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VYSVETLENI ZADAVACI DOKUMENTACE C. 1

VEREJNA ZAKAZKA: , PFistroje pro endoskopii operaénich salt — ¢ast 1 -
Generator elektrochirurgicky"

Evidencni Cislo zakazky ve VVZ: Z2022-044927

Cislo ozndmeni v TED: 2022/S 214-613499

(dale téz ,VZ*" nebo ,,Zadavaci Fizeni“)

ZADAVATEL: Oblastni nemocnice Jicin a.s.

Sidlo: Bolzanova 512, Valdické Pfedmeésti, 506 01 Jicin

ICO: 26001551

Zastoupen: Ing. Tomas Slama, MSc., predseda spravni rady
(dale jen ,Zadavatel")

ZASTUPCE ZADAVATELE: enovation s.r.o.

Sidlo: Sokolovska 695/115b, 186 00 Praha 8
Zastoupena: Mgr. Jifim Kvizem, jednatelem

1CO: 27909751

Kontaktni osoba: Ing. Sabina Zoulova

Kontaktni Udaje: +420 733 265 984, sabina.zoulova@enovation.cz

(déle jen ,,Zastupce zadavatele")

V souladu s § 98 zakona ¢. 134/2016 Sb., o zadavani verejnych zakazek, ve znéni
pozdé&jsich predpisi (dale jen ,ZZVZ"), Vdm vyse uvedeny Zadavatel sdéluje nasledujici
vysvétleni zadavacich podminek vztahujici se k vyse uvedené VZ.

Dotaz €. 1:

~Zadavatel v priloze zadavaci dokumentace ¢.3a ,Kupni smlouva®" specifikuje pozadavky
na predmét plnéni, pficemz zde uvadi, mimo jiné, pozadavek: ,instruktaz v souladu se
zakonem ¢. 268/2014Sb. o zdravotnickych prostiedcich v plathém znéni“

K uvedenému si dovolujeme doplnit, Ze instruktadz obsluhy kupujiciho pro uzivani v
souladu se zadkonem ¢. 89/2021 Sb., o zdravotnickych prostifedcich (dale jen ZoZP), je
povinnost provadét pouze v pripadé, kdy povinnost instruktaze stanovil vyrobce. U nami
nabizenych produktd vyrobce tuto povinnost nestanovil, a nase spole¢nost tak neni
schopna/opravnéna provést instruktdz v rozsahu ZoZP. Nicméné pro zajisténi
maximalniho uzivatelského komfortu a jistoty operatéra poskytujeme Skoleni/seznameni
s obsluhou, o kterém bude vydan zaznam/certifikat ze Skoleni.

Bude zadavatel akceptovat provedeni skoleni/seznameni s obsluhou namisto
instruktaze dle ZozP?"

Odpovéd’ zadavatele:

Zadavatel stanovil v ZD, konkrétné v pfiloze ¢. 3a) ,Kupni smlouva_c¢ast 1“ v odst. 2.2
pism. c) pozadavek na instruktdz zdravotnického personalu v obecné roviné
s odkazem na § 41 zakona ¢. 89/2021 Sb., o zdravotnickych prostfedcich. Ve
zminéném paragrafu v odst. 1 je uvedeno, zZe ,Poskytovatel zdravotnich sluzeb je
povinen zajistit, aby prostfedek, u néhoz to stanovil vyrobce v navodu k pouziti,
pouzivala nebo obsluhovala pfi poskytovani zdravotnich sluzeb pouze osoba, ktera ...".
Pokud tedy vyrobce v navodu k obsluze povinnost instruktdze nestanovil, dodavatel
zajisté splni pozadavek zadavatele na instruktaz obsluhy napf. formou, kterou navrhuje
tazatel ve svém dotazu.

Zadavatel akceptuje provedeni sSkoleni/seznameni s obsluhou s vydanim
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zaznamu/certifikatu o skoleni namisto instruktaze dle zakona o zdravotnickych
prostiedcich, pokud vyrobce povinnost instruktaZze v navodu k obsluze
nestanovil.
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