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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: Prof. MUDr. Jaroslav Stérba, Ph.D.
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 rejsttiku, je zapsana do Zivnostenského
rejstfiku vedeného Zivnostenskym ufadem mésta Brna.

.
PREDMET
Pfedmétem pinéni vefejné zakazky je dodavka 1 ks laparoskopické véze s rozliSenim K pro

Gynekologicko — porodnickou kliniku, Pracovist¢ Nemocnice Bohunice a Porodnice, Fakultni
nemocnice Brno, Obilni trh 11, 602 00 Brno.

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

Klasifikace predmétu verejné zakazky:
33100000-1 Zdravotnické pfistroje

Varianty nabidky
Zadavatel nepfipousti pfedlozeni variant nabidky.

Rozdéleni verejné zakazky na ¢asti
Vefejna zakazka neni rozdélena na €asti.

1
KVALIFIKACE UCASTNIKA

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

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

Zadavatel si muze v prlbéhu zadavaciho Fizeni vyzadat predlozeni originalll nebo Ufedné ovéfenych
kopii dokladl 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 mésicli prede dnem zahajeni zadavaciho fizeni.



Zakladni zpusobilost dle § 74 zakona a zpusob jejiho prokazani

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

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

Podava-li nabidku ¢i zZadost pobocka zavodu zahraniCni pravnické osoby, musi vySe uvedené
podminky splfiovat tato pravnicka osoba a vedouci pobocky zavodu. Podava-li nabidku ¢i Zadost o
ucast pobocka zavodu Ceské pravnické osoby, musi vySe uvedené podminky splfiovat vedle vyse
uvedenych osob rovnéz vedouci pobocky.

Tento zakladni kvalifikacni predpoklad musi splnovat ucastnik zadavaciho fizeni v zemi
svého sidla.

Ugastnik zadavaciho Fizeni predloZi dle § 75 odst. 1 pism. b) potvrzeni pfislusného finanéniho
ufadu 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 u€astnika zadavaciho Fizeni
k prokazani spinéni podminek ve vztahu k § 74 odst. 1 pism. b) zakona, tj. k prokazani, ze u¢astnik
zadavaciho Fizeni nema v evidenci dani zachyceny splatné dariové nedoplatky, a to jak v Ceské
republice, tak v zemi svého sidla.

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

Ugastnik zadavaciho Fizeni predlozi dle § 75 odst. 1 pism. e) potvrzeni pfislusné okresni spravy
socialniho zabezpeceni k prokazani spinéni podminek ve vztahu k § 74 odst. 1 pism. d) zakona,
tj. ze nema splatny nedoplatek na pojistném nebo na penale na socialnim zabezpeceni a pfispévku
na statni politiku zaméstnanosti, a to jak v Ceské republice, tak v zemi 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 zdkona a zpusob jejiho prokazani

Ugastnik zadavaciho fizeni pfedloZi 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), k) zakona a zpusob jejiho prokazani

o Ugastnik zadavaciho fizeni predlozi dle § 79 odst. 2 pism. b) zdkona seznam min. 3 vyznamnych
dodavek! poskytnutych za posledni 3 roky pied zahajenim zadavaciho fizeni véetné uvedeni ceny
a doby jejich poskytnuti a identifikace objednatele. Minimalni finanéni 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 véech
vyrobku uréenych k dodani.

Tento kvalifikacni prfedpoklad ucastnik prokaze predlozenim listin (zejm. technickych listy,
produktovych listd, navodu k pouziti apod.) obsahujicich technickou specifikaci vyrobkl. Z
predlozenych listin musi vyplyvat, ze vyrobky splfuji veSkeré technické pozadavky stanovené v
zadavaci dokumentaci, tzn., Zze zadavatel musi byt z jednotlivych pfedlozenych dokumentd schopen
posoudit spInéni vSech svych technickych pozadavku.

Prokazovani kvalifikace v pfipadé spole¢né ucasti dodavatell

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

Prokazovani spinéni kvalifikace prostrednictvim jinych osob

Dodavatel muze prokazat spinéni urcité ¢asti technické kvalifikace nebo profesni zpusobilosti s vyjimkou
kritéria podle § 77 odst. 1 poZzadované zadavatelem prostfednictvim jinych osob. V takovém pfipadé je
povinen zadavateli pfedlozit:
a) doklady prokazujici spInéni profesni zpUsobilosti podle § 77 odst. 1 jinou osobou,
b) doklady prokazujici spinéni chybéjici asti kvalifikace prostfednictvim jiné osoby,
c) doklady o spInéni zakladni zpUsobilosti podle § 74 jinou osobou a
d) pisemny zavazek jiné osoby k poskytnuti plnéni uréeného k plnéni vefejné zakazky nebo
k poskytnuti véci nebo prav, s nimiz bude dodavatel opravnén disponovat v ramci plnéni vefejné
zakazky, a to alespon v rozsahu, v jakém jina 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 dokladd k prokazani zakladni zpusobilosti podle § 74 zaékona a profesni
zpusobilosti podle § 77 zékona, v tom rozsahu, v jakém udaje ve vypisu ze seznamu kvalifikovanych
dodavatelt prokazuji splnéni kritérii profesni zplsobilosti v souladu s § 226 a nasl. zakona, pFedlozit
vypis ze seznamu kvalifikovanych dodavatelu.

Vypis ze seznamu kvalifikovanych dodavatelt nesmi byt k poslednimu dni, ke kterému ma byt prokézano
splnéni kvalifikace), star8i nez 3 mésice.

Zmeény kvalifikace uc¢astnika zadavaciho rizeni

Pokud po predlozeni dokladl nebo prohlaseni o kvalifikaci dojde v pribéhu zadavaciho fizeni ke zméné

kvalifikace uc€astnika zadavaciho Fizeni, je u€astnik zadavaciho fizeni povinen tuto zménu oznamit
zadavateli do 5 pracovnich dnli oznamit a do 10 pracovnich dnt od oznameni této zmény predlozit nové

1za vyznamnou dodavku se pro Ucely této vefejné zakazky povazuje jednorazova dodavka laparoskopické véze.



doklady nebo prohlaseni ke kvalifikaci; zadavatel muze tyto Ihaty prodlouzit nebo prominout jejich
zmeskani. Povinnost podle véty prvni uc¢astnikim zadavaciho Fizeni nevznika, pokud je kvalifikace
zménéna takovym zpUsobem, Ze

a) podminky kvalifikace jsou nadale spinény,

b) nedoslo k ovlivnéni kritérii pro snizeni poc¢tu Ucastnik(l zadavaciho Fizeni nebo nabidek a

c) nedoslo k ovlivnéni kritérii hodnoceni nabidek.

Dulsledek nesplnéni kvalifikacnich kritérii

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

IV,
TECHNICKE PODMINKY

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

Zbozi musi splnovat veskeré technické pozadavky stanovené pro jeho uvedeni na trh a do
provozu dle pravnich predpisti, 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 parametra je mozné se odchylit o +/- 10%, pokud to povaha véci umoziuje. 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 &i schopnost
zbozi, nikoliv pouze jeho pfipravenost k vyuziti této moznosti (tzn., Ze zadavatel poZaduje, aby mohl tyto
»,moznosti“ vyuzivat bez dalSich finan&nich investic do riznych rozsifeni, upgradu, apod., nejsou-li tyto
vyslovné zminény).

Pozadované zbozi musi splfiovat pozadavky zadavatele na pouziti v informaéni a komunikaéni
infrastruktuie zadavatele, které jsou prilohou é. 5 této zadavaci dokumentace. Uéastnik
zadavaciho fizeni jako soucast své nabidky zpracuje blokové komunikaéni schéma dle prilohy ¢.
5a této zadavaci dokumentace.

Technicka specifikace

Hlavni monitor, 1 ks
e LCD technologie
medicinsky atest
uhlopfi¢ka min. 31"
rozliseni obrazu 3840 x 2160 px
pomér stran 16:9
zobrazovaci uhel 178° vSemi sméry
svitivost min. 350 cd/m?
kontrast min. 1000:1



video vstupy plné kompatibilni s dodavanou kamerovou jednotkou dle technologie vyrobce
funkce monitoru umoznuje prepocet vstupniho datového signalu o rozliSeni 1920 x 1080 px na
vystupni zobrazeni obrazu v rozliseni 3840 x 2160 px

Asistencni monitor, 1 ks

LCD technologie

medicinsky atest

uhlopfi¢ka min. 31"

rozliSeni obrazu 3840 x 2160 px

pomér stran 16:9

zobrazovaci uhel 178° vSemi sméry

svitivost min. 350 cd/m?

kontrast min. 1000:1

umisténi monitoru na samostatném stabilnim stojanu s min. 4 kole¢ky, z nichZ min. 2 kolecka s
brzdou

soucasti obrazovy kabel s min. délkou 10 m

soucasti dodavky bude i napajeci kabel a kabel pro ochranné pospojovani k monitoru a
soucasné i k pojizdnému stativu

video vstupy pIné kompatibilni s dodavanou kamerovou jednotkou dle technologie vyrobce
funkce monitoru umoznuje prepocet vstupniho datového signalu o rozliseni 1920 x 1080 px na
vystupni zobrazeni obrazu v rozliSeni 3840 x 2160 px

Kamerova jednotka, 1 ks

medicinsky atest

rozliseni min. 1920 x 1080 px

podpora CCD nebo CMOS kamerové hlavy bez nutnosti dalSi investice (modul, software), pouze
pFipojeni periferie

moznost ovladani nastaveni ve sterilnim prostifedi pomoci tlaitek na kamerové hlavé i v
nesterilnim prostfedi z kamerové jednotky

video vystupy kompatibilni s video vstupy dodavanych monitort dle technologie vyrobce

video vystupy min. 1x HD-SDI (pro videomanagement) a 2x pro dodavané monitory dle
technologie vyrobce

provadéni white balance budto z kamerové jednotky nebo i z kamerove hlavy

Kamerova hlava, 1 ks

medicinsky atest

rozliSeni min. 1920 x 1080 px, kompatibilni s dodavanou kamerovou jednotkou
CCD nebo CMOS technologie kamerové hlavy

hmotnost max. 350 g

integrovany upinaci mechanismus kompatibilni s rigidnimi optikami v8ech vyrobcu
moznost ostfeni a zoomu pfimo z kamerové hlavy

min. 2 programovatelné tlaCitka

Zdroj svétla, 1 ks

medicinsky atest

integrovany LED zdroj studeného svétla

LED lampa s Zivotnosti min. 10.000 hodin

vykon LED svételného zdroje odpovidajici vykonu 300 W xenonu

plynula regulace intenzity svétla dle svételnych podminek operacniho pole

intenzita svétla fizena pfimo kamerovou jednotkou pfi standardnim

zadavatel bude akceptovat feSeni samostatného svételného zdroje i zdroje svétla sdruzeného
nebo integrovaného s kamerovou jednotkou



Videolaparoskop, 1 ks

medicinsky atest

rozliSeni min. Full HD (1920 x 1080 px)

zadavatel bude akceptovat videolaparoskopy kompatibilni se 4K kamerovou jednotkou
(videoprocesorem) s pfenosem obrazu na 4K monitory nebo videolaparoskopy kompatibilni s Full
HD kamerovou jednotkou s pfenosem na 4K monitory s moznosti pfepocCtu signalu na 4K
(3840 x 2160 px). Bude pozZzadovana kompatibilita s videoprocesorem (kamerovou jednotkou),
ktera bude soucasti nabidky

pIné kompatibilni s dodavanou kamerovou jednotkou

rezim plné HDTV, 16:9

podpora rezimu frekvenéné selektivniho barevného zobrazeni (zvyraznéna struktura
superficialnich venodznich struktur bez nutnosti pouziti kontrastni €i jiné latky (kyseliny) v téle
pacienta

integrovany systém: opticky kanal, svétlovodny kanal a kamerova hlava s 3 programovatelnymi
tlaCitky pro ovladani kamerové jednotky

uhel pohledu 0°

hloubka ostrosti v intervalu min. 25 mm — 180 mm

zorné pole 90°

automatické zaostfovani obrazu

eliminace zamlzovani distalniho konce endoskopu

vnéjSi primér videolaparoskopu 10 mm

pracovni délka 325 mm

autoklavovatelny systém dle Vyhlasky 306 / 2012 Sb. (134 °C, 7 min)

sterilizaéni kontejner: 1 ks

Insuflacéni jednotka, 1 ks

medicinsky atest

volitelna rychlost pratoku s udajem o spotifebé plynu

intuitivni a jednoduché ovladani

automatické odpousténi plynu pfi pretlaku

moznost pfipojeni k tlakové lahvi i k centralnimu rozvodu CO;

pfedvolba tlaku v mmHg

tlak nastavitelny v rozsahu 3 — 25 mmHg

maximalni pratok min. 40 | / min

volitelné nastaveni tlaku v insuflované dutiné

opticky a akusticky alarm, napf. pfi neprlichodnosti insuflaéni hadice CO,, nedostatecny pfivod
insuflacniho média, ...

soucasti dodavky bude: min. 2 ks resterilizovatelnych (ve 134 °C, min. 7 min, dle Vyhlasky
306 / 2012 Sbh.) insuflanich hadic, 1 ks hadice pro pfipojeni insuflatoru k tlakové lahvi CO,,
stranovy kli¢ pro vyménu tlakovych lahvi, 1 ks hadice pro pfipojeni insuflatoru k centralnimu
rozvodu CO; o délce min. 5 m s koncovkou Drager, min. 10 ks filtr

soucasti dodavky je samostatna ohfivaci jednotka plynu pro ohfev CO,. Zadavatel bude
akceptovat i variantu, kdy ohfev plynu bude sdruzeny nebo integrovany s insuflacni jednotkou

Elektrochirurgicky vysokofrekvenéni generator, 1 ks

medicinsky atest

multioborovy generator nové generace pro otevienou, laparoskopickou a endoskopickou
operativu

zafizeni musi byt kompatibilni s dfive pofizenymi resektoskopy OES Pro Olympus

kompletni fada monopolarnich a bipolarnich rezima, médy pro fez a koagulaci (min. mody: Cisty
fez, smiSeny fez, sprejova koagulace, gynekologicka i urologicka endoresekce ve fyziologickém
roztoku)

vykonovy rozsah — min. monopolar 0-250 W, bipolar 0-200 W



automatické pfizplsobeni vystupniho vykonu dle charakteru tkané pro aplikaci optimalniho
mnozstvi energie

podpora okamzitého startu fezu bez nezadouciho termalniho Sifeni

min. 2 bipolarni a min. 2 monopolarni vystupy

automatické rozpoznani pfipojeného nastroje a nastaveni doporu¢enych parametru
moznost ulozeni min. 10-ti uzivatelskych nastaveni

ruéni a nozni ovladani (s moznosti pfipojeni 2 pedall s programovatelnym pfifazenim)
moznost pfipojeni bezdratového i dratového ovladaciho pedalu

moznost pfepinani reziml/nastroja ze sterilniho operaéniho pole operatérem, bez nutnosti
dotyku s displejem

volitelné rezimy autostop, autostart s prodlevou u bipolarni koagulace

nastaveni a ovladani generatoru pomoci dotykového displeje nebo tlacitek na ¢elnim panelu
propojeni s insuflaéni jednotkou, kdy se pfi aktivaci generatoru pfi LSK vykonu aktivuje

v insuflacni jednotce odsavani chirurgického koure

soucasti dodavky bude i propojovaci kabel k funkénimu spojeni insuflacni jednotky a
elektrochirurgického vysokofrekvenéniho generatoru

kompatibilni jednotka s nastroji Thunderbeat a Sonicbeat (Olympus) — vysoutézené nastroje a
nastroje v konsigna¢nim skladu

moznost nastaveni hlasitosti vystraznych tén(

akusticka i opticka signalizace chybovych hlaseni

viceurovnovy monitor kvality kontaktu neutralni elektrody s tkani pacienta

moznost koagulace vétSich cév az do priméru 7 mm

PrisluSenstvi:

monopolarni nozni spina¢ min. 1 ks

bipolarni nozni spina¢ min. 1 ks

kabel pro pfipojeni neutralni elektrody min. 1 ks

min. 50 ks délenych neutralnich elektrod doporuéenych vyrobcem generatoru

bipolarni kabel k propojeni bipolarni pinzety s generatorem - min. 2 ks, autoklavovatelny ve 134
°C, min. 7 min, dle Vyhlasky 306 / 2012 Sb.

bipolarni pinzeta nepfilnava - min. 2 ks, autoklavovatelna ve 134 °C, min. 7 min, dle Vyhlasky 306
/ 2012 Sb.

samostatny vozik soucasti dodavky - 1 ks

Laparoskopicka oplachova pumpa, 1 ks

medicinsky atest

oplachova peristalticka pumpa

ochrana proti pretlakovani

ovladani a sani je realizovano pomoci tlacCitek na nastroji a také na pfistroji nebo dotykovém
displeji jednotky

jednoduché a intuitivni ovladani

maximalni prdtok min. 1,8 I/ min

maximalni tlak min. 150 mmHg

soucasti dodavky bude min. 5 ks autoklavovatelnych (ve 134 °C, min. 7 min, dle Vyhlasky
306 / 2012 Sb.) hadic plné kompatibilnich s nabizenou laparoskopickou oplachovou pumpou a
veskery jednorazovy spotfebni material pro min. 10 vykonu

Odsavaci pumpa, 1 ks

medicinsky atest

ovladani a sani je realizovano pomoci tlaCitek na nastroji a také na pfistroji nebo dotykového
displeje jednotky

jednoduché a intuitivni ovladani

maximalni podtlak min. 60 kPa

zadavatel bude akceptovat i realizaci sdruzené nebo integrované oplachové a odsavaci pumpy



e soucasti dodavky bude min. 5 ks autoklavovatelnych (ve 134 °C, min. 7 min, dle Vyhlasky
306 / 2012 Sb.) hadic pIné kompatibilnich s nabizenou odsavaci pumpou a veskery jednorazovy
spotfebni material pro min. 10 vykonu

Pristrojovy vozik, 1 ks

medicinsky atest

izola¢ni transformator

nastavitelna ramena pro LCD monitor

4 pojizdna kole¢ka, min. 2 z nich brzdéna

drzak infuznich vaku

drzak pro kamerovou hlavu

drzak CO. lahve

drzak nozniho pedalu/noznich pedall

manipulaéni madla

antistaticka povrchova uprava

centralni zapinani/vypinani vSech nainstalovanych zafizeni
zadni pFistrojovy kryt voziku

kabely napajeci a na ochranné pospojovani ke vS§em dodanym pfistrojum

V.
POZADAVKY VYPLYVAJICIi Z PRAVNI UPRAVY
OCHRANY OSOBNICH UDAJU

Zdravotnicky pristroj

Pokud bude prostfednictvim Zbozi dochazet ke zpracovani osobnich udaju, stanovuje zadavatel za
ucelem souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 o ochrané fyzickych osob
v souvislosti se zpracovanim osobnich udaji a o volném pohybu téchto udaji 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 subjektt osobnich udaju upravenych v GDPR;
e provadét zabezpeceni osobnich udajl proti naruseni jejich davérnosti.

Zbozi musi:
e zpracovavat osobni udaje pouze v rozsahu nezbytném pro dosazeni ucelu tohoto zpracovani;
e zajiStovat zabezpeceni osobnich Udajl proti naruseni jejich integrity a dostupnosti;
e podporovat pseudonymizaci osobnich udaja

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

Software:

Pokud bude prostfednictvim Software dochazet ke zpracovani osobnich udaju, stanovuje zadavatel za
ucelem souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 o ochrané fyzickych osob
v souvislosti se zpracovanim osobnich 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 subjektt osobnich udaju upravenych v GDPR;
e provadét zabezpeceni osobnich Udajl proti naruseni jejich davérnosti, 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.

VI,
OBCHODNIi PODMINKY

Obchodni podminky jsou obsazeny v zavazném navrhu kupni smlouvy, ktery je pfilohou &. 1 této
Zadavaci dokumentace. Obchodni podminky jsou dale upraveny v zavazném navrhu smlouvy o
pozaru¢nim servisu (dale téZz pouze ,servisni smlouva®“), ktery je pfilohou €. 2 této Zadavaci
dokumentace. K servisni smlouvé Ucastnik zadavaciho fizeni pfipoji pfilohu €. 1 Servisni smlouvy. Pro
vyplnéni obou smluv plati nasledujici pozadavky zadavatele:

Kupni smlouva

Ugastnik zadavaciho fizeni predlozi kupni smlouvu podle vzoru uvedeného v pfiloze &. 1 této Zadavaci
dokumentace, pfi¢emz plati nasledujici pozadavky zadavatele:

e kupni smlouva musi byt pfedlozena ve znéni uvedeném v pfislusné pfiloze této zadavaci
dokumentace, a to bez jakychkoli zmén a ve formatu DOC nebo DOCX;

¢ do této smlouvy vSak uc€astnik zadavaciho fizeni doplni zadavatelem vyznalené udaje;

e do prilohy €. 1 kupni smlouvy uc€astnik zadavaciho fizeni prehledné doplini detailni specifikaci
jednotlivych polozek predmétu koupé véetné jednotkovych cen, pripadné véetné detailni
specifikace software, tak, aby bylo zfejmé splnéni vSech pozadavkl uvedenych v této zadavaci
dokumentaci;

e do pfilohy €. 2 kupni smlouvy ucastnik zadavaciho fizeni dopini blokové komunikaéni schéma
zpracované dle pfilohy €. 5 této zadavaci dokumentace — list VZOR Komunikacni schéma.

Servisni smlouva

Ugastnik zadavaciho Fizeni predloZi servisni smlouvu podle vzoru uvedeného v pfiloze &. 2 této
Zadavaci dokumentace, pfiCemz plati nasledujici pozadavky zadavatele:
e musi byt pfedloZzena ve znéni uvedeném v pfislusné pfiloze této zadavaci dokumentace, a to bez
jakychkoli zmén ve formatu DOC nebo DOCX;
o do této smlouvy vSak uc€astnik zadavaciho fizeni doplni zadavatelem vyznacené udaje;
e do listu ,Seznam pfristroji“ pfilohy €. 1 servisni smlouvy U¢astnik zadavaciho fizeni doplni:
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o o do sloupcu B a C specifikaci zafizeni, pro ktera ma byt dle této zadavaci dokumentace
poskytovan pozaruéni servis, resp. uzaviena servisni smlouva;

o do sloupce H (vzdy, tj. bez ohledu na obsah sloupce |) jednotkové ceny v€etné DPH za
provedeni servisnich ukonl uvedenych ve sloupci J, které musi byt pro dany pfistroj dle
pokynl jeho vyrobce, navodu nebo dle pravnich pfedpist provadény, tj. které jsou pro
dané zafizeni relevantni; pokud vSak z pokynu vyrobce pfistroje, z navodu k pfistroji ani
z pravnich pfedpist nevyplyva nutnost provadéni daného servisniho ukonu, ponecha
ucastnik zadavaciho fizeni sloupec H v daném fadku nevyplnény nebo uvede ¢astku 0,-
Ké

o do sloupce K (vzdy, tj. bez ohledu na obsah sloupce I) Ihaty v mésicich, ve kterych maji
byt servisni ukony uvedené ve sloupci J provadény, a to tak, aby byly a mohly byt plnény
podminky uvedené v této servisni smlouveé (pfiklad vyplnéni sloupce K: ,12 mésicu®, tj.
nikoli ,1 x za 12 mésicu“ apod.);

e do listu ,Cestovné a sazba za servis® pfilohy €. 1 servisni smlouvy uc€astnik zadavaciho fizeni
doplni (vzdy, tj. bez ohledu na obsah sloupce | v listu ,Seznam pfistroju*):

o do fadku ,Cena za 1 hodinu provadéni oprav“ cenu za jednu hodinu provadéni oprav a
pfislusnou sazbu DPH;

o do fadku ,Sazba cestovnich nakladi za 1 km“ sazbu za 1 km cesty na pracovisté
Objednatele (jednim smérem) a prisluSnou sazbu DPH,;

o do fadku ,Maximalni cestovni naklady® pfisluSnou sazbu DPH (vySe maximalnich
cestovnich nakladu se uri pomoci vzorce zadaného v této tabulce jako sou€in
dvojnasobku vzdalenosti nejbliz§iho servisniho stfediska od sidla zadavatele a sazby
cestovnich nakladd za 1 km);

o do pole oznaceného ,Vzdalenost nejblizSiho servisniho stfediska Poskytovatele od sidla
Objednatele [km]“ vzdalenost nejblizSiho servisniho stfediska od sidla zadavatele v km.

o do listu ,Kontaktni udaje“ pfilohy &. 1 servisni smlouvy u€astnik zadavaciho Fizeni pfehledné
doplni tam uvedené kontaktni udaje na své servisni stfedisko, které je nejbliZSi k sidlu zadavatele,
jakoz i dali tam uvedené udaje.

VII.

JINE PODMINKY A POZADAVKY ZADAVATELE

e Vyrobce nesmi deklarovat Zivotnost pfistroje kratsi nez 10 let.
Soucasti nabidky musi byt, v éeském jazyce (pokud neni dale stanoveno jinak):

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

e Cestné prohlaseni Ci jiny doklad o splnéni ohlasovaci povinnosti UCastnika zadavaciho Fizeni
dle § 26 a 28 zakona ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné z&kona ¢.
634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, v platném znéni (dale jen ,ZoZP*),

o Cestné prohlaseni, ze zbozi 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 predpist, a pokud se jedna o zdravotnicky
prostfedek, pak rovnéz dle ZoZP v&etné uvedeni klasifikacni tfidy, a to v ¢eském jazyce,

o Cestné prohlaseni dodavatele, Ze zabezpedi servisni podporu vyrobku na minimalné 10 let od
dodani vyrobku/ukonéeni vyroby,
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uzivatelsky navod k SW pokud je soucasti plnéni samostatny SW,

uzivatelsky manual,

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

navrh kupni smlouvy v€etné pfilohy zpracovany dle vzoru smlouvy (Pfiloha €. 1), jez je souc€asti
této zadavaci dokumentace, doplnény ucastnikem na mistech k tomu uréenych, v&etné pfilohy
ve formatu *.doc, *.docx

navrh servisni smlouvy véetné pfilohy zpracovany dle vzoru smlouvy (Pfiloha €. 2), jez je soucasti
této zadavaci dokumentace, dopInény ucastnikem na mistech k tomu ur€enych, v€etné pfilohy
ve formatu *.doc, *.docx, pfilohu &. 1 ve formatu *.xls, *.xlsx

vyplnénou pfilohu &. 5 — Technickou specifikaci Centra informatiky. U&astnik je povinen vyplnit
list Specifikace CI, Integrace + PACS, ZoKB a GDPR.

blokové komunikaéni schéma zpracované dle pfilohy €. 5 této zadavaci dokumentace dle listu
VZOR Komunikaéni schéma

Zadavatel si vyhrazuje pravo:

upravit, doplnit nebo zménit podminky vefejné zakazky, a to vSem ucastnikiim shodné a stejnym
zplsobem,

neakceptovat, nepfistoupit na podminky uchazeCe v otdzkach, na néz zadavaci podminky
nedopadaiji, které nejsou zadavatelem v zadavacich podminkach vyslovné upraveny ¢&i jdou nad
ramec pozadavkl zadavatele,

upravit pfedlozeny navrh smlouvy, tzn. provést Upravy po formalné pravni strance, které nenarusi
podstatné nalezZitosti smlouvy, a to pfi zachovani souladu koneé&ného znéni smlouvy se
zadavacimi podminkami této vefejné zakazky,

v pfipadé shodnych nabidkovych cen urdit vitéze losem.

VIII.
POZADAVEK NA ZPUSOB STANOVENI NABIDKOVE CENY

Nabidkova cena bude zpracovana jako nabidkova cena v K& bez dané z pfidané hodnoty (dale jen
,DPH").

Uéastnik zadavaciho fizeni zpracuje nabidkovou cenu do tabulky uvedené v priloze &. 3 této
zadavaci dokumentace dle tam uvedenych pokynu:

do listu ,,Pozarucni servis“ vyplni Gidaje pro uréeni celkovych nakladi na 8 let pozaruéniho
servisu (pro zafizeni téhoz typu, pro ktera budou mit sloupce B, D, F a J shodny obsah, postaci
vyplnit pouze jeden fadek tabulky dle €islovani ve sloupci A s tim, Ze do sloupce C se uvede
pocet takovych zafizeni):

o do sloupce B — specifikaci zafizeni, pro ktera ma byt dle této zadavaci dokumentace
poskytovan pozaruéni servis;

o do sloupce C — pocet kusl zafizeni uvedenych ve sloupci B;

o do sloupce D — jednotkové ceny bez DPH za provedeni servisnich ukonl uvedenych ve
sloupci E, které musi byt pro dany pfistroj dle pokynl jeho vyrobce, navodu nebo dle
pravnich predpisu provadény tj. které jsou pro dané zafizeni relevantni; pokud vsak
z pokynu vyrobce pfistroje, z navodu k pfistroji ani z pravnich pfedpist nevyplyva nutnost
provadéni daného servisniho ukonu, ponecha uc€astnik zadavaciho fizeni sloupec
D v daném Fadku nevyplnény nebo uvede ¢astku 0,- K¢;

12



o do sloupce F — pocet servisnich ukonl pfedepsanych pro 8 let pozaruéniho servisu (tj.
ucastnik zadavaciho fizeni vezme v uvahu, kdy naposledy bude nezbytné provést dany
servisni ukon béhem zarucni doby, jak bude sjednana v pfisludné kupni smlouvé, a
stanovi pocet téchto servisnich Ukonu, které bude nezbytné provést v 8 letech
bezprostfedné nasledujicich po skonéeni této zaruéni doby);

o do sloupce H — maximalni cestovni naklady bez DPH uréené pomoci pfilohy €. 1 servisni
smlouvy;

o do sloupce J — cenu za jednu hodinu provadéni oprav bez DPH;

o list,,Spotrebni material“ uc¢astnik ponecha prazdny;

o do listu ,,Nabidkova cena“ vyplni idaje o kupni cené zbozi v¢. prislusenstvi a doplni dalSi
tam uvedené udaje;

Nabidkova cena se spoc¢te pomoci vzorcll viozenych do tabulek uvedenych v priloze €. 3 této
zadavaci dokumentace a bude uvedena v poli oznaéeném ,,Nabidkova cena“:

e naklady na pozarucni servis bez DPH se pomoci téchto vzorcl spoctou jako soucet celkové ceny
bez DPH za pfedepsané servisni ukony za dobu 8 let pozaru€niho servisu pro vSechna zafizeni,
Sestnactinasobku (tj. zadavatel pro Ucely hodnoceni nabidek predpoklada celkem 16 cest)
maximalnich cestovnich nakladi bez DPH uréenych dle pfilohy €. 1 servisni smlouvy a ceny za
80 hodin (tj. zadavatel pro ucely hodnoceni nabidek pfedpoklada celkem 80 hodin) provadéni
oprav bez DPH,;

¢ nabidkova cena bez DPH se pomoci téchto vzorcl urci jako soucet kupni ceny Zbozi bez DPH a
nakladd na pozaruéni servis bez DPH.

Ugastnik souéasné do nabidky (mimo tabulky) uvede cenu v K& s DPH, bez DPH a s vyéislenim
sazby a vySe DPH zvlast’ pro 1 ks jednotlivych dil€ich polozek — komponent, ze kterych se
nabizené zbozi sklada (polozkova cena).

IX,
VYSVETLENI ZADAVACI DOKUMENTACE

Zadavatel mize zadavaci dokumentaci vysvétlit, pokud takové vysvétleni, pfipadné souvisejici
dokumenty, uvefejni na profilu zadavatele, a to nejméné 5 pracovnich dna pfed skon€enim |haty pro
podani nabidek.

Pokud o vysvétleni zadavaci dokumentace pisemné pozada dodavatel, zadavatel vysvétleni uvefejni,
odesle nebo prfeda vcetné presného znéni zadosti bez identifikace tohoto dodavatele. Zadavatel neni
povinen vysvétleni poskytnout, pokud neni zadost o vysvétleni doru€ena v€as, a to alespon 3 pracovni
dny pfed uplynutim Ihdt podle prvniho odstavce, tj. celkem alespor 8 pracovnich dnl pfed uplynutim
Ihaty pro podani nabidek. Pokud zadavatel na Zadost o vysvétleni, ktera neni doru€ena v€as, vysvétleni
poskytne, nemusi dodrzet Ih(tu podle prvniho odstavce.

Pokud je zadost o vysvétleni zadavaci dokumentace doruCena v€as a zadavatel neuverejni, neodesle
nebo nepfeda vysvétleni do 3 pracovnich dnu, prodlouzi lhGtu pro podani nabidek nejméné o tolik
pracovnich dn(, o kolik pfesahla doba od doruceni zadosti o vysvétleni zadavaci dokumentace do
uvefejnéni, odeslani nebo pfedani vysvétleni 3 pracovni dny.
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Kontaktni osobou zadavatele je Ing. Lucie Mic¢ankova, referent Oddéleni pravnich véci, Fakultni
nemocnice Brno, e-mail: micankova.lucie@fnbrno.cz (viz. téz bod XIl. Komunikace mezi zadavatelem a
ucastniky).

X.
PODMINKY A POZADAVKY NA ZPRACOVANI NABIDKY

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

Zadavatel upozorfiuje, Zze nabidky podané jinym zpusobem 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 problém0 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 dokumentd,

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 prfedpokladu dle &l. 11l této dokumentace,

e 1x navrhy smiuv dle bodu VI. této dokumentace vetné priloh (pIné vychazejici z pfislusnych
vzorovych smluv se zapracovanymi udaji dle pozadavkl zadavatele) podepsané osobou
opravnénou jednat jménem uc€astnika nebo za ucastnika ve formatu *.pdf,

o Doklady dle bodu VII. této dokumentace v€etné navrhd smluv s pfilohami ve formatu *.doc (pro
ucely zvefejnéni v registru smluv)

¢ Nabidkova cena dle bodu VIII. této dokumentace

e Polozkova cena dle bodu VIII. této dokumentace

o Blokové komunikaéni schéma zpracované dle pfilohy €. 5 této zadavaci dokumentace

Xl.
PRAVIDLA PRO HODNOCENI NABIDEK

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

v v,
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XII.
KOMUNIKACE MEZI ZADAVATELEM A UCASTNIKY

Pisemna komunikace mezi zadavatelem a ucastniky probiha pouze elektronicky, a to za vyuziti:

- elektronického nastroje E-ZAK na adrese https://ezak.fnbrno.cz,
- datoveé schranky zadavatele: 4twn9vt,
- e-mailem na adresu kontaktni osoby pro toto zadavaci fizeni.

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

XIII.
VYHRAZENE ZMENY ZAVAZKU

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

e v pfipadé, Ze pramérna roéni mira inflace za predchozi kalendaini rok zvefejnéna Ceskym
statistickym ufadem bude vyssi nebo rovna 2 % a soucasné 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 ro¢ni miru inflace, nejvyse vsak o 5 %.

XIV.
PODMINKY PRO UZAVRENI SMLOUVY

Zadavatel odeSle vybranému dodavateli vyzvu k pfedlozeni originall nebo ovérenych kopii dokladll o
jeho kvalifikaci, pokud je jiz nema k dispozici.

Je-li vybrany dodavatel ¢eskou pravnickou osobou, zjisti zadavatel udaje o jeho skuteéném majiteli z
evidence udaju o skute¢nych majitelich podle § 122 odst. 4 zakona.

Je-li vybrany dodavatel zahrani¢ni pravnickou osobou, zadavatel podle § 122 odst. 5 zakona vybraného
dodavatele vyzve k predlozeni vypisu ze zahrani¢ni evidence obdobné evidenci skuteénych majitell
nebo, neni-li takové evidence,

a) ke sdéleni identifikaCnich udaju vSech osob, které jsou jeho skute€nym maijitelem, a
b) k pfedlozeni dokladu, z nichz vyplyva vztah vSech osob podle pismene a) k dodavateli; témito
doklady jsou zejména
1. vypis ze zahrani¢ni evidence obdobné vefejnému rejstfiku,
2. seznam akcionard,
3. rozhodnuti statutarniho organu o vyplaceni podilu na zisku,
4. spoleCenska smlouva, zakladatelska listina nebo stanovy.

Zadavatel vyloucéi vybraného dodavatele,

- |e-li éeskou pravnickou osobou, ktera ma skutecného majitele, pokud nebylo mozné zjistit
udaje o jeho skuteéném majiteli z evidence skuteénych maijiteltl; k zapisu zpristupnénému
v evidenci skuteénych majitelti po odeslani oznameni o vylouéeni dodavatele se nepfihlizi,
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- ktery nepredlozil pozadované udaje nebo doklady.

Vybrany dodavatel je po uzavieni smlouvy povinen zaslat zadavateli 5 pracovnich dnl pfed
planovanym dodanim zboZi vyplnénou Importni tabulku, kterd je pfilohou & 4 této zadavaci
dokumentace, a to v elektronické podobé.

XV.
LHUTA A MiSTO PRO PODANI NABIDEK

Lhdta:
= |hdta pro podani nabidek se stanovuje do 3-9-2021 14. 9. 2021 do 9.00 hodin

Misto:

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

Otevirani nabidek:

= Otevirani nabidek v elektronické podobé probéhne dne 3—9-2021 14. 9. 2021 v 9.00 hod.
prostfednictvim elektronického nastroje E-ZAK.

V Brné dne 12. 8. 2021

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

PFilohy

Pfiloha €. 1 — Kupni smlouva
Pfiloha €. 2 — Servisni smlouva

Pfiloha €. 2a — Pfiloha €. 1 servisni smlouvy
Pfiloha €. 3 — Tabulky pro zpracovani nabidkové ceny
Pfiloha €. 4 — Importni tabulka
PFiloha €. 5 - Technicka specifikace Centra informatiky

Digitélné podepsal Veronika Havelkova

Vyfizuje: Ing. Lucie Midankova, tel: 532 23 1014, e-mail: micankova lucie@fnbro.cz " &TOMIKa HaVelKOVA oiunaiielhoeison o
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