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FAKU LTNi . EQE:JTLETLrgTr\J/liEMOCMCE BRNO MUDTr. IVO ROVNY, MBA
BEEgOCNICE Jihlavské 20, 625 00 Brno Sekretariat:

Zadavaci dokumentace

k nadlimitni verejné zakazce na dodavky

zadavané v otevieném fizeni dle § 56 zakona ¢. 134/2016 Sb., o zadavani vefejnych zakazek, ve znéni
pozdéjsich predpisq, (dale jen ,zakon®)

Monitorovaci systém Il

Zakazka je financovana Evropskou unii z Evropského fondu pro regionalni rozvoj
v ramci Integrovaného regionalniho operaéniho programu (IROP), registracni &islo projektu:

CZ.06.6.127/0.0/0.0/21_123/0016682 - Pfistrojové vybaveni KICH FN Brno

Zadavatel:

Fakultni nemocnice Brno
se sidlem Jihlavska 20, 625 00 Brno, ICO: 65269705



l.
IDENTIFIKACNiI UDAJE ZADAVATELE

Nazev zadavatele:  Fakultni nemocnice Brno

ICO: 65269705

DIC: CZ65269705

Sidlo zadavatele: Jihlavska 20, 625 00 Brno
Statutarni organ: MUDr. Ivo Rovny, MBA, feditel
Bankovni spojeni:  Ceskéa narodni banka

Cislo ustu: 71234621/0710

ID datové schranky: 4twn9vt

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

1.
PREDMET A UCEL VEREJNE ZAKAZKY

Pfedmétem zadavaciho Fizeni je:

- dodavka monitorovaciho systému (dale také ,Zbozi“) pro Kliniku infekénich chorob (KICH),
Fakultni nemocnice Brno, Pracovisté Nemocnice Bohunice a Porodnice, Jihlavska 20, 625 00
Brno,

- poskytovani pozaruCnich servisnich sluzeb k pfistroji na zakladé servisni smlouvy po dobu
Zivotnosti pfistroje (tj. min 10 let).

Predpokladana hodnota verejné zakazky:

Zadavatel stanovil pfedpokladanou hodnotu vefejné zakazky v souladu s § 16 a nasl. zakona ve vysSi
5 062 667 K& bez DPH.

- Predpokladana hodnota za servis 600 000 K& bez DPH.
- Predpokladana hodnota pfistroje 4 462 667 K¢ bez DPH.

Klasifikace predmétu verejné zakazky:
33100000-1 Zdravotnické pfistroje
50421000-2 Opravy a udrzba zdravotnickych pfistroja

Specifikace pfedmétu plnéni:
Monitorovaci systém pro Kliniku infekénich chorob dle technické specifikace uvedené v Zadavaci
dokumentaci, v&etné poskytovani pozaruéni sluzeb dle servisni smlouvy.

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

Zadavatel poZaduje, aby soucasti nabidky bylo doloZeni splnéni podminek kvalifikace podle zakona,
které uc€astnik prokaze ve Ihuté pro podani nabidek nasledujicim zpisobem:

Spinéni kvalifikaénich podminek prokazuje ucastnik jizZ ve své nabidce, a to predlozenim prostych
kopii pozadovanych dokumentd. Doklady o splnéni kvalifikace mohou byt nahrazeny &estnym
prohlasenim nebo jednotnym evropskym osvédcenim dle § 87 zakona.

Zadavatel si mize v pribéhu zadavaciho fizeni vyzadat pfedloZeni originald 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 zptsobilosti
nejpozdéji v dobé 3 mésici prede dnem zahajeni zadavaciho fizeni.

Zakladni zpusobilost dle § 74 zakona a zpusob jejiho prokazani

Ugastnik zadavaciho fizeni predloZi vypis z Rejstiiku tresti k prokazani spinéni podminek ve
vztahu k § 74 odst. 1 pism. a) zakona, tj. k prokazani, ze nebyl v poslednich 5 letech pred
zahajenim zadavaciho fizeni pravomocné odsouzen pro trestny €in spachany uvedeny v pfiloze
¢. 3 zakona 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 C&len statutarniho organu. Je-li ¢lenem statutarniho organu dodavatele pravnicka
osoba, musi vySe uvedené podminky splfiovat jak tato pravnicka osoba, tak kazdy clen
statutarniho organu této pravnické osoby a také osoba zastupujici tuto pravnickou osobu
v statutarnim organu dodavatele.

Podava-li nabidku ¢&i Zadost pobocka zavodu zahranini pravnické osoby, musi vySe uvedené
podminky spliovat tato pravnicka osoba a vedouci pobocCky zavodu. Podava-li nabidku Ci
Zadost o ucast pobocCka zavodu ¢eské pravnické osoby, musi vySe uvedené podminky splfiovat
vedle vySe uvedenych osob rovnéz vedouci pobocky.

Tento zakladni kvalifikacni predpoklad musi splfiovat U¢astnik zadavaciho fizeni v zemi
svého sidla.

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

Ugastnik zadavaciho fizeni predlozi dle § 75 odst. 1 pism. d) zakona pisemné é&estné
prohlaseni podepsané osobou opravnénou zastupovat UuUCastnika zadavaciho Fizeni
k prokdzani splnéni podminek ve vztahu k § 74 odst. 1 pism. c) zékona, tj. k prokazani, ze
ucastnik 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 pojisthém nebo na pendéle na socialnim
zabezpedeni a pFispévku na statni politiku zaméstnanosti, a to jak v Ceské republice, tak v zemi
sidla.



Ugastnik zadavaciho fizeni predlozi dle § 75 odst. 1 pism. f) vypis z obchodniho rejsttiku,
nebo pfedloZi pisemné €estné prohlaseni, v pfipadé, Ze neni v obchodnim rejstfiku zapsan,
ve vztahu k § 74 odst. 1 pism. e) zakona.

Profesni zptisobilost dle § 77 odst. 1 zakona a zpuisob jejiho prokazani
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Ugastnik zadavaciho fizeni predlozi 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

Ugastnik zadavaciho Fizeni predloZi dle § 79 odst. 2 pism. b) seznam min. 2 vyznamnych
dodavek! poskytnutych za posledni 3 roky pied zahajenim zadavaciho fizeni véetné uvedeni
ceny a doby jejiho poskytnuti a identifikace objednatele. Minimalni finanéni objem kazdé z nich
musi ¢init alespor 2 200 000 K¢ bez DPH.

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

Tento kvalifikaéni predpoklad uc€astnik prokaze predlozenim listin (zejm. technickych list(,
produktovych listd, navodu 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 pfedlozenych dokument(
schopen posoudit spinéni vSech svych technickych pozadavk.

Prokazovani kvalifikace v pripadé 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 splnéni kvalifikace prostrednictvim jinych osob

Dodavatel muze prokazat splnéni urcité casti technické kvalifikace nebo profesni zpuUsobilosti
s vyjimkou kritéria podle § 77 odst. 1 pozadované zadavatelem prostfednictvim jinych osob. V takovém
pfipadé je povinen zadavateli pfedloZit:

a)
b)
c)
d)

doklady prokazuijici spIinéni profesni zplUsobilosti podle § 77 odst. 1 jinou osobou,
doklady prokazuijici spinéni chybéjici ¢asti kvalifikace prostfednictvim jiné osoby,
doklady o splnéni zakladni zpUsobilosti podle § 74 jinou osobou a

pisemny zavazek jiné osoby k poskytnuti plnéni urceného k plnéni vefejné zakazky nebo
k poskytnuti véci nebo prav, s nimiz bude dodavatel opravnén disponovat v ramci plnéni
vefejné zakazky, a to alespon vrozsahu, vjakém jind osoba prokazala kvalifikaci za
dodavatele; obsah pisemného zavazku bude v souladu s § 83 odst. 2 zakona

Prokazovani splnéni kvalifikace vypisem ze seznamu kvalifikovanych dodavatelt

Ugastnik zadavaciho fizeni miize namisto dokladd k prokazani zakladni zpGsobilosti podle § 74 zakona
a profesni zpUsobilosti podle § 77 zakona, v tom rozsahu, v jakém Udaje ve vypisu ze seznamu

1Za dodavku se pro Ucely této verejné zakazky povazuje dodavka zdravotnickych pfistrojl.
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kvalifikovanych dodavatelt prokazuji spinéni kritérii profesni zpUsobilosti v souladu s § 226 a nasl.
zakona, predlozit vypis ze seznamu kvalifikovanych dodavateld.

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

Prokazovani splnéni kvalifikace prostrednictvim systému certifikovanych dodavatelti

Ugastnik zadavaciho fizeni mdze prokazat kvalifikaci téZ ptedlozenim platného certifikatu vydaného
v ramci schvaleného systému certifikovanych dodavatell dle § 233 a nasl. zakona.

Zmeény kvalifikace uéastnika zadavaciho fizeni

Pokud po predlozeni dokladl nebo prohlaseni o kvalifikaci dojde v pribéhu zadavaciho fizeni ke
zméné kvalifikace uCastnika zadavaciho fizeni, je ucastnik zadavaciho fizeni povinen tuto zménu
oznamit zadavateli do 5 pracovnich dnli a do 10 pracovnich dnd od oznameni této zmény predlozit
nové doklady nebo prohlaseni ke kvalifikaci; zadavatel muze tyto Ih{ity prodlouzit nebo prominout jejich
zmes8kani. Povinnost podle véty prvni uCastniku zadavaciho fizeni nevznika, pokud je kvalifikace
zménéna takovym zplUsobem, Ze

a) podminky kvalifikace jsou nadale spinény,

b) nedoslo k ovlivnéni kritérii pro snizeni poc¢tu ucastnikd zadavaciho fizeni nebo nabidek a

c) nedoslo k ovlivnéni kritérii hodnoceni nabidek.

Dulsledek nesplnéni kvalifikacnich predpokladti

Duvodem pro vylou€eni u€astnika zadavaciho Fizeni z Uc€asti v zadavacim fizeni je, pokud by uc€astnik
zadavaciho Fizeni:
o poskytl udaje, doklady, vzorky nebo modely, které neodpovidaji skuteénosti a mély nebo mohou
mit vliv na posouzeni podminek ucasti 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 pouZzite.
Vyrobce nesmi deklarovat Zivotnost pfistroje kratSi nez 10 let.

Zbozi musi splfiovat veSkeré technické pozadavky stanovené pro jeho uvedeni na trh a do provozu dle
pravnich pfedpisl, zejména zakona €. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky, ve znéni
pozdéjSich predpisl, a pokud se jedna o zdravotnicky prostfedek dle nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich, pfip. dle nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2017/746 o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro.

Od technickych parametrl je mozné se odchylit o +/- 10%, pokud to povaha véci umozriuje. Od
technického parametru se v8ak nelze odchylit, pokud je specifikovan maximalni hodnotou (tj. nabizené
zbozi nesmi mit dany technicky parametr vy3si 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 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).

Technicka specifikace:

Pocet kus: telemetr 26 ks + centraly 2ks (KICH odd. 1 — 11 ks, KICH odd. 5 — 15 ks)

Centralni monitorovaci stanice

Min. 22 barevny dotykovy monitor k centralni stanici

PFipojeni min. 15 telemetr(

UZivatelské rozhrani kompletné v CJ

Intuitivni ovladani klavesnici s ¢eskymi znaky a mysi

Rezim sou€asného zobrazeni viech telemetru

Upozornéni vybiti baterie jednotlivych telemetr

V detailnim rezimu - zobrazeni vSech dat vybraného telemetru s funkci zadani zakladnich udaja
o pacientovi a dalkového nastaveni pacientskych telemetr( (alarmy, limity, rezim standby atd.)
Zobrazeni, prohlizeni, ukladani a tisk alarmovych udalosti v€etné kfivek

Funkce pravitko pro rozméfovani kfivek

Vzniklé alarmové stavy musi byt akusticky a opticky barevné odliSeny v min. 3 skupinach dle
zavaznosti

Zvyraznéni alarmu na ¢asové ose zaznamu/trendu

Nejnoveéjsi alarm zustane v pacientském okné do jeho potvrzeni

Zobrazeni, prohlizeni, ukladani a tisk grafickych a numerickych trendd v€etné kfivek min. 72 h
zpétné u kazdého pacienta a vSech pfipojenych telemetrd

Moznost pfenosu dat do NIS pomoci HL7

Do budoucna moznost rozsifeni o mobilni pfistup a prohlizeni dat pomoci mobilniho telefonu
nebo tabletu

Prislusenstvi:

Cernobila sitova laserova tiskarna A4 dle specifikace vyrobce, neudava-li vyrobce specifikaci,
tak dle standardu CI FN Brno viz Pfiloha ¢. 11 Zadavaci dokumentace - Standardy Cl - laserova
tiskarna

Soucasti zalozni zdroje UPS zabezpedujici provoz na min. 30 min

Soucasti veSkeré pfislusenstvi ke kazdému telemetru nutné k zahajeni provozu pro monitoraci
vS§ech dostupnych parametr(

Telemetr

Bezdratovy pfenos dat mezi telemetrem a pfijimaci signalu na oddéleni (KICH odd. &. 1 nebo
KICH odd. &. 5) v povoleném pasmu — viz Pozadavky ClI

Monitorace EKG i SpO2

Provoz na akumulator nebo dobijeci baterie na min. 24 hodin provozu

Indikator stavu baterii

Kontrola kvalitu signalu

Kryti min. IPX7

PFisluSenstvi: Soucasti dodavky veskery spotfebni material pro prvotni pouziti



Pozadavky Centra informatiky FN Brno

Bezdratova infrastruktura pro spolehlivé pokryti pfenosu signalu dodavaného telemetrického
systému musi byt zcela nezavisla na stavajici jiz provozované bezdratové technologii Zadavatele
a nesmi ji, jakkoliv ovliviiovat, tj. zejména musi vyuzivat pouze takova frekvenéni pasma a takové
zpusoby komunikace, které nezpusobi zadnou interferenci s komunikaci ve stavajici bezdratové
infrastruktufe zadavatele a zadnym zplsobem ani potencialné neovlivni stavajici bezdratovou
infrastrukturu zadavatele.

Zadavatel uvadi, ze stavajici bezdratova infrastruktura zadavatele je provozovana ve frekvenénim
pasmu 2,4 GHz (podpora evropského pasma - kanaly 1-13) a 5 GHz (kanaly 32-140) s podporovanymi
prfenosovymi normami 802.11 g/n (2,4 GHz) a 802.11 a/n/ac (5 GHz).

Nabizenad bezdratova infrastruktura nesmi komunikovat ve vySe uvedenych frekvenénich
pasmech.

Soucasné Zadavatel upozornuje i na splnéni dalSich pozadavka Centra informatiky FN Brno —
viz Priloha €. 1 Zadavaci dokumentace — Pozadavky zadavatele v oblasti informaénich a
komunikaénich technologii.

Plocha pokryti jednotlivych oddéleni

KICH odd. 1 - 11 ks telemetr( + centrala

Pokryti telemetrickym systémem a spolehlivy pfenos signalu na centralni monitor bude zajisténo na
oddéleni 1. Viz. Pfiloha &. 7 Zadavaci dokumentace - Telemetrie — KICH odd. 1

Pozn.: Neni poZzadovano, aby telemetry z odd. 1 bylo téZ mozZné sledovat na centrale na odd. 5.

KICH odd. 5 - 15 ks telemetr(i + centrala

Pokryti telemetrickym systémem a spolehlivy pfenos signalu na centralni monitor bude zajiténo na
oddéleni 5. Viz. Pfiloha €. 8 Zadavaci dokumentace - Telemetrie — KICH odd. 5

Pozn.: Neni pozadovano, aby telemetry z odd. 5 bylo téz mozné sledovat na centrale na odd. 1.

Pozadavky zadavatele na pfipojeni do systému FN Brno jsou uvedeny v priloze €. 1 této
zadavaci dokumentace (Pozadavky zadavatele v oblasti informaénich a komunikaénich
technologii). Uéastnik je povinen vyplnit tabulku v této priloze. Dale je uéastnik povinen
zpracovat komunikaéni schéma dle prilohy €. 1 (Pozadavky zadavatele v oblasti informaénich a
komunikaénich technologii) a €. 2 (Pfiklad komunikaéniho schéma) této zadavaci dokumentace.

V.
POZADAVKY VYPLYVAJICi Z PRAVNiI 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 poZzadavky:



Zbozi musi zadavateli umoZznovat:
e dodrzovani zasad zpracovani osobnich udaju dle GDPR;
e vykon prav subjektl osobnich Udaji upravenych v GDPR;
e provadét zabezpeceni osobnich udaju proti naruseni jejich davérnosti.
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 udaju, stanovuje zadavatel za
ucelem souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 o ochrané fyzickych osob
v souvislosti se zpracovanim osobnich Udajll a o volném pohybu téchto udajl a o zruSeni smérnice
95/46/ES (dale jen ,GDPR®) nasledujici poZzadavky:

Software musi zadavateli umoznovat:
e dodrzovani zasad zpracovani osobnich udaji dle GDPR;

e vykon prav subjektl osobnich Udaji upravenych v GDPR;
e provadét zabezpedeni osobnich Udaju proti naruseni jejich divérnosti, integrity a dostupnosti.

Software musi:
e zpracovavat osobni udaje pouze v rozsahu nezbytném pro dosaZzeni u€elu tohoto zpracovani;
e zpracovavat osobni udaje pouze pseudonymizované.

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

VI,
POSTUP ZADAVANI, DOBA A MiSTO PLNENI

Zadavatel uzavie s uCastnikem, jehoZz nabidka bude vyhodnocena podle hodnoticiho kritéria
ekonomické vyhodnosti jako nejvyhodnéjsi, kupni smlouvu a servisni smlouvu na dobu neurcitou.

Dodavka Zbozi a vesSkerych dokladu, které se ke Zbozi vztahuji, probéhne do 15. 11. 2023.

Mistem dodani Zbozi a pInéni servisni smlouvy je KICH, Pracovisté Nemocnice Bohunice a Porodnice,
Fakultni nemocnice Brno, Jihlavska 20, 625 00 Brno.

VILI.
OBCHODNI A PLATEBNi PODMINKY

Podrobné obchodni podminky, véetné platebnich podminek a dodacich podminek, jsou
obsazeny ve vzorovych textech smluv (kupni a servisni), které jsou pfiloZeny jako pfiloha €. 3, 4 a




pfiloha servisni smlouvy v pfiloze €. 5 této zadavaci dokumentace a jsou jejimi nedilnymi soucastmi.
Zadavatel pozZaduje, aby ulastnik vyuZil vzorové texty smluv bez jakychkoliv zmén k pFedloZeni
navrhu smluv podepsanych osobou opravnénou zastupovat ucastnika na mistech k tomu uréenych.

Ugastnik je opravnén a souéasné povinen vyplnit do navrhii smluv zadavatelem vyznaéené tdaje
a neoddelitelné k navrhim smluv pfipoijit pfilohy uvedené ve vzorovych textech smluv.

Pro pfedloZenou servisni smlouvu plati nasledujici poZzadavky zadavatele:

e musi byt pfedlozena ve znéni uvedeném v pfislusné pfiloze této zadavaci dokumentace, a to
bez jakychkoli zmén;

¢ do této smlouvy v8ak ucastnik zadavaciho fizeni doplni zadavatelem vyznacené udaje;

e do listu ,Seznam pfistroju® pfilohy €. 1 servisni smlouvy U€astnik zadavaciho Ffizeni doplni,
pficemz pro zarizeni téhoz typu, pro ktera budou mit sloupce B, C, H a K shodny obsah,
postaci vyplnit pouze jeden Fadek tabulky dle Eislovani ve sloupci A:

o do sloupcli B a C specifikaci pfistroje, pro ktery ma byt dle této zadavaci dokumentace
poskytovan pozarucni servis, resp. uzaviena servisni smlouva;

o do sloupce H (vzdy, tj. bez ohledu na obsah sloupce 1) u€astnik zadavaciho fizeni uvede
»,Ano“ u téch servisnich ukond uvedenych ve sloupci J, které musi byt pro dany pfistroj
dle pokynQ jeho vyrobce, navodu nebo dle pravnich predpist provadény, tj. které jsou
pro dané zafizeni relevantni; pokud v§ak z pokyn( vyrobce pfistroje, z navodu k pfistroji
ani z pravnich predpist nevyplyva nutnost provadéni daného servisniho ukonu, ponecha
ucastnik zadavaciho fizeni ve sloupci H v daném fadku udaj predvypinény zadavatelem;

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

o do listu ,Kontaktni udaje“ pfilohy €. 1 servisni smlouvy U€astnik zadavaciho fizeni prehledné
doplni tam uvedené kontaktni na své servisni stfedisko, které je nejblizSi k sidlu zadavatele,
jakoz i dali tam uvedené udaje.

Servisni naklady budou hrazeny po uplynuti zaruky v pravidelnych sjednanych platbach -
mésicni pausal.

VIII.
JINE PODMINKY A POZADAVKY ZADAVATELE

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

e Cestné prohlaseni Ci jiny doklad o spInéni registracni povinnosti ucastnika jakozto vyrobce,
pfipadné zplnomocnéného zastupce, nebo dovozce nebo distributora zdravotnického
prostfedku dle platnych pravnich pfedpisu,

e Cestné prohlaseni, Ze pfistroj splfiuje veSkeré technické pozadavky stanovené pro jeho uvedeni
na trh a do provozu dle pravnich predpist, zejména zakona &. 22/1997 Sb., o technickych
pozadavcich na vyrobky, ve znéni pozdé&jSich predpisu, a pokud se jedna o zdravotnicky
prostfedek dle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 o zdravotnickych
prostfedcich, pfip. dle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 o diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro, v€etné uvedeni klasifikaéni tfidy pfistroje,




e uzivatelsky manual k pfistroji v eském jazyce ve formatu *.pdf s moznosti vyhledavat slova
v textu fuknci Full-text search,

e kromé uzivatelskeho manualu v Ceském jazyce i uzivatelsky manual v anglickem jazyce, pokud
vyrobce pfistroje sidli mimo CR, ve formatu *.pdf s moznosti vyhledavat slova v textu fuknci
Full-text search,

e uZivatelsky navod k SW pokud je soucasti plnéni samostatny SW,

Cestné prohladeni dodavatele, Ze zabezpedi servisni podporu vyrobku na minimalné 10 let od

dodani vyrobku

Cestné prohlaseni dodavatele, ze servis pfistroje je v EU,

navrhy smluv v&etné pfiloh ve formatu *.doc (pro ucely zvefejnéni v registru smiuv),

vyplnéna pfiloha €. 6 Zadavaci dokumentace — Tabulka pro vypocet nabidkové ceny.

vyplnéna piiloha &. 10 Zadavaci dokumentace — Cestné prohlaSeni o opatfenich k

mezinarodnim sankcim

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

e seznam kompatibilniho pfisludenstvi a spotfebniho materialu poskytovaného ucastnikem véetné
objednacich, katalogovych Cisel a aktualnich cen v elektronické podobé,
e seznam pracovist vybavenych nabizenym typem pfistroje.

Zadavatel si vyhrazuje pravo

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

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

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

IX,
POZADAVEK NA ZPUSOB STANOVENi NABIDKOVE CENY

Ugastnik zadavaciho fizeni zpracuje nabidkovou cenu do tabulky uvedené v Ptiloze &. 6 této zadavaci
dokumentace dle tam uvedenych pokynd.

Nabidkova cena se spocte pomoci vzorce jako soucet kupni ceny Zbozi bez DPH a naklad( na 8 let
pozarucniho servisu bez DPH.

Ugastnik zaroven mimo tabulku uvede cenu v Ké s DPH, bez DPH a s vyéislenim sazby a vyse

DPH zvlast’ pro 1 ks jednotlivych dil€ich polozek — komponent, ze kterych se zafizeni sklada
(polozkova cena).
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X.
VYSVETLENIi ZADAVACI DOKUMENTACE

Zadavatel muze zadavaci dokumentaci vysvétlit, pokud takové vysvétleni, pfipadné souvisejici
dokumenty, uverejni na profilu zadavatele, a to nejpozdéji 5 pracovnich dnl pfed uplynutim lhaty pro
podani nabidek.

Pokud o vysvétleni zadavaci dokumentace pisemné pozada dodavatel, zadavatel vysvétleni uvefejni,
odesle nebo pfeda vCetné pfesného znéni zadosti bez identifikace tohoto dodavatele. Zadavatel neni
povinen vysvétleni poskytnout, pokud neni zadost o vysvétleni doru¢ena vé&as, a to alespor 3 pracovni
dny pred 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 Ihttu podle prvniho odstavce.

Pokud je Zadost o vysvétleni zadavaci dokumentace doru¢ena v€as a zadavatel neuverejni, neodesle
nebo nepfeda vysvétleni do 3 pracovnich dnd, prodlouzi Ih(tu pro podani nabidek nejméné o tolik
pracovnich dnu, o kolik pfesahla doba od doru€eni zadosti o vysvétleni zadavaci dokumentace do
uvefejnéni, odeslani nebo pfedani vysvétleni 3 pracovni dny.

Kontaktni osobou zadavatele je Ing. Lucie Mic¢ankova, referent Oddéleni pravnich véci, Fakultni
nemocnice Brno, e-mail: micankova.lucie@fnbrno.cz (viz. téz bod Xlll. Komunikace mezi zadavatelem
a ucastniky).

XI.
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, Zze nabidky podané jinym zplsobem nebudou dle § 28 odst. 2 zakona
povaZzovany 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
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 piedkladanych dokumentu

e Kiryci list UCastnika obsahujici identifikaCni udaje UCastnika, a to obchodni firmu nebo nazev,
sidlo, pravni formu, ICO, DIC, bankovni spojeni, statutarni organ, telefonni a e-mailové spojeni,
adresu pro doru€ovani pisemnosti, internetovou adresu, ID datové schranky apod.

e Doklady prokazujici spInéni kvalifikacnich pfedpokladl dle ¢&l. Il této dokumentace

e Doklady dle bodu VIII. této dokumentace véetné navrhi smluv s pfilohami ve formatu *.docx
(pro ucely zvefejnéni v registru smluv)

e Nabidkova cena dle bodu IX. této dokumentace — pfiloha ¢. 6 Tabulka pro zpracovani
nabidkové ceny

e Polozkova cena dle bodu IX. této dokumentace
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¢ Blokové komunikacni schéma a tabulka, zpracované dle pfiloh &. 1 a 2 této zadavaci
gokumentace
e Cestné prohlaseni o opatfenich k mezinarodnim sankcim (pfiloha €. 10 Zadavaci dokumentace)

XIlI.
PRAVIDLA PRO HODNOCENI NABIDEK

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

v v

X,
KOMUNIKACE MEZI ZADAVATELEM A UCASTNIKY

VesSkera pisemna komunikace mezi zadavatelem a ucCastniky probiha pouze elektronicky, a to za
vyuziti

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

- datové 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.

XV.
PODMINKY PRO UZAVRENIi SMLOUVY

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

Je-li vybrany dodavatel zahrani¢ni pravnickou osobou, bude zadavatel podle § 122 odst. 5 zakona
pozadovat predlozeni vypisu ze zahrani¢ni evidence obdobné evidenci skuteénych majitel nebo, neni-
li takové evidence

a) sdéleni identifikacnich udaju vSech osob, které jsou jeho skute€nym majitelem, a
b) predlozeni dokladd, z nichZz vyplyva vztah vSech osob podle pismene a) k dodavateli; témito
doklady jsou zejména
1. vypis ze zahrani¢ni evidence obdobné vefejnému rejstfiku,,
2. seznam akcionaru,
3. rozhodnuti statutarniho organu o vyplaceni podilu na zisku,
4. spoleCenska smlouva, zakladatelska listina nebo stanovy.
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Zadavatel vyloucéi vybraného dodavatele,

- je-li_€eskou pravnickou osobou, ktera ma skuteéného majitele, pokud nebylo mozné
zjistit udaje o jeho skutecném majiteli z evidence skuteénych majiteld; k zapisu
zpristupnénému v _evidenci_skuteénych maijiteld _po odeslani _oznameni_o vylouceni
dodavatele se neprihlizi,

- ktery nepredlozil pozadované udaje nebo doklady.

Vybrany dodavatel je po uzavieni smlouvy povinen zaslat zadavateli 5 pracovnich dnu pred
planovanym dodanim zbozZi vyplnénou Importni tabulku, ktera je pfilohou & 9 této zadavaci
dokumentace, a to v elektronické podobé.

XVI.

LHUTA A MiSTO PRO PODANI NABIDEK
Lhdta:
= |hdta pro podani nabidek se stanovuje do 11. 9. 2023 do 9,00 hodin

Misto:

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

Otevirani nabidek:

= Otevirani nabidek v elektronické podobé probéhne dne 11. 9. 2023 v 9,00 hod. prostfednictvim
elektronického nastroje E-ZAK.

V Brné dne 10. 8. 2023

MUDr. Ivo Rovny, MBA
feditel FN Brno

: Digitalné podepsal
Lucie pAY e

Lucie Mi¢ankova
Datum: 2023.08.10

Vyfizuje: Ing. Lucie Mi¢ankova, DiS., tel: 532 231 014, e-mail:Micankova.Lucie@fnbrno.cz v, ,
Micankova gsosis 0200
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Prilohy

Pfiloha €. 1 - Pozadavky zadavatele v oblasti informacnich a komunika¢nich technologii
Pfiloha €. 2 — Pfiklad komunika¢niho schéma

Pfiloha €. 3 — Kupni smlouva

Pfiloha €. 4 — Servisni smlouva

Pfiloha €. 5 — Pfiloha servisni smlouvy

Pfiloha €. 6 — Tabulka pro zpracovani nabidkové ceny

Pfiloha €. 7 — Telemetrie — KICH odd. 1

Pfiloha €. 8 — Telemetrie — KICH odd. 5

Pfiloha €. 9 — Importni tabulka

P¥iloha &. 10 - Cestné prohlaseni o opatfenich k mezinarodnim sankcim
Pfiloha ¢€. 11 - Standardy CI - laserova tiskarna
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