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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

Predmétem plInéni vefejné zakazky je dodavka 1 ks ultrasonografického pfristroje pro Endoskopické
centrum Fakultni nemocnice Brno, Pracovisté Nemocnice Bohunice a Porodnice, Jihlavska 20, 625 00
Brno.

Soucasti pfedmétu pIinéni je poskytovani servisnich sluzeb k pristroji po dobu 10 let na zakladé
servisni smlouvy (zaru¢ni + pozarucni servis).

Klasifikace predmétu verejné zakazky:
33100000-1 Zdravotnické pristroje

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:

Spinéni kvalifikacnich podminek prokazuje uc€astnik jiz ve své nabidce, a to predlozenim prostych
kopii pozadovanych dokumenti. Kopie mohou byt nahrazeny ¢estnym prohlasenim nebo jednotnym
evropskym osvédcenim dle § 87 zakona.

Zadavatel si mize v prubéhu zadavaciho fizeni vyZadat pfedloZeni originald nebo Ufedné ovéfenych
kopii dokladi o kvalifikaci. Doklady prokazujici zakladni zpusobilost podle § 74 a profesni
zpusobilost podle § 77 odst. 1 musi prokazovat splnéni pozadovaného kritéria zpUsobilosti
nejpozdéji v dobé 3 mésicl prede dnem zahajeni zadavaciho fizeni.



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) a k) zakona a zpusob 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 2 066 000,- K&.

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

Tuto kvalifikaéni podminku Gc&astnik prokaze predlozenim listin (zejm. technickych listd,
produktovych listl, navodl k pouziti apod.) obsahujicich technickou specifikaci vyrobku. Z
predlozenych listin musi vyplyvat, Ze vyrobky splfiuji veSkeré technické pozadavky stanovené v
zadavaci dokumentaci, tzn., Ze zadavatel musi byt z jednotlivych pFedloZzenych dokumentd
schopen posoudit spinéni vSech svych technickych pozadavk.

Prokazovani kvalifikace v pripadé spole¢né ucasti dodavatelt

V pfipadé spolec¢né 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 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 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 jina osoba prokazala kvalifikaci za
dodavatele; obsah pisemného zavazku bude v souladu s § 83 odst. 2 zakona.

Prokazovani spInéni kvalifikace vypisem ze seznamu kvalifikovanych dodavatelu

Ugastnik mGZe namisto doklad(l 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), starSi nez 3 mésice.

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 u€astnik zadavaciho Fizeni povinen tuto zménu
oznamit zadavateli do 5 pracovnich dnli oznamit a do 10 pracovnich dnli od oznameni této zmény

! Za obdobnou dodavku se pro Ggely této vefejné zakazky povaZuje jednorazova dodavka zdravotnickych pfistrojii a techniky.
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predlozit nové doklady nebo prohlaseni ke kvalifikaci; zadavatel muze tyto lhaty prodlouzit nebo
prominout jejich zmeskani. Povinnost podle véty prvni G¢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 u¢astniki zadavaciho fizeni nebo nabidek a

c) Nedoslo k ovlivnéni kritérii hodnoceni nabidek.

V.
TECHNICKE PODMINKY

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

Zbozi musi splnovat vesSkeré technické pozadavky stanovené pro jeho uvedeni na trh a do
provozu dle pravnich predpist, zejména zakona €. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na
vyrobky a nafizeni viady €. 54/2015 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na zdravotnické
prostiedky, 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 (tj.
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. Zze zadavatel pozaduje,
aby mohl tyto ,moznosti“ vyuzivat bez dalSich finan¢nich investic do raznych rozs$ifeni, upgradu, apod.,
nejsou-li tyto vyslovné zminény).

Ultrasonograficky pfistroj

Ultrazvukovy pfistroj pro v8eobecnou radiologii, aplikaci v gastroenterologii, sonografii dutiny bFisSni
vCetné stfev, elastografii jater a sleziny a hodnoceni jaterni steatozy.

Technicka specifikace:

¢ plné digitalni ultrazvukovy diagnosticky systém nejvys$Si vykonnostni tfidy

e mobilni pFistroj s kolecky, z nichz minimalné dveé jsou opatfena brzdou

e vySkové a stranové stavitelny LCD monitor s uhlopfickou minimalné 23“, umistény na

pohyblivém rameni

velikost vlastni zobrazované diagnostické vysece minimalné 20 cm x 20 cm

vySkove i stranové stavitelny ovladaci panel s podsvicenim aktivnich klaves

konektory pro soucasné pfipojeni minimalné &tyf ultrazvukovych sond

drzaky hlavic sond po obou stranach pfistroje

pomocna barevna dotykova LCD obrazovka o velikosti minimalné 15, slouzici pro zjednoduseni

a urychleni ovladani, zobrazeni nabidky funkci a kalkulaci a s moznosti konfigurace dle

pozadavkUl uzivatele

e ovladani menu pomoci touchpadu standardnimi gesty ,chytrych zafizeni“ (pfetazeni, potvrzeni,
zvétSeni, zmenseni atd.)

o frekvencni rozsah pfistroje minimalné 1 az 18 MHz

e maximalni snimkovaci frekvence minimalné 2 000 Hz



dynamicky rozsah minimalné 250 dB
integrovana ochrana proti pfepéti a podpéti v elektrické siti

Softwarové vybaveni:

umoznuje méfeni v zivém i zmrazeném obraze

zvétSovani a zmenSovani zobrazovaciho pole v Zivém i zamrazeném reZimu s moZznosti
horizontalnich a vertikalnich posunt (HD ZOOM)

automaticka dynamicka optimalizace parametrd pro rlizné typy tkani ve 2D zobrazeni
automaticka optimalizace dopplerovskych parametrt

pameétova smycka pro zaznam a ulozeni snimkl a videosekvenci

moznost zpétného méfeni a vyhodnoceni zaznamu

nastaveni TGC (Time Gain Compensation) na ovladacim panelu s minimalné osmi Urovnémi a s
paméti pro vlastni nastaveni dle zvolené aplikace

komplexni programové vybaveni pro provedeni vSech typl méfeni a vypoctl pouzivanych
v obecné ultrazvukové diagnostice (délka, plocha, objem, Uhel, rychlost)

automatické méreni dopplerovskych kfivek v¢. automatického vyhodnoceni parametrt PI, RI, S,
D, S/D apod.

modul pro odruSeni ultrazvukovych spekli s moznosti nastaveni v nékolika urovnich

komplexni a pfehledny vySetfovaci protokol

moznost vytvofeni a uloZeni uzivatelského nastaveni pro jednotlivé UZV sondy (vySetfovaci
presety)

automatické zamrazeni sond pfi nec€innosti po uplynuti nastavené doby

moznost postprocessingu na ziskanych obrazovych datech

kvantifikace zanétu a steatézy jater (jaterni biomarkery) — hodnoceni Utlumu signalu v jaterni
tkani a sleziné v jednotkach dB/cm/MHz, rychlosti zvuku v jednotkach m/s, hodnoceni viskozity
tkané v jednotkach Pa-s

zobrazeni s kontrastni latkou (CEUS)

Zobrazovaci médy:

2D zobrazeni (B — méd) na zakladnich i harmonickych frekvencich na vSech sondach

2D zobrazeni na harmonickych frekvencich na v8ech sondach v&etné pulzni subtrakce a
diferencialniho harmonického zobrazeni

M — madd

PW — pulzni doppler s moznosti steeringu na linearnich sondach

PW — pulzni doppler s vysokou opakovaci frekvenci (HPRF)

automatické nastaveni nulové linie a rozsahu rychlosti u PW doppleru

trapezoidni zobrazeni na linearnich sondach

THI (Tissue harmonic imaging) — harmonické zobrazeni na v8ech sondach

PDI (Power Doppler Imaging) — barevné zobrazeni pomoci energetického dopplerovského
modu

CFM (Colour Flow Mapping) — barevné zobrazeni (kédovani) rychlosti toku krve s automatickym
nastavenim zasileni steerinu a korek&niho uhlu

DPD (Directional Power Doppler) — smérovy energeticky doppler

uhlové (compound) zobrazeni s moznosti nastaveni minimalné ve ¢tyfech drovnich v B — modu i
v B — modu s barevnym dopplerem

duplexni zobrazeni v realném Case

triplexni zobrazeni v realném ¢ase (u vSech sond)

simultanni dualni zobrazeni (twin view, color compare mode) s moznosti rozdéleni monitoru na
zobrazeni B — médu a B — médu s CFM) v realném Case

ShearWave Elastografie — zobrazeni a hodnoceni elasticity tkani metodou stfizné viny, pomoci
linearni i konvexni sondy (soucasti nabizené sestavy pfistroje), pro posuzovani fibrotickych



zmén jaterni tkané, v€etné schopnosti Ciselné kvantifikace — moznost definovani tvaru a
velikosti sledované oblasti v tkani, barevné mapovani elasticity ve sledované oblasti v aktivnim
rezimu snimani (real time elastografie), nastaveni barevné Skaly a kvantifikace elasticity v kPa i
cm/s, sledovani a kontrola kvality shearwave signalu ve vySetfované oblasti, nastaveni velikosti
vzorku pro kvantifikaci — kruh o prméru minimalné 1 - 20 mm

UZV sondy:

konvexni Sirokopasmova sonda vhodna pro abdominalni vySetieni s frekvenénim rozsahem
minimalné 1 — 6 MHz

linearni Sirokopasmova sonda s frekvenénim rozsahem minimalné 2 — 10 MHz

linearni angulovana sonda (tzv. hokejka) vhodna pro endokrinologicka vysSetfeni s frekvenénim
rozsahem minimalné 6 — 20 MHz

mikrokonvexni endokavitalni sonda vhodna pro transrektalni vySetfeni prostaty s frekven&nim
rozsahem minimalné 3 — 12 MHz

Zaloha a archivace dat:

HDD s kapacitou minimalné 500 GB pro archivaci statickych snimku a obrazovych sekvenci
archivace obrazovych dat vyluéné v digitalnim formatu hrubych dat (raw data)

interni databaze pacientskych a obrazovych dat umoZAiujici jejich spravu a vyhledavani
zaznamu

Obsluzny SW musi podporovat manualni editaci pac. zaznamu (Patient name, Patient ID,
Acessional Number, Study Description). Klavesnice musi umoznit vliozeni i specialnich znaku
z divodu dodrzeni formatu rodného disla.

Zadavatel pozaduje, aby vySe uvedena identifikace zaznamu vySetfeni nebyla soucasti snimku
(tato vlastnost pouze jako volitelné option, ukladani do zaznamu formou metadat).

moznost ukladani dat v klasickych pocitaCovych formatech (napf. JPEG, MPEG)

DICOM 3.0 — Modality worklist, Store, Query/Retrieve,

Pozadavek zadavatele na dratové pripojeni do datové sité FN Brno

Pfipojeni k siti typu Fast Ethernet nebo Gigabit Ethernet.

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

"Tento pozadavek je vyzadovan jen v pfipadég, Ze se jedna o doménové zafizeni pod spravou
Centra informatiky:

o Autentizace IEEE 802.1x (EAP-TLS a PEAPvVO0). Podporované certifikaty - podpora délky
klice 2048 a 4096 bitt, podpora hashovaci funkce SHA-256 a SHA-512. Generovani
klicd a vystavovani odpovidajicich certifikatd zajiStuje zadavatel (utvar Centra
informatiky). Zafizeni musi ovéfovat divéryhodnost certifikatu serveru."

Zarizeni nesmi byt provozovano v rezimu bridge.

Protokol - sitovy provoz vyhradné prostfednictvim [Pv4.

Podpora beztfidniho adresovani (dle RFC 4632).

Zafizeni musi odpovidat na pozadavek o odezvu ICMPV4 (ping) ze siti, které urCi zadavatel.

Povinné nastaveni sitové adresy na DHCP (adresa IP musi byt fixovana na adresu MAC
prostfedky zadavatele dle RFC 2131 a 2132, parametry a volby DHCP uréuje Zadavatel).
Uchaze¢ doda v ramci své nabidky blokové komunikacni schéma s uvedenim nutnych port a
navrhem IP adresace. Ze schématu musi byt zfejmé, ktera zafizeni spojeni zahajuji a na
kterych je komunikace ukonovana (pfiklad uveden v pfiloze €. 4 — komunikacni schéma)



Pozadavek zadavatele na pripojeni do WI-FI sité FN Brno

Podporovana frekvenéni pasma jsou 2,4 GHz (podpora evropského pasma - kanaly 1-13) a5
GHz.

Podporované pfenosové normy jsou 802.11 g/n (2,4 GHz) a 802.11 a/n/ac (5 GHz).
Podporované Sifrovani WPA2 (AES), podporovana délka PSK kli¢e je min. 16 tisknutelnych
ASCII znakau.

Autentizace IEEE 802.1x (EAP-TLS a PEAPV0). Podporované certifikaty - podpora délky kli¢e
2048 a 4096 bita, podpora hashovaci funkce SHA-256 a SHA-512. Generovani klicu a
vystavovani odpovidajicich certifikatll zajiStuje zadavatel (Utvar Centra informatiky). Pokud
nebude zafizeni pod spravou Centra informatiky, instalaci prvotniho i dalSich certifikat( zajistuje
uchazeg. Platnost certifikatu €ini max. 2 roky. Zafizeni musi ovéfovat duvéryhodnost certifikatu
serveru.

Wi-Fi zafizeni nesmi byt provozovano v rezimu bridge (zafizeni nesmi odesilat ramce, které pro
adresaci vyuzivaji vSechny ¢tyfi MAC adresy).

Wi-Fi zafizeni musi byt schopné provozu v prostfedi s automatickym pfeladovanim RF kanall a
optimalizaci vysilaciho vykonu.

Protokol - sitovy provoz vyhradné prostfednictvim [Pv4.

Podpora beztfidniho adresovani (dle RFC 4632).

Zarizeni musi odpovidat na pozadavek o odezvu ICMPV4 (ping) ze siti, které urli zadavatel.

Povinné nastaveni sitové adresy na DHCP (adresa IP musi byt fixovana na adresu MAC
prostfedky zadavatele dle RFC 2131 a 2132, parametry a volby DHCP urcuje zadavatel).
Uchaze¢ doda v ramci své nabidky blokové komunikacéni schéma s uvedenim nutnych portt a
navrhem IP adresace.

Uchaze€ zajistuje ochranu WPAZ2 kli¢e, privatniho kli¢e (certifikatu) a pfistupovych udaji pred
neautorizovanym pfistupem (napf. vyclenénim téchto funkcionalit do servisniho nastaveni
pFistroje, které je chranéno heslem).

V.
POZADAVKY VYPLYVAJICi Z PRAVNiI 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 udaji a o zruSeni smérnice
95/46/ES (dale jen ,GDPR) nasledujici pozadavky:

Zbozi musi zadavateli umoznovat:

dodrZovani zasad zpracovani osobnich udaju dle GDPR;
vykon prav subjektt osobnich udaju upravenych v GDPR;
provadét zabezpeceni osobnich udaja proti naruseni jejich divérnosti.

Zbozi musi:

zpracovavat osobni Udaje pouze v rozsahu nezbytném pro dosazeni u€elu tohoto zpracovani;
zajistovat zabezpeceni osobnich udajl proti naruseni jejich integrity a dostupnosti;
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 Udaji a o zruSeni smérnice
95/46/ES (dale jen ,GDPR*) nasledujici pozadavky:

Software musi zadavateli umozniovat:
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 ucelu 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.

VL.
OBCHODNI A PLATEBNi PODMINKY

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

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

¢ Vyrobce nesmi deklarovat zZivotnost pfistroje kratSi nez 10 let.

Soucasti nabidky musi byt v ceském 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 Ci 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,

o Cestné prohlaseni, ze pFistroj splfiuje veskeré technické pozadavky stanovené pro jeho uvedeni
na trh a do provozu dle pravnich pfedpist, 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,

Cestné prohlaseni dodavatele, ze servis pfistroje je v EU,

uzivatelsky navod k SW pokud je soucasti plnéni samostatny SW,

uzivatelsky manual,

kromé uzivatelského manualu v Ceském jazyce i uzivatelsky manual v anglickém jazyce, pokud

vyrobce pfistroje sidli mimo CR,

kompletni servisni manual v CJ nebo AJ,

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

¢ navrh kupni smlouvy v€etné 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 si vyhrazuje pravo:

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

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

e upravit pfedlozeny 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 u€astnika, jehoZz nabidka byla zadavateli
dorucena dfive.

VIIL.
POZADAVEK NA ZPUSOB STANOVENiI NAKLADU ZIVOTNIHO CYKLU

Naklady zivotniho cyklu tvofi nabidkova cena, tj. kupni cena pfistroje, 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 KE s DPH, bez DPH a
s vyCislenim sazby a vySe DPH zvlast’ a bude zahrnovat vSechny naklady souvisejici s dodavkou
zbozi, tj. zejména dopravu zbozi do mista dodani, obaly, nalozeni, sloZeni, pojisténi b&éhem dopravy,
pfipadné clo, instalaci, uvedeni do provozu, provedeni funkéni zkousky, validace, kalibrace nebo jinych
vstupnich mérfeni, zkousku dlouhodobé stability, nastaveni workflow, recykla¢ni poplatek (pouze u
zbozi, které tomuto poplatku podle zakona &. 185/2001 Sb., o odpadech, ve znéni pozdéjSich pfedpisu,
podléhd), preventivni bezpecnostné technické kontroly v pribé&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 poskytovani servisnich sluzeb budou zahrnovat:
o BTK/Preventivni prohlidky

e Specificky material, ktery se dle vyrobce musi vyménit v ramci BTK/PP
e Elektrické revize
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Naklady zivotniho cyklu jsou stanoveny jako soucet nabidkové ceny a ceny za poskytovani
servisnich sluzeb po dobu Zivotnosti pristroje, tji. 10 let, po odeéteni doby poskytované zaruky.

Ugastnik je pro ugely hodnoceni nabidek povinen vyplnit tabulku uvedenou v Piiloze &. 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 nejpozdeéji 5 pracovnich dnl pfed uplynutim Ihity pro
podani nabidek.

Pokud o vysvétleni zadavaci dokumentace pisemné pozada dodavatel, zadavatel vysvétleni uverejni,
odesle nebo pfeda véetné prfesného znéni zadosti bez identifikace tohoto dodavatele. Zadavatel neni
povinen vysvétleni poskytnout, pokud neni zadost o vysvétleni doruCena v€as, a to alespor 3 pracovni
dny pfed uplynutim Ihat podle prvniho odstavce, tj. celkem alespon 8 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 doruena vCas 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
uverejnéni, odeslani nebo pfedani vysvétleni 3 pracovni dny.

Kontaktni osobou zadavatele je Mgr. Katefina Lani¢kova, pravnik Oddéleni pravnich véci, Fakultni
nemocnice Brno, e-mail: lanickova.katerina@fnbrno.cz (viz. téz bod Xll. 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, prostfednictvim 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
doporucCuje 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 dokument,

o Kiryci list u€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 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 poskytovatel do 15.3. pfisluSného
roku zadavateli oznami zamér zvySit cenu za poskytovani servisnich sluzeb o inflaci, vyhrazuje
si zadavatel zménu zavazku ze smlouvy o poskytovani servisnich sluzeb spodivajici ve zvyseni
ceny za servisni sluzby o tuto priimérnou roéni miru inflace, nejvyse vSak o 5 %.

XIV.
PODMINKY PRO UZAVRENIi SMLOUVY

U vybraného dodavatele, je-li pravnickou osobou, zadavatel zjisti udaje o jeho skuteéném majiteli z
evidence udaju o skuteCnych maijitelich podle § 122 odst. 4 zakona. Nebude-li mozno zjistit udaje o
skuteCném majiteli z evidence Udaji o skute¢nych majitelich, zadavatel bude podle § 122 odst. 5
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zakona pozadovat predlozeni vypisu z evidence obdobné evidenci Udaju o skuteénych majitelich nebo
predlozeni

a) identifikacnich udaji vSech osob, které jsou jeho skuteCnym 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 dnd 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 10. 12. 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 10. 12. 2020 v 9.00 hod.
prostfednictvim elektronického nastroje E-ZAK.

V Brné dne 6. 11. 2020

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

Prilohy
Pfiloha ¢. 1 — Vzorova kupni smlouva
Priloha €. 2 — Vzorova servisni smlouva

Pfiloha ¢. 3 — Tabulka pro vypocet ceny
Pfiloha €. 4 — Pfiklad komunika¢niho schématu

v Digitalné podepsal

Pfiloha €. 5 — Importni tabulka Katerina Katefina Lanickova

Priloha &. 6 — Pfiloha servisni smlouv AN 4 Datum:2020.11.10
y Lanickova 12:59:20 +01'00'

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