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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 rejstriku, je zapsana do Zivnostenského
rejstfiku vedeného Zivnostenskym ufradem mésta Brna.

.
PREDMET
Pfedmétem vefejné zakazky s nazvem ,Ultrazvukovy pfistroj“ je dodavka 1 ks ultrazvukového
pristroje v€etné poskytovani pozaruéniho servisu (na zakladé servisni smlouvy) pro Kliniku radiologie

a nuklearni mediciny, Pracovi$té Nemocnice Bohunice a Porodnice, Fakultni nemocnice Brno, Jihlavska
20, 625 00 Brno.

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

Specifikace zbozi:
- Ultrazvukovy pfistroj
- Pozaruéni servis:
o bezpecnostné technické kontroly po zaruce, v€etné cestovného a ztratového €asu na
cesté
o vyrobcem pfedepsané servisni kity (pokud jsou pfedepsany)
o vymeéna dili pfedepsanych vyrobcem (pokud jsou pfedepsany)

Maximalni nabidkova cena:
Maximalni mozna jednotkova cena za pfistroj stanovena na 4.999.999 K¢ bez DPH.

Varianty nabidky
Zadavatel nepfipousti pfedloZeni variant nabidky.

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




1
KVALIFIKACE UCASTNIKA

Zadavatel pozaduje, aby soucasti nabidky bylo dolozeni splnéni podminek kvalifikace podle zakona,
které uCastnik prokaze ve |hté pro podani nabidek nasledujicim zpasobem:

Splinéni kvalifikacnich pfedpokladll prokazuje ucastnik 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 muze v prubéhu zadavaciho fizeni vyzadat predlozZeni originall nebo ufedné ovérenych
kopii dokladli o kvalifikaci. Doklady prokazujici zakladni zpusobilost podle § 74 a profesni
zpusobilost podle § 77 odst. 1 musi prokazovat splnéni pozadovaného kritéria zptisobilosti
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 tresti k prokazani spinéni podminek ve
vztahu k § 74 odst. 1 pism. a) zakona, tj. k prokazani, Ze nebyl v poslednich 5 letech pfed zahajenim
zadavaciho fizeni pravomocné odsouzen pro trestny ¢in spachany uvedeny v pfiloze €. 3 k zakonu
nebo obdobny trestny ¢in podle pravniho fadu zemé sidla; k zahlazenym odsouzenim se nepfihlizi.

Jde-li o pravnickou osobu, musi tento pfedpoklad splfiovat jak tato pravnicka osoba, tak zaroven jeji
kazdy 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 zastupuijici tuto pravnickou osobu v statutarnim organu dodavatele.

Podava-li nabidku &i zadost pobocCka zavodu zahrani¢ni 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 spliovat vedle vySe
uvedenych osob rovnéz vedouci pobocky.

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

Ugastnik zadavaciho Fizeni predlozi dle § 75 odst. 1 pism. b) potvrzeni pfislusného finanéniho
uradu ve vztahu k § 74 odst. 1 pism. b), a dle § 75 odst. 1 pism. c) pisemné éestné prohlaseni ve
vztahu ke spotiebni dani podepsané osobou opravnénou zastupovat u€astnika zadavaciho fizeni
k prokazani splnéni podminek ve vztahu k § 74 odst. 1 pism. b) zakona, tj. k prokazani, Zze 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 predlozi dle § 75 odst. 1 pism. d) pisemné &estné prohlaseni
podepsané osobou opravnénou zastupovat ucastnika zadavaciho fizeni k prokazani splnéni
podminek ve vztahu k § 74 odst. 1 pism. c) zakona, tj. k prokazani, Ze u€astnik zadavaciho fizeni
nema splatny nedoplatek na pojistném nebo na pendle 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.



o Ugastnik zadavaciho Fizeni predlozi 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 zptisobilost dle § 77 odst. 1 zakona a zpuisob jejiho prokazani

o 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 zpulsob jejiho prokazani

o Ugastnik zadavaciho fizeni predlozi dle § 79 odst. 2 pism. b) zdkona seznam min. 2 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 2 499 000,- K¢.

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

Tento kvalifikaéni predpoklad ucéastnik prokaze predlozenim listin (zejm. technickych listy,
produktovych listd, navodl k pouziti apod.) obsahujicich technickou specifikaci vyrobkl(. Z
predlozenych listin musi vyplyvat, Ze vyrobky splfuji veSkeré technické pozZadavky stanovené v
zadavaci dokumentaci, tzn., Ze zadavatel musi byt z jednotlivych pfedlozenych dokumentl schopen
posoudit spInéni vSech svych technickych pozadavka.

Prokazovani kvalifikace v pripadé spolec¢né ucasti dodavatelt

V pfipadé spoleCné 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 maze prokazat spinéni 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 pIinéni 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 jind osoba prokazala kvalifikaci za dodavatele; obsah
pisemného zavazku bude v souladu s § 83 odst. 2 zékona.

1za vyznamnou dodavku se pro Ucely této vefejné zakazky povazuje jednorazova dodavka ultrazvukového pfistroje.



Prokazovani splnéni kvalifikace vypisem ze seznamu kvalifikovanych dodavatelt

Ugastnik mGze namisto dokladl k prokazani zakladni zpUsobilosti podle § 74 zakona a profesni
zpUsobilosti podle § 77 zakona, v tom rozsahu, v jakém udaje ve vypisu ze seznamu kvalifikovanych
dodavatel(l prokazuji spinéni kritérii profesni zpulsobilosti v souladu s § 226 a nasl. zakona, predlozit
vypis ze seznamu kvalifikovanych dodavatel(.

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

Zmeény kvalifikace uéastnika zadavaciho fizeni

Pokud po predlozeni dokladll nebo prohlaseni o kvalifikaci dojde v pribéhu zadavaciho fizeni ke zméné
kvalifikace U&astnika zadavaciho fizeni, je uCastnik zadavaciho fizeni povinen tuto zménu oznamit
zadavateli do 5 pracovnich dnl oznamit a do 10 pracovnich dnd od oznameni této zmény predlozit nové
doklady nebo prohlaseni ke kvalifikaci; zadavatel muze tyto Ihdty prodlouzit nebo prominout jejich
zmeskani. Povinnost podle véty prvni Uc€astnikim zadavaciho Fizeni nevznika, pokud je kvalifikace
zménéna takovym zplsobem, ze

a) podminky kvalifikace jsou nadale spinény,

b) nedoslo k ovlivnéni kritérii pro snizeni poc¢tu u€astnikll zadavaciho Fizeni nebo nabidek a

c) nedoslo k ovlivnéni kritérii hodnoceni nabidek.

Dulsledek nesplnéni kvalifikacnich kritérii

Duvodem pro vylou€eni ucastnika z uc€asti v zadavacim Fizeni je, pokud by uc¢astnik zadavaciho fizeni:
- poskytl udaje, doklady, vzorky nebo modely, které neodpovidaji skutecnosti a mély nebo mohou
mit vliv na posouzeni podminek u€asti 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

vew s

prostredky, ve znéni pozdéjsich predpisti.

Od technickych parametra 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 vys$sSi nez je specifikovana maximalni
hodnota), minimalni hodnotou (tj. nabizené zbozi nesmi mit dany technicky parametr nizsi nez je
specifikovanad 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 financnich investic do rlznych rozsifeni, upgradu, apod., nejsou-li tyto
vyslovné zminény).



Technicka specifikace

PIné digitalni pfistroj prémiové kategorie disponujici min. 65 000 kanaly (processing channels)
Pojizdny pfistroj s mozZnosti aretace pomoci jedné centralni brzdy

Dynamicky rozsah min. 210 dB

Moznost pfipojit sondy v rozsahu 1 — 18 MHz

Full HD LCD monitor s uhlopfickou min. 21,5% stranové a pfedo-zadné stavitelny nezavisle na
ovladacim panelu, rozliseni monitoru min. 1920 x 1080.

Pomocny dotykovy displej pro obsluhu a nastaveni parametrli UZV pfistroje s uhlopfickou min.
12¢

VySkové i stranové stavitelny ovladaci panel nezavisle na monitoru

PInohodnotna QWERTY klavesnice s mechanickymi tlacitky pro zapis dat pacientd, umisténi pod
ovladacim panelem

Podpora sond typu single crystal, matrix a 3D/4D sond

Konektory pro sou¢asné aktivni pfipojeni min. 4 ultrazvukovych sond

Zobrazovaci mody:

B-mad na zakladnich frekvencich

B-md&d na harmonickych frekvencich na vSech sondach

Kvalitni uhlové/compound zobrazeni s moznosti nastaveni ve vice stupnich

MozZnost sou¢asného zobrazeni compound a CFM nebo compound a power Doppler

Redukce spekli (moznost nastaveni ve vice stupnich — nejen On/Off) dostupna na vSech sondach
M mdéd kombinovatelny s barevnym Dopplerem, THI a compound

PW — pulzni Doppler s moznosti steeringu na linearni sondé a stereo audio vystupem
Spektralni PW Doppler

Barevné dopplerovské mapovani (CFM), v€etné zobrazeni energie krevniho toku (power Doppler,
Angio Doppler)

Simultanni duplexni i triplexni zobrazeni v realném Case

moznost doplnéni o 3D/4D, import obrazku z CT i MR do UZ pfistroje pro souCasné zobrazeni
v ramci real time UZ vySetfeni

Softwarové vybaveni:

Automaticka jednotlagitkova optimalizace 2D obrazu

Automaticka optimalizace dopplerovského spektra (nulova linie, méfitko rychlosti, dynamicky
rozsah) aktivovana jednim ovladacim prvkem

Automaticka optimalizace hlavnich kli€ovych zobrazovacich parametrd v realném ¢ase v B-modu
od okamziku pfiloZeni sondy na pacienta bez vlivu operatora

ZvétSovani a zmensovani diag. obrazu v Zivém, zmrazeném i cine rezimu

MozZnost méfeni v Zivém i ve zmrazeném rezimu

Zakladni méfeni a vypocty (délka, plocha, objem, uhel, % stendzy)

Zobrazeni s kontrastnimi latkami vSech typt (CEUS) u konvexni a alespori jedné linearni sondy
— vizualizace a kvantifikace krevniho toku pomoci i.v. kontrastnich latek, moznost sou¢asného
zobrazeni kontrast/fundamentalni zobrazeni. Samostatny software pro kvantifikaci s moznosti
instalace na stavajici PC ve spravé FN Brno + posilani smyc€ek ze stroje nebo z PACS archivu
do tohoto SW.

Elastografie typu ,Shear Wave* (metoda stfizné viny) véetné barevného kdédovani ve 2D aktivni
v live rezimu.

Programové vybaveni pro automatické méfeni a hodnoceni parametri dopplerovské kfivky

s vypocty hodnot S, D, S/D, PI, RI, Vimax, Vmin N@ zmrazeném zaznamu i v realném Case
Software pro zvyraznéni jehly pfi punkci



Zaloha a archivace dat:

e Pamétova smycka pro ulozeni 2D snimkl a dopplerovského zaznamu, v pfipadé vysSetfeni
pomoci kontrastnich latek prospektivni ukladani smycky s nastavitelnou délkou v rozsahu min. 3
minuty

e Zaznam dopplerovskeé kfivky do paméti (v délce alespor 30 sekund)

o PfFistroj musi vytvaret vlastni databazi pacientskych a obrazovych dat

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

e Je pozadovano, aby vySe uvedena identifikace zaznamu vySetfeni nebyla soucasti snimku (tato
vlastnost pouze jako volitelna moznost, ukladani do zaznamu formou metadat).

e Podpora automatické skartace dat dle nastaveného kritéria (datum vzniku zaznamu nebo
zaplnéni lokalni databaze)

e Moznost ukladani obrazovych nalezd na interni HDD, kapacita min. 500 GB

e Integrovana CD / DVD mechanika

e Min. 2x USB port, z toho min. 1 na ovladacim panelu nebo monitoru (s podminkou umisténi
v Celni nebo bocni strané monitoru — musi byt pro obsluhu pohodiné pfistupny) a s moznosti
ukladani obrazku ve formatu DICOM, MM Windows (napf. AVI, JPEG) a servisnich soubor(

o Vstup/Vystup HDMI

o Vystup DVI-D a DVI pro pfidavny monitor

Sondy:
e Konvexni sonda pro abdominalni vySetieni
o frekvenéni rozsah min. 2 — 6 MHz
o Kontaktni plocha sondy min. 60 mm
o Resterilizovatelny biopticky nastavec
e Vysokofrekvenéni linearni Sirokopasmova multifrekvenéni elektronicka sonda pro vySetieni velmi
malych blizkych struktur a perifernich cév
o Frekvenéni rozsah min. 6 — 18 MHz
e Linearni sonda typu matrix pro vySetfeni blizkych struktur (mékké tkané malych rozméra — stitna
Zlaza, prsa):
o frekvenéni rozsah min. 4 — 12 MHz;
o aktivni §ife min. 45 mm.
e Linearni sonda pro vySetfeni cév:
o frekvenéni rozsah min. 3 — 8,5 MHz,
o aktivni §ife max. 45 mm.

Pozadavky na pripojeni zafizeni do datové sité (Ethernet) FN Brno:
e pfipojeni k siti typu Fast Ethernet nebo Gigabit Ethernet
e rozhrani — konektor RJ-45, propojovaci kabel UTP cat. 5e mezi zafizenim a pfipojkou datové
sité v potfebné délce
e protokol — sitovy provoz vyhradné prostfednictvim TCP/IP
e povinné nastaveni sitové adresy — na DHCP (adresa IP musi byt fixovana na adresu MAC
prostfedky IT)

Pozadavky na komunikaci s PACS FN Brno:

e v cené dodavky je zahrnuto nastaveni workflow zafizeni (pfipojeni k digitalnim archivim FN
Brno, pfipadné nastaveni worklistu a odzkouseni bezproblémového provozu dle pozadavku
zadavatele)

e jako soucast nabidky poZadujeme doloZit pfedpokladany primérny objem dat na jednu studii

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



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

o DICOM 3.0 vystup pro export dat se schopnosti realizovat sluzby DICOM: Store, Print, Worklist,
Query/Retrieve, Modality Performed Procedure Step, Structured Reporting, Storage
Commitment

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

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

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

Pozadavky na provoz aplikaci ve FN Brno:

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

o Aplikace musi fungovat bez prav spravce.

o Nesmi byt vytvareny slozky a soubory v kofenovém adreséfi systémového oddilu.

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

o Aplikace nesmi pro sv(j provoz vyzadovat jina opravnéni k operaénimu systému, nez ktera ma
v defaultnim nastaveni nastavena skupina Users.

¢ Nesmi byt jakymkoliv zpisobem manipulovano s opravnénimi jednotlivych polozek registru OS.

Antivirova ochrana:
e bude vyuZito AV systému zadavatele, u kterého je zajisténa aktualizace. Pouze v pfipadé
zavedeni OS modality do domény fnbrno.cz.

Vzdaleny dohled:
¢ (neni poZzadavkem zadavatele, ale zadavatel jej umozrfiuje) — mozny prostfednictvim klienta
openVPN, jiny zptsob dohledu neni zadavatelem podporovan; moznost vzdaleného dohledu
zadavatel v pfipadé zajmu uchazece s uchaze€em projedna, avSak kone¢né rozhodnuti, zda
bude v konkrétnim pfipadé vzdaleny dohled povolen, je s ohledem na zajisténi bezpelnosti
provozu v rukou zadavatele

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 udajd 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 dosazZeni uéelu 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 udaji a o volném pohybu téchto udaji a o zruSeni smérnice
95/46/ES (dale jen ,GDPR") nasledujici poZzadavky:

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

e vykon prav subjektl osobnich udaji upravenych v GDPR;
e provadét zabezpeceni osobnich udajl proti naruseni jejich davérnosti, integrity a dostupnosti.

Software musi:
e zpracovavat osobni Udaje pouze v rozsahu nezbytném pro dosazZeni uéelu tohoto zpracovani;
e zpracovavat osobni udaje pouze pseudonymizovaneé.

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

VI,
OBCHODNI A PLATEBNI PODMINKY

Podrobné obchodni podminky, véetné platebnich a dodacich podminek, jsou obsazeny ve
vzorovém textu:

- kupni smlouvy, ktera je pfilohou €. 1 tohoto dokumentu a je nedilnou soucasti zadavaci

dokumentace,
- servisni smlouvy, ktera je pfilohou €. 2 tohoto dokumentu a je nedilnou souc€asti zadavaci
dokumentace.

Zadavatel pozaduje, aby u€astnik vyuzil tyto vzorové texty smluv bez jakychkoliv zmén k predlozeni
navrhi smluv podepsanych osobou opravnénou zastupovat u€astnika na mistech k tomu uréenych.

Ugastnik je opravnén a souéasné povinen vyplnit do navrhu kupni smlouvy a servisni smlouvy
zadavatelem vyznacené udaje (napf. identifikaci u€astnika, nabizenou cenu, identifikaci opravnéného
statutarniho zastupce ucastnika) a neoddélitelné k navrhu kupni smlouvy pfipojit pfilohu obsahujici
pfesnou technickou specifikaci nabizeného pinéni. V pfipadé servisni smlouvy pfipojit pfilohu A —
Seznam servisovanych pfistroju véetné uvedeni ceny a kontaktu, pfilohu B — Doklad o splnéni
oznamovaci povinnosti Poskytovatele, jakozto osoby provadéjici servis zdravotnickych prostfedkd, dle
zak. €. 268/2014 Sb., o zdravotnich prostfedcich, ve znéni pozdéjSich predpisl, pokud jsou servisované
pfistroje ZP dle zak.268/2014 v platném znéni.



VII.

JINE PODMINKY A POZADAVKY ZADAVATELE

Soucasti nabidky musi byt, v éeském jazyce (pokud neni dale stanoveno jinak):

udaje a dokumenty, které zadavatel potfebuje k hodnoceni nabidek a posouzeni splnéni
podminek uc€asti v zadavacim Fizeni,

Cestné prohlaseni &i jiny doklad o splnéni ohlasovaci povinnosti U¢astnika zadavaciho fizeni
dle § 26 a 28 zakona €. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o0 zméné zakona ¢.
634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, v platném znéni (dale jen ,ZoZP*),

Cestné prohlaseni, Ze zbozi splfuje veskeré technické poZzadavky stanovené pro jeho uvedeni na
trh a do provozu dle pravnich predpist, zejména zakona €. 22/1997 Sb., o technickych
pozadavcich na vyrobky a nafizeni vlady €. 54/2015 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky
na zdravotnické prostfedky, ve znéni pozdéjSich predpist, a pokud se jedna o zdravotnicky
prostfedek, pak rovnéz dle ZoZP v&etné uvedeni klasifikacni tfidy, a to v éeském jazyce,
Cestné prohlaseni dodavatele, Ze zabezpeci servisni podporu vyrobku na minimalné 10 let od
dodani vyrobku/ukonéeni vyroby,

uzivatelsky navod k SW pokud je soucasti plnéni samostatny SW,

uzivatelsky manual,

kromé uZivatelského manualu v Eeském jazyce i uZivatelsky manual v anglickém jazyce, pokud
vyrobce pfistroje sidli mimo CR,

uvedeni mista servisu, hodinové sazby, kilometrovného, doby nastupu na opravu v pozaruc¢ni
dobé,

navrh kupni smlouvy v&etné pfiloh zpracovany dle vzoru smlouvy (Pfiloha &. 1), jez je soudasti
této zadavaci dokumentace, dopinény ucastnikem na mistech k tomu ur€enych a podepsany
osobou opravnénou zastupovat ucastnika (format *.pdf),

navrh kupni smlouvy v&etné pfiloh zpracovany dle vzoru smlouvy (Pfiloha &. 1), jez je soucasti
této zadavaci dokumentace, doplnény ucastnikem na mistech k tomu uréenych, vcetné pfiloh ve
formatu *.doc — pro ucely zvefejnéni v Registru smluv,

navrh servisni smlouvy v€etné pfiloh zpracovany dle vzoru smlouvy (Pfiloha €. 2, jeZ je soudasti
této zadavaci dokumentace, dopinény ucastnikem na mistech k tomu ur€enych a podepsany
osobou opravnénou zastupovat ucastnika (format *.pdf),

navrh servisni smlouvy v€etné pfiloh zpracovany dle vzoru smlouvy (Pfiloha &. 2), jez je souCasti
této zadavaci dokumentace, doplnény uc¢astnikem na mistech k tomu uréenych, v€etné pfiloh ve
formatu *.doc — pro Ucely zvefejnéni v Registru smiuv,

cenova kalkulace — Pfiloha €. 3 Zadavaci dokumentace.

Doporuéené doklady:

seznam mozného prisluSenstvi poskytovaného ucastnikem v€etné objednacich, katalogovych
Cisel a aktualnich cen,

seznam pracovist vybavenych nabizenym typem pfistroje,

vycisleni ro¢nich nakladl na spotfebni material,

vy€isleni ceny nahradnich dild, které je dle doporu€eni vyrobce nutné po dobu Zivotnosti zbozZi
pravidelné ménit (cena za ks, perioda vymény),

Cestné prohlaseni datované a podepsané osobou opravnénou jednat jménem nebo za ucastnika,
zda ma ucastnik v umyslu zadat ¢ast verejné zakazky jednomu €i vice poddodavateliim, a pokud
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ano, pak uvést identifikacni Udaje kazdého takového poddodavatele a informace, v jakém
rozsahu se na plnéni vefejné zakazky bude poddodavatel podilet.

Zadavatel si vyhrazuje pravo:

e upravit, doplnit nebo zménit podminky vefejné zakazky, a to vdem uc€astnikiim shodné a stejnym
zplsobem,

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

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

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

VIII.

POZADAVEK NA ZPUSOB STANOVENiI NAKLADU ZIVOTNIHO CYKLU

Nabidky budou hodnoceny podle ekonomické vyhodnosti, pfiemz ekonomickou vyhodnost nabidek
bude zadavatel hodnotit podle nakladi zivotniho cyklu. Jako ekonomicky nejvyhodnéjsi bude

v v,

Naklady Zivotniho cyklu tvofi nabidkova cena, tj. kupni cena pfistroje, a naklady na provadéni
pozarucniho servisu, tj. provadéni bezpecnostné technickych kontrol a oprav po dobu 8 let.

Ugastnik je pro uéely hodnoceni nabidek povinen vyplnit tabulku — Cenovou kalkulaci, ktera je

prilohou €. 3 Zadavaci dokumentace.

Naklady zivotniho cyklu budou zpracovany jako:

celkova nabidkova cena za 1 kus ultrazvukového pristroje v Ké 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 (vC€etné jejich
likvidace v den pfedani), nalozeni, slozeni, pojisténi béhem dopravy, pfipadné clo,
instalaci, uvedeni do provozu, provedeni funkéni zkousky, validace, kalibrace nebo jinych
vstupnich méfeni, zkousku dlouhodobé stability, nastaveni workflow, recyklaéni poplatek
(pouze u zbozi, které tomuto poplatku podle zakona &. 185/2001 Sb., o odpadech, ve
znéni pozdéjSich predpisu, podléha) a preventivni bezpelnostné technické kontroly
v pribéhu zarucni doby (v€. potfebného materialu).

Ugastnik 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
zarizeni sklada (polozkova cena).

naklady na provadéni pozaruéniho servisu pro ultrazvukovy pfistroj budou zahrnovat
cenu za provadéni bezpe€nostné technickych kontrol (po dobu 8 let, pfi pfedpokladané
zivotnosti 10 let) v€etné souvisejicich nakladd (cestovného a ztratového €asu na cesté),
cenu za vymeénu dill pfedepsanych vyrobcem po dobu predpokladané zivotnosti a
vyrobcem pfedepsané servisni Kity.
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Naklady Zivotniho cyklu jsou stanoveny jako soucet nabidkové ceny bez DPH za 1 ks ultrazvukového
pristroje a ceny bez DPH za 96 mésicu pozaru¢niho servisu pro 1 ks ultrazvukového pfistroje.

IX,
VYSVETLENI ZADAVACI DOKUMENTACE

Zadavatel mize zadavaci dokumentaci vysvétlit, pokud takové vysvétleni, pfipadné souvisejici
dokumenty, uverejni na profilu zadavatele, a to nejméné 5 pracovnich dnu pfed skonéenim Ihity pro
podani nabidek.

Pokud o vysvétleni zadavaci dokumentace pisemné pozada dodavatel, zadavatel vysvétleni uvefejni,
odesle nebo pfeda véetné presného znéni zadosti bez identifikace tohoto dodavatele. Zadavatel neni
povinen vysvétleni poskytnout, pokud neni zadost o vysvétleni doruéena v&as, a to alespon 3 pracovni
dny pred uplynutim Ihdt podle prvniho odstavce, tj. celkem alespon 8 pracovnich dnl pfed uplynutim
Ihaty pro podani nabidek. Pokud zadavatel na zadost o vysvétleni, ktera neni doru¢ena vcas, vysvétleni
poskytne, nemusi dodrzet Ihitu podle prvniho odstavce.

Pokud je Zadost o vysvétleni zadavaci dokumentace dorucena 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 doruceni zadosti o vysvétleni zadavaci dokumentace do
uverejnéni, odeslani nebo predani vysvétleni 3 pracovni dny.

Kontaktni osobou zadavatele je Ing. Lucie Mi¢ankova, referent Oddéleni pravnich véci, Fakultni
nemocnice Brno, e-mail: micankova.lucie@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 dostupného na adrese: htips://ezak.fnbrno.cz/.

Zadavatel upozoriuje, ze nabidky podané jinym zpisobem 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
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,

o Kryci list u€astnika obsahujici identifikacni udaje uc€astnika, a to obchodni firmu nebo nazev,
sidlo, pravni formu, ICO, DIC, bankovni spojeni, statutarni organ, telefonni, faxové a e-mailové
spojeni, adresu pro doru€ovani pisemnosti, internetovou adresu, ID datové schranky apod,
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e Doklady prokazujici spinéni kvalifikacnich pfedpokladu dle &l. 11l této dokumentace,
e Doklady a dokumenty dle bodu VII. této dokumentace
¢ Naklady zivotniho cyklu dle bodu VIII. této dokumentace

XI.
PRAVIDLA PRO HODNOCENI NABIDEK

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

svvos

nabidka s nejnizSimi naklady Zivotniho cyklu bez DPH.

XIlI.
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,
- datové schranky zadavatele: 4twn9vt,
- e-mailem na adresu kontaktni osoby pro toto zadavaci fizeni.

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

XIII,
PODMINKY PRO UZAVRENIi SMLOUVY

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

a) identifikacnich udaju v8ech osob, které jsou jeho skuteCnym majitelem, a
b) dokladu, 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 upozornuje, ze v pripadé nepredlozeni téchto dokladi, budou-li_ pozadovany, bude
dodavatel ze zadavaciho rizeni vylouéen.

Vybrany dodavatel je po uzavieni smlouvy povinen zaslat zadavateli 5 pracovnich dnl pred
planovanym dodanim zbozi vypIlnénou Importni tabulku, ktera je pfilohou ¢&. 4 této zadavaci
dokumentace, a to v elektronické podobé.
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XIV.
LHUTA A MiSTO PRO PODANI NABIDEK

Lhata:
= |hdta pro podani nabidek se stanovuje do 29. 10. 2020 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 29. 10. 2020 v 9.00 hod. prostfednictvim
elektronického nastroje E-ZAK.

V Brné dne 25. 9. 2020

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

Prilohy

Pfiloha &. 1 - Vzor kupni smlouvy
Pfiloha &. 2 — Vzor servisni smlouvy
PfFiloha €. 3 — Cenova tabulka
Pfiloha €. 4 — Importni tabulka

H Digitalné podepsal Lucie
LUC|e Micénkova
Datum: 2020.09.25 10:28:44

Vyfizuje: Ing. Lucie Mi¢ankova, tel: 532 23 1014, e-mail: micankova.lucie@fnbrno.cz Y, ,
Mi¢ankova oo
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