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1) Zadavatel obdrzZel prostfednictvim profilu zadavatele dne 15.04.2024 v 11:27:35 hod. Zadost jednoho z
dodavatel, na kterou podava nasledujici odpovéd’.

Zidost: ,, na 3ikladé Vysvétleni 3addvaci dokumentace & 2 zadavatel potvrdil, Se trvd na dologeni CE certifikdtu a na doloseni Registrace
zdravotnického prostiedu. 1V zhleden k tomn, Ze se ale n ZP tiidy rizika 1 (kam spadaji inontinencni pomiicky) CE certifikdt nevyddvi
a nedochazi k registraci (notifikaci) téchto ZP, nelze tak tyto dokumenty dologit.

Bude zadavatel akceptovat v nabidce probldsent, kde budou tyto skutecnosti vyjadreny bez, dologent pogadovanych dokumentii? “.

Odpovéd’: Inkontinencni pomiicky jsou zdravotnicky prostfedek. Kazdy zdravotnicky prostfedek pouzivany
v CR musi mit certifikat - prohladeni o shodé. Tam je uvedeno, o jakou t¥idu rizika se jedna. Proto toto
pozZadujeme. Registrace zdravotnickych prostfedka tfidy I. neni uplné legislativné dofesena, proto na
dokladani registrace v ramci zakazky zadavatel netrva.

2) Zadavatel obdrzel prostfednictvim e-mailu dne 15.04. 2024 ve 14:46:36 hod. Zadost jednoho z dodavatela,
na kterou podava nasledujici odpovéd’.

Zadost: ,, ... Dovolujeme si reagovat na dodatecné informace ze dne 15.4. 2024, pripojit se & tazateli a pogdat zadavatele o fipravu
zaddvacich podminek tak, aby byly v souladn s platnon legislativon:

1) Pogadavek na Certifikdt CE

Inkontinenini pomiicky jsou zarazeny do Hidy 1 rizika Zdravotnickych prostiedkn, nepodléhaji pogadavku dicasti notifikované osoby pri
posuzovani shody. Vyjrobky jsou oznaieny ynackon shody CE, ale certifikdt k nim neni vyddvin. Zadime zadavatele o odstranéni
pogadavkn, kiery neni v sonladu s platnou legislativon.

2)  Dologeni Registrace zdravotnickych prostiedfkai

Inkontinenini pomiicky jsou arazeny do tiidy 1 rizika Zdravotnickych prostiedfn, nepodléhaji povinnosti registrace dravotnicRych
prostredkii. Zddime zadavatele o odstranéni tohoto poadavkn, ktery neni v souladn s platnon legislativon.

3)  Ze zaddvact doknmentace vyplyva povinnost viéastnika byt registrovan v souladu s legislativon Zakona & 375/2022
Sb., o zdravotnickych prostiedeich a o méné nékterjch sonvisejicich dkond, v platném néni. Souncasné veskeré nabizené
zdravotnické prostiedky musi byt v souladu s legislativon, #j. zdkonem & 375/2022 Sb., o 3dravotnickych prostiedeich a o
méné nékterych sonvisejicich akond, ve 3néni pogdejsich predpisii.

Lze tuto povinnost iicastnika splnit elektronickym odkazem v nabidce?
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4)  Dale, zadavatel v 3addvaci doknmentaci uvddi, e pogaduje podlogky pod nemocné, které maji absorpini jadro je tvoreno 3, Gisté
celuldzgy a prekryto jemnon netkanon textilii, avsak v dalsim bodé gminuje, e pogaduje, aby méli podlogky pod nemocné mékké
savé jddro tvorené jemné drecenym superabsorbentem, ktery se nesmi drolit.

Unmogni tedy zadavatel nabidnont podlogky pod nemocné, které maji absorpcni jddro je tvoreno 3 cisté celuligy?

Odpoveéd ad:
1. a 2. Viz odpovéd’ na Zadost €. 1

3. Nabidky budou podavany v listinné podobg, ale i tak je moZné uvést elektronickou adresu (cestu) tak, aby
bylo lze splnéni pfislusnych poZadavkt zadavatele zajistit.

4. Ano, zadavatel umozni.

Zadavatel v souvislosti s timto vysvétlenim prodluZuje lhiitu pro podani nabidek tak, Ze tato nové kon¢i dne
22.4. 2024 v 10.00 hod.

Lécebna dlouhodobé nemocnych Rybitvi

v z. Mgr. Ing. Robert Hebky, advokat
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