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Vazeni dodavatelé,

zadavatel timto v souladu sust. § 98 ZZVZ poskytuje na zakladé niZze uvedenych dotazii dodavatele
nasledujici vysvétleni zadavaci dokumentace:

Dotaz &.1:

,»Dovolujeme si pozadat o blizsi specifikaci nasledujicich bodii:

1. Objednavkovy systém piiloha ¢.3(PR)

Prosime o upresnéni, co presné zadavatel pozaduje pod pojmem ,,0bjednavkovy systéem“? *

Odpovéd’ zadavatele:
Zadavatel od dodavatele nepoZaduje objednavkovy systém. Jedna se o interni informaci zadavatele, Ze
miiZe material objednat u logisty.

Dotaz ¢.2:

,Struktura a forma dle narizeni MDR p¥iloha ¢. 4

Prosime o vysvétleni, co je mysleno pozadavkem ,,struktura a forma dle narizeni MDR “., pFipadné
existuje vzor ¢i metodika, kterou je nutné dodrzet? *

Odpovéd’ zadavatele:

PoZadavkem na strukturu a formu dle narizeni MDR (Narizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2017/745 o zdravotnickych prostiedcich) zadavatel rozumi zajisténi takovych logistickych
postupti, které jsou v souladu s poZadavky na vysledovatelnost, skladovani a manipulaci se
zdravotnickymi prostiedky (zejména dle ¢l. 14 a nasl. MDR). Dodavatel je povinen doloZit, Ze jeho
systémy Fizeni logistiky umozZiiuji evidenci datovych prvki vyZzadovanych MDR



http://www.nemocnicehavirov.cz/

(napt. UDI identifikatory, Cisla Sarzi, sledovani exspiraci) a uchovavani dokumentace v digitalni
¢i listinné podobé tak, aby byla kdykoliv dostupna pro kontrolu.

Dotaz ¢&.3:

., Fotodokumentace priloha ¢.4

Prosime o upresnéni rozsahu pozadované fotodokumentace. Ma se jednat o fotografie samotného
vyrobku, jeho obalu, ¢i oznaceni? *

Odpovéd’ zadavatele:
Zadavatel pozaduje fotografie obalu vyrobku.

Dotaz ¢.4:

.Soulad s internimi procesy piiloha ¢.3 (PR)

Prosime o potvrzeni, zda pozadavky uvedené v zaddavaci dokumentaci odpovidaji aktualnimu nastaveni
procesii (PR). Zarovern bychom radi védéli, zda zadavatel pozaduje plnéni strikiné dle uvedeného znéni,
nebo zda pripousti i alternativni FeSeni navrzené uchazecem, které splni pozadovany ucel.

Odpovéd’ zadavatele:
Ano. Pozadavky uvedené v zadavaci dokumentaci odpovidaji aktudlnimu nastaveni procesi.
V piipadé splnéni poZadovaného ucelu zadavatel pripousti i alternativni feSeni.

. Digitalné podepsal

JU Dr’ tha JUDr. Rita Kubicova
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