DODATECNA INFORMACE, VYSVETLENI ZADAVACI
DOKUMENTACE ¢&. |

k vefejné zakazce ,,Dodavka zdravotnického spotiebniho materialu — jehel a stiikacek*

Vazeni dodavatelé,

centralni zadavatel Vam timto v souladu s ust. § 99 odst. 1 zakona ¢. 134/2016 Sb.,
zakon 0 zadavani vefejnych zakazek, ve znéni pozdé&jSich piedpisu (dale jen ,,ZZVZ)
poskytuje na zakladé nize uvedenych dotazii rtiznych dodavateli nasledujici dodatecnou
informaci a vysvétleni zadavaci dokumentace

Skupina dotazi ¢. L.:
Dobry den,

v souladu s ust. § 98 zdkona o zadavani verejnych zakazek ¢. 134/2016 Sb., (dadle jen
,zakon®) zasilame Zadost o vysvéetleni zadavaci dokumentace (dodatecné informace)
Kk verejné zakazce vedené pod ndzvem ,, Doddvka zdravotnického spotiebniho materidlu - jehel
a stiikacek

1. zadavatel v Zadavaci dokumentaci uvadi poZadavek: ,, U materialii nabizenych v casti

Il. — stFikacka 20, 10, 5, 2 je nutné dolozit doklad o vhodnosti pouZiti nabizeného
materialu v daném typu infuzni techniky v souladu se zdkonem 268/2014 Sb. o
zdravotnickych prostredcich a navazujici legislativy v platném znéni a ve zmnéni
pozdéjsich predpisu (pripousti se pouze pouziti vyrobcem schvaleného spotiebniho
materialu v souladu s navody k pouziti jednotlivych typu zdravotnickych prostiredkii).
Jako doklad Ize dolozit navod k pouZziti linearniho davkovace ci prohlaseni vyrobce
linearniho davkovace, zZe dany druh spotrebniho zdravotnického materialu je s
uvedenym pristrojem kompatibilni, bezpecny a zarucuje vyrobcem deklarovanou
presnost linearniho davkovace.
Ucastnik se domnivd, Ze pozadavek na kompatibilitu dvoudilnych stitkacek s infuzni
technikou neni v zajmu zdravi pacienta a spravného davkovani léciva. Linedrni
davkovace jsou urceny k podavani tlakové infuze, proto je velmi Zdadouci pouziti
strikacek tridilnych, tak aby nemohlo dojit k nechténému odpojeni infuzni linky od
stitkacky. Nedoslo u zadavatele k omylu? Odstrani zadavatel tento pozadavek ze
zadavaci dokumentace?

2. zadavatel v Zaddvaci dokumentaci u casti Ill. Stitkacka insulinova, strikacka
tuberkulin uvadi pozadavek: ,,- jednotlivé balené*

Bude zadavatel akceptovat nabidku sterilnich inzulinovych strikacek balenych v sdacku
po 10 ks?

3. zadavatel v zadavaci dokumentaci v ¢lanku Kritéria technické kvalifikace pozaduje od
dodavatele dle § 79 odst. 2 pism. 1) ZZVZ predlozeni prosté kopie dokladu
prokazujiciho shodu vyrobku dle zakona ¢. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na
vyrobky a o zméné a doplnéni nekterych zakonii, ve znéni pozdéjsich predpisu, zakona
¢. 268/2014 Sb. Zadavatel zaroven uvadi, Ze pred uzavienim smlouvy si od vybraného
dodavatele vyzada predlozeni originalii nebo oveérenych kopii dokladit o kvalifikaci,
pokud jiz nebyly v zadavacim rizeni predloZeny. Distributor zdravotnickych prostredki



dle zdakon ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostredcich neni povinen disponovat
prohldasenim o shode, zviaste pak jeho origindalem ¢i overenou kopii.

Vyjme zadavatel z tohoto divodu pozadavek na predlozeni prohlaseni o shodé
Z technicke kvalifikace a zaradi jej do ostatnich dokumenti predkladanych ucastnikem,
tak aby nemusel od vybraného dodavatele Zadat predlozeni originalii nebo oveérenych
kopii dokumentii, kterymi dodavatel neni povinen disponovat?

Dékuji a jsem s pozdravem

Odpovédi na poloZzené dotazy v ramci této skupiny :

ad.1) Centralni zadavatel netrva na dolozZeni dokladli o kompatibilité dvoudilnych injekénich
stfikacek s pfistroji linearnich davkovact, ¢imz timto pozadavek vyjima ze zadavaci dokumentace.

ad.2) Ano, centralni zadavatel bude akceptovat baleni po 10ks.

ad.3) Centralni zadavatel timto vyjima poZadavek na predloZeni prohlaseni o shodé z technické
kvalifikace dle § 79 odst. 2 pism. I) ZZVZ a nové jej pozaduje predlozit za vyuZiti ust. 53 odst. 4,
véta prvni, ZZVZ, v ramci technickych podminek dle ust. § 95 zak. ¢. 134/2016 Sbh., ZZVZ. Vybrany
dodavatel tak bude v ramci soucinnosti pred uzavienim smlouvy povinen predlozit prostou kopii
dokladu prokazujiciho shodu vyrobku dle zakona €. 22/1997 Sh., o technickych pozadavcich na

vewvs

vyrobky a 0 zméné a doplnéni nékterych zakonu, ve znéni pozdéjsich predpisu.

Skupina dotazu €. 2:

Cdst vefejné zakdzky |.

Zadavatel v poZaduje kromé jiného nabidku vyrobku podle normy ISO 7164.
- Luer zamek podle normy 150 594-2/DIN EN 1707: komicka koncovka jehly s 6%
(LUER) konusem pro stitkaéky a jehly
- tolerance odchylek dle délky jehly podle normy ISO 7164
- sterilizace etylenoxidem dle EN 550, ISO 11135

Dotaz 1 :
Nejednd se o administrativni chybu a sprdvné je udaj 1SO 78647

Cdst II. —Injekéni strikacky

Zadavatel poZaduje v této cdsti Strikacky injekcni dvoudilné a dle technickych podminek rovnéz
doloZeni dokladu o vhodnosti pouZiti nabizeného materidlu v daném typu inflizni techniky — linedrniho
ddvkovace dle ZD.

Dotaz 2:
Trvd Zadavatel na doloZeni dokladii o kompatibilité dvoudilnych injekcnich stiikacek s pristroji
linedrnich ddvkovaci?

Cdst IV. -Stfikacka pro lavdZ

Dotaz 3:



Pozaduje zadavatel , prechodku”na LUER adaptér u obou velikosti?
S pozdravem

Odpovédi na poloZzené dotazy v ramci této skupiny:

ad.1) Spravné znéni normy je ISO 7864, jedna se o administrativni chybu.

ad.2) Centralni zadavatel netrva na doloZeni dokladli o kompatibilité dvoudilnych injekénich
stfikacek s pristroji linearnich davkovacu, ¢imz timto pozadavek vyjima ze zadavaci dokumentace.

ad.3) Centralni zadavatel netrva na prechodu na LUER adaptér u obou velikosti, u 50/60 ml se
nepouziva.

V ostatnim zistava zadavaci dokumentace beze zmén, v¢. pivodniho stanoveni lhiity
pro podani nabidek a otevirani obalek s nabidkami.

Digitainé podepsal JUDr. Rita Kubicova,
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V Ostrave dne 9.2.2018
Nemocnice s poliklinikou Karvina-Raj,
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