ZADAVATELE

Soucasti nabidky musi byt v ¢eském jazyce (pokud neni dale stanoveno jinak):

e Udaje a dokumenty, které zadavatel potfebuje k hodnoceni nabidek a posouzeni splnéni
podminek ucasti v zadavacim Fizeni (tj. technické listy, produktové listy, popis, jak bude dany
pozadavek zajistén apod.),

e 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, ve znéni pozdéjsich predpisu, v platném znéni,

e Cestné prohlaseni, ze pfistroj splfiuje vedkeré technické poZzadavky stanovené pro jeho 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 predpisu,

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

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

e uZivatelsky manual,

e kromé uzZivatelského manualu v eském jazyce i uzivatelsky manual v anglickém jazyce, pokud
vyrobce pistroje sidli mimo CR,

o kompletni DICOM Conformance Statement ve formatu *.doc nebo *.pdf, v Ceském, pfip.
anglickém jazyce,

e navrh kupni smlouvy véetné pfiloh ve formatu *.doc (pro potfeby zvefejnéni v registru smluv)

e navrh servisni smlouvy v€etné pfiloh ve formatu *.doc (pro potieby zvefejnéni v registru smluv)

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



e seznam mozneho pfisluSenstvi poskytovaného ucastnikem v€etné objednacich, katalogovych
Cisel a aktualnich cen,

e seznam pracovist vybavenych nabizenym typem pfistroje,

¢ vycisleni ro¢nich nakladd na spotfebni material,

e vycisleni ceny nahradnich dild, které je dle doporuc€eni vyrobce nutné po dobu Zivotnosti zbozi
pravideln& ménit (cena za ks, perioda vymény),

Zadavatel si vyhrazuje pravo:

e upravit, doplnit nebo zménit podminky vefejné zakazky, a to vSem uc€astnikim shodné
a stejnym zpusobem,

e neakceptovat, nepfistoupit na podminky uchazecCe v otazkach, na néz zadavaci podminky
nedopadaiji, které nejsou zadavatelem v zadavacich podminkach vyslovné upraveny ¢&i jdou nad
ramec pozadavku zadavatele,

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

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

VIIL.
POZADAVEK NA ZPUSOB STANOVENiI NAKLADU ZIVOTNIHO CYKLU

Naklady zivotniho cyklu tvofi nabidkova cena, tj. kupni cena pristroje, a naklady na poskytovani
servisnich sluzeb po dobu zivotnosti pfistroje, tj. 10 let, po odeéteni doby poskytované zaruky.

Nabidkova cena bude zpracovana jako celkova nabidkova cena pristroje v K¢ 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, sloZzeni, pojisténi b&éhem dopravy,
pFipadné clo, instalaci, uvedeni do provozu, provedeni funkéni zkousky, validace, kalibrace nebo jinych
vstupnich mérfeni, zkousku dlouhodobé stability, nastaveni workflow, recyklaéni poplatek (pouze u
zbozi, které tomuto poplatku podle zakona &€. 185/2001 Sb., o odpadech, ve znéni pozdéjSich predpisu,
podléhd), preventivni bezpecnostné technické kontroly v prab&hu zaruéni doby (v€. potfebného
materialu) a likvidaci obalového materialu dodaného zbozi.

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

Naklady na provadéni pozaruéniho servisu budou zahrnovat:

e BTK po zéaruce, v&. cestovného a ztratového ¢asu na cesté

e Specificky material a vyrobcem pfedepsané servisni kity (pokud jsou pfedepsany)

e Vyména dild pfedepsanych vyrobcem po dobu pfedpokladané Zivotnosti (pokud jsou
predepsany

¢ Jiné vyrobcem pfedepsané kontroly

Naklady zivotniho cyklu jsou stanoveny jako soucet nabidkové ceny a ceny za poskytovani
servisnich sluzeb po dobu Zivotnosti pristroje, tj. 10 let, po odecteni doby poskytované zaruky.
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Ugastnik je pro ugely hodnoceni nabidek povinen vyplinit tabulku uvedenou v Pfiloze &. 3 zadavaci
dokumentace — Tabulka pro vypocet ceny.

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 Ihuty pro
podani nabidek.

Pokud o vysvétleni zadavaci dokumentace pisemné pozada dodavatel, zadavatel vysvétleni uverejni,
odesle nebo pfeda vcéetné presného znéni zadosti bez identifikace tohoto dodavatele. Zadavatel neni
povinen vysvétleni poskytnout, pokud neni zadost o vysvétleni doru€ena v&as, a to alespor 3 pracovni
dny pred uplynutim Ihat podle prvniho odstavce, tj. celkem alespon 7 pracovnich dnl pfed uplynutim
IhGty pro podani nabidek. Pokud zadavatel na Zadost o vysvétleni, ktera neni doruena vcas,
vysvétleni poskytne, nemusi dodrzet Ihatu podle prvniho odstavce.

Pokud je Zadost o vysvétleni zadavaci dokumentace doru¢ena v€as a zadavatel neuvefejni, neodesle
nebo nepfeda vysvétleni do 3 pracovnich dnu, prodlouzi |hGtu pro podani nabidek nejméné o tolik
pracovnich dnl, 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. Katefina LaniCkova, pravnik Oddéleni pravnich véci, Fakultni
nemochnice Brno, e-mail: lanickova.katerina@fnbrno.cz (viz. téz bod XlIl. Komunikace mezi zadavatelem
a ucastniky).

X.
PODMINKY A POZADAVKY NA ZPRACOVANI NABIDKY

Nabidka bude zpracovana v Ceském jazyce a predlozena vyhradné prostfednictvim funkcionality pro
podavani nabidek elektronického nastroje E-ZAK na adrese: https://ezak.fnbrno.cz/

Zadavatel upozorfiuje, ze nabidky podané jinym zplsobem nebudou dle § 28 odst. 2 zakona
povazovany za podané a nebude k nim pfihlizeno. To se tyka napf. nabidek podanych e-mailem,
prostfednictvim zprav elektronického nastroje E-ZAK, prostifednictvim funkcionality pro podavani
Zadosti o vysvétleni zadavaci dokumentace elektronického nastroje E-ZAK apod.

V pfipadé technickych probléma pfi vkladani nabidky v elektronickém nastroji E-ZAK zadavatel
doporucuje kontaktovat QCM - technickou podporu elektronického nastroje E-ZAK v pracovnich dnech
8,00 -17,00 na tel. Cisle + 420 538 702 719, pfipadné e - mailem: podpora@ezak.cz

Struktura nabidky:

e Obsah nabidky — seznam predkladanych dokumentu,

e Kryci list UCastnika 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 doruCovani pisemnosti, internetovou adresu, ID datové schranky apod,

e Doklady prokazujici spInéni kvalifikacnich predpokladt dle €l. Il této dokumentace,
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e 1x navrhy smluv dle bodu VI. této dokumentace v&etné priloh (pIné vychazejici z pfisluSnych
vzorovych smluv se zapracovanymi Udaji dle pozadavkl zadavatele) podepsané osobou
opravnénou jednat jménem ucastnika nebo za uCastnika ve formatu *.pdf,

e Doklady dle bodu VII. této dokumentace véetné navrhii smluv s pfilohami ve formatu *.doc (pro
ucely zvefejnéni v registru smluv)

¢ Naklady zivotniho cyklu dle bodu VIII. této dokumentace

XI.
PRAVIDLA PRO HODNOCENI NABIDEK

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

v v

hodnocena nabidka s nejnizSimi naklady zivotniho cyklu v€etné DPH.

XIl.
KOMUNIKACE MEZI ZADAVATELEM A UCASTNIKY

VeSkera pisemna komunikace mezi zadavatelem a ucCastniky 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 ddavodu eliminace
technickych problému pfi podavani nabidky provést TEST NASTAVENiI PROHLIZECE,

- datové schranky zadavatele: 4twn9vt,

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

Pri komunikaci vSemi shora uvedenymi zplisoby vzdy prosim uvedte nazev verejné zakazky a
jméno kontaktni osoby zadavatele.

XIl.
VYHRAZENE ZMENY ZAVAZKU

Zadavatel si dle § 100 odst. 1 zakona vyhrazuje nasledujici zmény zavazku ze smlouvy na vefejnou
zakazku:

e v pfipad&, Ze pramérna roéni mira inflace za predchozi kalendaini rok zvefejnéna Ceskym
statistickym ufadem bude vysSi nebo rovna 2 % a sou€asné prodavajici do 15.3. pfisluSného
roku zadavateli oznami zamér zvySit cenu za poskytovani servisnich sluzeb o inflaci, vyhrazuje
si zadavatel zménu zavazku ze smlouvy spocivajici ve zvySeni ceny za servisni sluzby o
tuto primérnou ro€ni miru inflace, nejvyse vSak o 5 %.

XIV.
PODMINKY PRO UZAVRENIi SMLOUVY

U vybraného dodavatele, je-li pravnickou osobou, zadavatel zjisti udaje o jeho skute¢ném majiteli z
evidence udaju o skuteCnych maijitelich podle § 122 odst. 4 zakona. Nebude-li mozno zjistit udaje o
skuteéném maijiteli z evidence Udajl o skute¢nych majitelich, zadavatel bude podle § 122 odst. 5
zakona pozadovat predlozeni vypisu z evidence obdobné evidenci udaju o skute€nych majitelich nebo
predlozeni
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a) identifikaénich udaji v§ech osob, které jsou jeho skute€nym majitelem, a
b) dokladl, 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. spoleCenska smlouva, zakladatelska listina nebo stanovy.

Zadavatel upozoriuje, Zze v pripadé nepredlozeni téchto dokladl, budou-li pozadovany, bude
dodavatel ze zadavaciho rizeni vyloucéen.

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

XV.
LHUTA A MiSTO PRO PODANI NABIDEK, OTEVIRANi OBALEK

Lhata:
= |hdta pro podani nabidek se stanovuje do 30. 9. 2020 9.00 hodin

Misto:

= elektronicky prostfednictvim elektronického nastroje E-ZAK na adrese htips://ezak.fnbrno.cz/,
a to vyhradné prostfednictvim funkcionality pro podavani nabidek

Otevirani obalek:

= Otevirani nabidek v elektronické podobé probéhne dne 30. 9. 2020 v 9.00 hod. prostfednictvim
elektronického nastroje E-ZAK.

V Brné dne 10. 9. 2020

prof. MUDr. Jaroslav Stérba, Ph.D.
feditel FN Brno

Prilohy

Pfiloha €. 1 — Vzorova kupni smlouva

Pfiloha €. 2 — Vzorova servisni smlouva

Pfiloha ¢€. 3 — Tabulka pro vypocet ceny

PFiloha €. 4 — Importni tabulka . Digitalné podepsal
Pfiloha €. 5 — Pfiloha servisni smlouvy Katerina Katefina Lanickové

Lo~ TN £ Datum: 2020.09.11
La n ICkova 09:18:57 +02'00'

Vyfizuje: Mgr. Katefina Lanickova, tel: 532 232 806, e-mail:Lanickova.Katerina@fnbrno.cz
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