Uverejnéno na profilu zadavatele: 14.12.2018
Adresa profilu zadavatele: https://ezak.jihnem.cz/profile_display_201.html

VYSVETLENi ZADAVACIi DOKUMENTACE — 7
k vefejné zakazce zadavané podle zakona €. 134/2016 Sb., o zadavani vefejnych zakazek

Dodavka rukavic

Centralni zadavatel: JihocCeské nemocnice, a.s.
Zastoupeny: MUDr. Zuzanou Roithovou, predsedkyni pfedstavenstva
Ing. Michalem Carvasem, MBA, &lenem predstavenstva
Sidlo: B. Némcové 585/84, Ceské Budéjovice 7, 370 01 Ceské Budé&jovice
ICO: 260 93 804

Shora uvedeny centralni zadavatel (dale jen ,.zadavatel”) vyhlasil podle zdkona ¢. 134/2016 Sb., o zadavani
verejnych zakazek, v platném znéni (ddle jen ,zdkon“) v otevieném nadlimitnim fizeni vefejnou zakazku na
Dodavka rukavic, a to odeslanim oznameni o zahajeni zadavaciho fizeni k uverejnéni do Véstniku verejnych
zakdzek a Utedniho véstniku Evropské Unie, ktery byl dne 19. 10. 2018 uvefejnén pod evidenénim &islem
Z2018-035725. Zadavaci podminky zadavatel zvefejnil v tento den na profilu zadavatele.

V prlibéhu Ihiity pro podani nabidek obdrzZel centralni zadavatel od jednoho z dodavateld elektronickou
zadost o vysvétleni obsahu zadavaci dokumentace predmétné verejné zakdzky, na které odpovida
uverejnénim vysvétleni na svém profilu zadavatele takto:

Dotaz

Zadavatel poZaduje po dodavatelich, aby v souladu s § 79 odst. 2 pism. e) zdkona ve své nabidce predloZili
popis opatfeni dodavatele k zajisténi kvality. Dodavatel prokaze splnéni kritéria technické kvalifikace, pokud
soucasti jeho nabidky bude certifikat ISO 9001 (systém tizeni kvality) a certifikat ISO 13485 (harmonizovana
norma k evropskym smérnicim 93/42/EEC, 90/385/EEC* a 98/79/EC** v Official Journal of European Union,
coz umoznuje jeji vyuziti k prokazani shody s pozadavky téchto evropskych smérnic. Garantuje vysokou
kvalitu poskytovanych sluzeb a vyrobku), a to ve fotokopii.

Vzhledem k vétsim narokdm na systém managementu kvality dodavatele a vyrobce ZP norma 1SO 13485, /
ktera rozsifila pozadavky normy I1SO 9001, obsahuje kritéria pro cely rozsah systému managementu jakosti
pro zdravotnické prostfedky. Zarucuje, Ze systém ftizeni kvality u dodavatele a vyrobce zdravotnickych
prostiedkl je zaveden, dokumentovan a pouzivan v souladu s poZadavky normy ISO 13485, Ize tedy
konstatovat, Ze vyrobce, ktery splfiuje poZadavky normy ISO 13485, splfiuje také poZadavky normy ISO
9001. Dotaz: Bude zadavatel akceptovat splnéni kritéria technické kvalifikace a zplsob prokazani, pokud
soucasti jeho nabidky bude certifikdt ISO 13485 (harmonizovand norma k evropskym smérnicim
93/42/EEC)?

Odpovéd zadavatele:
Zadavatel bude akceptovat.

za spravnost Petr Hnizda



