VYSVETLENI ZADAVACI DOKUMENTACE C. 2

Dle ust. § 98 zakona ¢. 134/2016 Sb., o zadavani vetejnych zakazek, v ucinném znéni (dale
jen ,,ZZVZ' nebo ,,zakon*)

Nazev vetejné zakazky Inkontinen¢ni plenkové kalhotky

Centralni zdravotnicka zadavatelska s.r.o.
Zadavatel ICO 281 81 662
Se sidlem Svendova 1282, 500 03 Hradec Kralové

Druh vefejné zakazky a zadavaciho | vefejna zakazka na dodavky zadavana v otevieném
fizeni fizeni

Rezim vetejné zakazky Nadlimitni

Evidenéni &islo zakazky ve VVZ 72025-046070

Zadavatel vySe uvedené vetejné zakazky obdrzel dne 17. 9. 2025 zadost o vysvétleni zadavaci
dokumentace. Zadavatel timto poskytuje vysvétleni zadavaci dokumentace, a to vcetné
ptesného znéni zadosti.

Dotaz €. 1:

., Vazeny zadavateli,

dovolte nam dotaz k zadavaci dokumentaci (,,ZD "), ktera v bodu 2.1.2 Certifikace a normy a
pozadavky na vyrobky uvadi:

1. Inkontinencni plenové kalhotky musi byt dodavany v originalnim obalu, ktery je pevny a lze
jej snadno a bezpecné otvirat

Standardné jsou inkontinencni plenkové kalhotky baleny do primarniho foliového obalu a
nasledné do prepravniho kartonového obalu. Kartonové baleni zajistuje bezpecny transport a
chrani primarni foliovy obal pred poSkozenim. Tim se sniZuje riziko reklamaci a
administrativni zatéz pro zdravotnicka zarizeni pri jejich vyrizovani. Pevny kartonovy obal
umoznuje také efektivni stohovani zbozi ve skladu, coz usnadnuje jeho manipulaci a
skladovani. Narizeni MDR (narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 o
zdravotnickych prostredcich) specifikuje pozZadavky na obaly zdravotnickych prostredkii
(resp. na jejich ochranu a integritu) a také na jejich oznacovani. Vyse uvedené pozadavky
zadavatele tykajici se obalii produktii nejsou jednoznacné specifikované. Dovoluji si poZadat
zadavatele o upresnéni pozadavkii na baleni zdravotnickych prostredku, které se vztahuji k
primarnimu i k prepravnimu obalu dodavaného zbozi. *
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Odpoved’ €. 1:

Zadavatel k predmétnému dotazu uvadi, ze pozadavek na dodani inkontinenc¢nich plenkovych
kalhotek v obalu, ktery je pevny a lze jej snadno a bezpecné otevirat byl stanoven s ohledem
na potifebu zabezpecit integritu zbozi spolu s bezpecnou manipulaci pti skladovani a pfi
bézném nakladani.

K uvedenému dotazu zadavatel déale uvadi, Ze ze strany dodavatele l1ze pozadavek na pevnost
obalu ve smyslu zadavacich podminek splnit také doddnim inkontinen¢nich plenkovych
kalhotek ve vnitinim foliovém obalu a soucasné ve vnéjSim piepravnim kartonovém obalu
s tim, Ze tento vné&jsi kartonovy obal zajisti pozadovanou pevnost obalu. Pozadavek na snadné
a bezpecné otvirani musi byt v takovém ptipadé zachovén v ptipadé obou casti baleni.

Zadavatel pro uplnost dale uvadi, Ze obal inkontinen¢nich plenkovych kalhotek musi dale
vyhovovat pozadavkiim Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 o
zdravotnickych prosttedcich.

Dotaz €. 2:

,,2. Baleni inkontinencnich plenovych kalhotek musi byt oznacena nazvem, REF (objednaci
¢islo), LOT (Sarze), datum exspirace, EAN kodem a musi byt oznaceny srozumitelnymi
piktogramy.

Dovoluji si pozZadat zadavatele o odstoupeni od pozadavku, aby doddavané zbozi bylo
oznaceno REF kody. Dle Narizeni MDR neni vyrobce zdravotnickych prostredkii povinen
oznacovat primarni ani prepravni baleni REF kédem, ale UDI-DI kodem resp. EAN kodem.
Kod (objednaci cislo) produktu je nutné uvadet na prepravni baleni.

Deékuji

S uctou

Odpoved' €. 2:

Zadavatel k pfredmétnému dotazu uvadi, ze pozadavky na oznaceni baleni inkontinenc¢nich
plenovych kalhotek byly stanoveny pfedevsim za ucelem jednoznacné identifikace dodaného
zbozi, usnadnéni logistickych operaci, zajisténi spravné evidence a bezchybného naskladnéni
dodanych inkontinen¢nich plenovych kalhotek.

Zadavatel v tomto ohledu trvd na oznaceni REF kdédu (objednaci ¢islo) a vSech dalSich
naleZitosti uvedenych v zadavaci dokumentaci na baleni inkontinen¢nich plenovych kalhotek.
V piipadé¢ dodani inkontinen¢nich plenovych kalhotek napf. ve vnitinim foliovém obalu a
soucasn¢ ve vnéjSim prepravnim kartonovém obalu dodavatel pozadavek na oznafeni nazvu,
REF (objednaci ¢islo), LOT (Sarze), data exspirace, EAN kodu a oznaceni srozumitelnymi
piktogramy, splni oznacenim téchto naleZitosti na vnéjSim kartonovém obalu (oznaceni
pozadovanych nélezitosti postaci pouze na vnéjSim kartonovém obal).
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V Praze
Signature Not Verified

EIektronickTprQ;ie sal(a)
Jindfich Vitek [
Datum: 2025.
CEST

22 14:24:23

JUDr. Jindfich Vitek, Ph.D., advokat
zastupce zadavatele
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