NEMOCNICE
VE FRYDKU-MISTKU

Motto nemocnice: Clovék je zrozen k vzdjemné pomoci. L. A. Seneca

Vas dopis znacky/ze dne Nase znacka Vyrizuje/linka Frydek-Mistek
Mackova/5120 29.9.2025

Véc: Vysvétleni zadavaci dokumentace ¢.1

,,Dodavka obalového materialu pro centralni sterilizaci“
P/006/SKL/25

Vazeni uchazedi,

Dne 29.9.2025 jsme obdrzeli pisemnou dodatecnou informaci k zadavacim podminkam, timto
Vam sdélujeme stanovisko zadavatele:

Dotaz ¢.1:

Dobry den, prosime o vysvétleni zadavaci dokumentace.

V zadavaci dokumentaci je pozadovano splnéni normy EN 1SO 11607-2. Podle vyjadreni vyrobce
obalového materialu se tato ¢ast normy vztahuje na procesy validace provadéné u koncoveho
uZivatele (zdravotnického zafizeni), a vyrobce proto nemuze jeji plnéni deklarovat.

Vyrobce potvrzuje splnéni pozadavk{ normy EN 1SO 11607-1, ktera je pro dodavany material
relevantni. Prosime o potvrzeni, zda bude v ramci zadavaci dokumentace akceptovano dolozeni
pouze normy EN ISO 11607-1.

Dotaz €.2:

7adost o poskytnuti dodatecnych informaci k verejné zakazce:

Vazeny zadavateli, dovolte nam dotaz k zadavaci dokumentaci (,,ZD“), ktera v bodu 2. Vymezeni
predmétu vefejné zakazky uvadi: Na obalech musi byt uveden mj. REF a popis vyrobku véetné
rozméru v ¢eském jazyce. Narizeni MDR (nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745
o zdravotnickych prostredcich) specifikuje pozadavky na zdravotnické prostiedky a také zpusob
jejich oznaCovani. Oba vyse uvedené pozadavky zadavatele nejsou nafizenim MDR stanoveny.
Dovoluji si proto pozadat zadavatele o odstoupeni od pozadavku, aby dodavané zbozi bylo
oznaceno REF kody a popisem v Ceském jazyce a aby umoznil nabidnout certifikované sterilizacni
obaly oznacené dle platné legislativy.

Dale se uchaze¢ obraci na zadavatele s zadosti o prodlouzeni lhity pro dodani zbozi. V navrhu
ramcové kupni smlouvy je v cl. lll, bod. 2 stanovena lhita pro dodani zbozi do 2 pracovnich dnd,
v naléhavém pripadé do 24 hod. Uvedené lhaty jsou velice kratké, proto Zadame zadavatele o
prodlouzeni lhity pro dodani zboZi alesponi do 3 pracovnich dnii, v naléhavém pripadé do 48
hod.

Soucasné uchaze& zada, aby zadavatel pfimérene prodlouzil lhitu pro podavani nabidek a

vzork{l po zméné zadavaci dokumentace.
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Odpovéd ¢.1:
Zadavatel bude akceptovat.

Odpovéd ¢.2:

Zadavatel pozaduje Udaje, které nezbytné potfebuje k tomu, aby mohl identifikovat prostredek,
obsah obalu a urceny Gcel prostredku.

Zadavatel bude akceptovat dobu dodani zboZi do 4 pracovnich dni, v naléhavych pFipadech do
48h.

Zadavatel nebude prodluZovat lhitu pro podani nabidek a vzorkd.

S pozdravem

Martina Mackova
Nemocnice ve Frydku — Mistku, p.o.
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