O Hamzova lééebna
LuZe-KosSumberk
N VAS REHABILITACNI USTAY

Vas dopis zn.:

Ze dne:

Nase znacka: 2017/1396/HL

Datum: 20.3.2017

Vyfizuje: Ing. Michaela Vostrelova

Tel.: 469 648 157

E-mail: michaela.vostrelova@hamzova-lecebna.cz

Véc: Poskytnuti vysvétleni zadavaci dokumentace €.2 k vefejné zakazce malého rozsahu
¢. 2017/1396/HL ,,Dodavka parniho sterilizatoru“

Dne 17.3.2017 obdrzel zadavatel zadost o vysvétleni zadavaci dokumentace k vySe uvedené vefejne
zakazce malého rozsahu, ke které poskytuje nasledujici vysvétleni:

Dotaz €.3 z 17.3.2017:

Vazena pani inzenyrko,

reaguji na zaslané vyjadreni k VZMR v otazce validace. Soucasti dodavky zdravotnického prostredku
musi byt dle CSN EN ISO 14937 provedeni instala&ni kvalifikace (IQ) a opera&ni kvalifikace (0Q), ktera
je v roéni periodé ovéfovana provozni kvalifikaci (PQ) - validaci. Norma uklada, Ze ro¢ni ovérovaci
validace (PQ) by méla byt provadéna nezavislou osobou, takze vyjmuti této polozky z rozpoctu je
legislativné v poradku (lééebna si na provedeni validace objedna treti osobu), nicméné vétSina
dodavatel( je zpusobila (technicky i odborné) tento typ validace provadét. Na druhou stranu by ale
dodavatel technologie mél zajistit provedeni instalacni a operaéni kvalifikace, coz zahrnuje uvedeni
zafizeni do provozu véetné veskeré prislusné dokumentace a ovérovacich zkousek.

Odpovéd (vysvétleni) zadavatele:

Zadavatel pozaduje uvedeni do provozu vcetné vSech pfislusnych zkousek, ovéfeni a pfislusné
dokumentace. Periodickou validaci zadavatel nepozaduje.

Prilohy:
C)Navrh_kupni_smlouvy-Dodavka_parniho_sterilizatoru-UPRAVA
D)Navrh_servisni_smlouvy_Dodavka_parniho_sterilizatoru-UPRAVA
D)Priloha_c.1_Servisni_smlouvy-UPRAVA

Na zakladé vyse uvedeného a pozadovaného zadavatel prodiuzuje lhitu pro podani nabidek do
24.3.2017 do 10hod.

Ostatni ujednani, texty a specifikace zlstavaji beze zmén. I g

Ing. Jifi Piza
/ nam. HTS
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