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K7 Krajska zdravotnT, a.s.

Dodate¢né informace €. 1 K vefejné zakazce malého rozsahu s nazvem:
REACT-EU 100 a 102 - Laminarni boxy pro Krajskou zdravotni, a.s.

Dotaz: zadavatel ma technicky pozadavek na pfistroj: "Musi umoznit otevieni pracovniho okna do
vysky v rozsahu minimaln€ 0 — 200 mm vcetne". Mysli se tim pracovni vyska? Tedy vyska okna, ve
které je bezpecné v boxu pracovat dle EN12469? Nebo se tim mysli otevieni pracovniho okna
nezavisle na poskytovaném/neposkytovaném bezpeci? (Tedy napt. pro vkladani predmétti do boxu
pied zapocetim prace s biohazardnim materialem.) Nase boxy maji pracovni polohu ve vysce 190 mm,
ovsem okno Ize plynule otevfit v rozsahu 0-400 mm (pouze vyska 190 mm je uréena pro praci v
boxu). Bude toto akceptovatelné?

Odpovéd’: Zadavatel trva na poZzadovaném rozsahu.

Dotaz: V zadavaci dokumentaci i kupni smlouvé se hovoii o zdravotnickych prostiedcich a jsou
zminény sluzby dle zakona o zdravotnickych prostiedcich. V technickych pozadavcich ovSem neni
pozadovano, Ze by nabizené lamindrni boxy mély byt zdravotnickymi prostiedky (IVDR dle natizeni
EU 2017/746, ZP dle smérnice 93/42/EC nebo IVD dle smérnice 98/79/EC).

Chtél bych se tedy zeptat, zda zadavatel pozaduje dodani zbozi, které je oficialné zdravotnickym
prosttedkem, ¢i nikoliv.

Upozoriiujeme, ze ndm neni znadm zadny laminarni box na trhu deklarovany jako zdravotnicky
prostredek, je tedy vysoce pravdépodobné, ze v takovém piipadé nedostane zadavatel Zadnou vhodnou
nabidku.

Odpovéd’: Zadavatel pripousti dodani zbozi bez oficialni certifikace zdravotnického prostredku. Musi
vSak byt vhodné pro pouziti v laboratofich uvedenych odd¢€leni.

Dotaz: Zadavatel pozaduje stojan s nastavenim vysky pracovni plochy a s kolecky. Nastavovani
vysky plochy se v praxi pouziva opravdu minimalné. Navic bude box pfipojen k plynu, tedy bude
znacn€ omezena moznost jeho pfemist'ovani pomoci kolecek.

Trva zadavatel na tomto pozadavku? V takovém piipadé je nutno nabidnout specialni stojan, ktery
znaéné navysi cenu celé zakazky a uzitna hodnota zbozi vzroste minimalné.

Odpovéd’: Zadavatel trva na piivodni specifikaci.

Dotaz: Zadavatel pozaduje box s pfivodem plynu. Je téZ pozadovano ptipojeni k plynu v ramci
instalace boxu a zahrnuti této sluzby do ceny, nebo si zajisti pfipojeni k plynu sdm? Upozoriiujeme, Ze
dle platné legislativy pfipojeni k plynu musi provést specializovana firma nebo pracovnik s ptislusnym
opravnénim.

Odpovéd’: Zadavatel vyzaduje zajistit tuto sluzbu ze strany dodavatele.

Dotaz: je nutné plné otevieni celniho skla?

Odpovéd’: Zadavatel netrva na nutnosti vyklapéni skla, pokud nabizené feSeni umoznuje snadné
¢isténi vnitini strany skla.

Dotaz: Zadavatel pozaduje pozarucni servis po dobu 96 mésica sestavajici z vyrobcem piedepsanych
kontrol, kalibraci, validaci, ovéfeni dle zakona o metrologii a z bezpe¢nostné technickych kontrol a
revizi dle zékona o zdravotnickych prostiedcich.
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PakliZze nabizené zbozi neni zdravotnickym prostiedkem, zdkon o zdravotnickych prostiedcich se na
n¢ nevztahuje. Nevztahuje se na né€ ani zakon o metrologii, protoZe se nejedna o metidlo. Taktéz
vyrobce nepredepisuje zadné povinné kontroly, kalibrace ani podobné sluzby.

Je mozZné uvést a nacenit jediné provadéni vyrobcem doporuéenych technickych kontrol a validaci,
ovSem nebude se jednat o predepsané povinné ukony. Co tedy mame do pozaru¢niho servisu
zahrnout?

Odpovéd’: Zadavatel trva na délce pozarucniho servisu

Lhiita pro podani nabidek byla prodlouzena do 05.06.2023 15:00, dal$i zmény sledujte na
profilu zadavatele zde https://zakazky.kzcr.eu/contract _display 3455.html u jednotlivych ¢asti
vetejné zakazky
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