Krajska zdravotni, a.s.
Socialni péce 3316/12A
401 13 Usti nad Labem

K7 Krajska zdravotni .

Poskytnuti dodatecnych informaci . 7

v zaddavacim Fizeni dle § 21 odst. 1 pism. a) zdkona ¢. 137/2006 Sb., o vefejnych zakdzkach, ve znént
pozdéjsich predpisi (ddle jen ., ZVZ") — oteviené Fizeni.

s nazvem:

»Dodavka spotrebniho zdravotnického materidlu pro
interven¢ni kardiologii*

Dotaz ¢. 1:

I. V¢&asti [) strana 14 (z celkem 18) se piSe o prokazovani zahrani¢niho
dodavatcle. Nas dotaz zni. jakym zpiisobem bude nase spole¢nost posuzovana.
kdyz jsme pfimym dodavatelem vyrobce (mimo EU v USA) pro CR. ale
prohlaSeni o shod¢ a CE zna¢ky zdravotnickych prostiedk jsou vyhotoveny
pro nadi .matefskou spole¢nost™ Boston Scientific Corporation. USA a jejiho
evropského zastupce Boston Scientific International. Francie? Budeme
povazovani za subdodavatcle zahrani¢niho dodavatele, ¢i nikoli? Pro uplnost
pochopeni nadi ¢innosti. vSechny ¢asti ZD budeme plnit za mistni zastoupeni
vyrobce Boston Scientific Corporation, tedy za Boston Scientific Ceska
republika, Praha pfimo bez toho. aniz bychom zadali plnéni dal§imu
subdodavateli s umisténim na uzemi CR. Pokud budeme posuzovini jako
subdodavatel zahradnicéniho dodavatele, bude treba prokdzat v§echny Cdsti
plmémé kvalifikace dle ZD? Tj predioZit Cestnd prohldseni od vyrobce nebo
od evropského zdstupce vyrobce a soucasné viechna prohliseni, ie jsme
subdodavateli zahranicniho dodavatele (vyrobce nebo evropského zdstupce
vrobce) a soucasné predloZit aktudlni vypis zobchodniho rejstiiku
evropského zdastupe vyrobee s jeho Ceskym prekiadem?

Odpovéd’ €. 1:

Vase spole¢nost nebude posuzovana jako subdodavatel zahrani¢niho dodavatele.
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Dotaz ¢. 2:

2.V ZD dokumentaci jsme nenalezli konkrétni pozadavek na prikaz technické
kvalifikace produktu. neni nam zccla jasné. zda bude dostacujici predlozit CE
znacky zdravotnickych prostiedki a prohlaseni o shodé s eskym piekladem
(soudni preklad mazeme predlozit). ¢ budou dostacovat pouze prohaseni o
shod¢ v ¢eském pickladu (pozn.: dle zakona 123/20008b je nasi povinnosti
predlozit prohladeni o shodé v jazyce vyhotoveni notifikovanou osobou pro
U, v nasem piipadé jsou viechna prohlaseni o shode vydana v angli¢ting).

Odpoved’ €. 2:

Uchazec¢ je povinen predlozit nejpozdéji pred podpisem smlouvy prohlaseni o
shodé a CE znacky zdravotnickych prostfedki s ufedné ovéfenym piekladem do
ceskeho jazyka.

V Usti nad Labem dne: 73 -10- 7014

06 \rajskd zdravotni, a.s.
' @ x i pe 16/12A
Y i nad Labem
~ 1T\
. AVK \ . 15488627
\ f/ ) \4 L\ DI (Z 25488627
Ing. Petr Fiala
generalni feditel
e IC: 25488627, DIC: CZ254B8627, Krajskd zdravotni a.s. je vedena Krajskim soudem v Usti n. L., oddil B vic

J‘"L\I 1550

Y/



