Odpovéd na dotaz dodavatele

Dotaz ¢. 1:

V zadavaci dokumentaci jsou popsany nasledujici pozadavky na kojenecké lahve a savicky.
Pozadavky na lahve:

- sterilni,

- se Sroubovitym uzavérem,

- jasné Citelna graduace po 5ml,

- nerozbitna,

- neobsahujici BPA a ftalaty,

- na kazdém baleni uvedeno datum exspirace a Cislo Sarze,
- musi splfiovat normy a poZadavky pro styk s potravinami,
Pozadavky na savicky:

- sterilni,

- neobsahuijici latex a ftalaty,

- na kazdém baleni uvedeno datum exspirace a Cislo Sarze,
- musi splfiovat normy a poZadavky pro styk s potravinami.

V zadavaci dokumentaci ale neni popsan zplsob prokazani splnéni pozadavku zadavatele.
Mame na mysli certifikaty o nepfitomnost BPA, latexu a ftalatl, dale certifikaty o spinéni
norem a pozadavkl pro styk s potravinami, Prohlaseni o shodé dle EEC Direktivy 93/42
v pozdéjsim znéni, apod. V Clanku V. zadavaci dokumentace je sice uveden pozadavek na
predlozeni Prohlaseni o shodé, ale v kontextu ostatnich pozadavk( tohoto ¢lanku jde o
predlozeni dokumentace k zapUjéenym pfistrojdm a nikoliv ke kojeneckym lahvim a
savickam.

Odpovéd’

Zadavatel pozaduje kromé technickych pozadavku uvedenych v zadavaci dokumentaci na
zapujCené pfistroje také dalSi pozadavky k zapujéenym pfistrojim:

- 1x tistény navod k pouziti v CJ

- Cestné prohlaseni &i jiny doklad prokazujici, Ze uchaze€ ma splnénu oznamovaci povinnost
dle § 26 zakona €. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné zakona

€. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjSich predpisu, v platném znéni.

- soucasti nabidky bude elektronicky nosi¢ (CD/DVD, ...) kde bude:



- ProhlaSeni o shodé dle zakona ¢&. 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky, ve
znéni pozdéjSich predpisl, a pokud se jedna o zdravotnicky prostfedek (EN 93/42/EEC ¢i
IVD EN 98/79/EEC) dle zak. €. 268/2014 Sb. (zakon o zdravotnickych prostfedcich), v
platném znéni, s uvedenim klasifikaéni tfidy, a to v Ceském jazyce,

- CE certifikat
- Uzivatelsky manual v CJ
- Uzivatelsky manual v AJ (je-li vyroba pfistroje mimo CR)

Déle pozaduje kojenecké lahve a saviCky dle zadavaci dokumentace véetné dolozeni
certifikatu a spliujici normy na poZadavky styku s potravinami. Déle pozaduje prokazani
uchazece, ze lahve a savic¢ky neobsahuji BPA a ftalaty.

Dotaz ¢. 2:

Dovolujeme se dotazat na davod podminéni dodavek jednorazového spotfebniho materialu
(kojenecké lahve a savicky) bezplatnou zaptj¢kou pfistroji na suchy ohfev matefského
mléka v kojenecké lahvi. Dle znéni ZD pfistroje musi umoznovat soucasny ohfev minimalné
2 lahvi bez ohledu na jejich objem. Ohfivace komeréni volné dostupné na trhu jsou urCeny
pro ohfev jedné lahve a vétSinou neumoziuji ohfev pfes vlozku na prfedem nastavenou
teplotu digitalnim termostatem. Pfistroje na trhu ur€ené pro nemocniéni provoz umoznuji
bezproblémovy provoz s riznymi objemy kojeneckych lahvi bez ohledu na vyrobce. Neboli
kojenecké lahve od rlznych vyrobcl se mohou bez problém( ohfivat v pfistrojich jiného
vyrobce.

Odpovéd’

Zadavatel trva na zapuj¢eni pfistroje ur€eného k suchému ohfevu matefského miéka v
kojenecké lahvi, umoznujici sou€asny ohfev minimalné 2 ks kojeneckych lahvi bez ohledu na
jejich objem. Konstrukce pfistroje musi umozfiovat nepfetrzity provoz.
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