A

véem dodavatelum, ktefi pozadali o
poskytnuti zadavaci dokumentace nebo
kterym byla zadavaci dokumentace

poskytnuta
Nase znacka Vy¥izuje / linka / e-mail Vas dopis zn. ze dne V Ostravé
FNO 014814 /12  Bc. Jana Senftova 23 09.2012
oddéleni obchodné-pravni
Domov sester, €. dv. 711
tel.: 59 737 3118
fax.: 59 691 60 56
jana.senftova@fno.cz
1. Dodatec¢né informace k zadavacim podminkam
Nazev programu: Operaéni program Vzdélavani pro konkurenceschopnost
Registracni islo projektu CZ.1.07/2.2.00/28.0247
Nazev projektu: Modernizace-Diverzifikace-Inovace (MODin)
Nazev zakazky: FN Ostrava - Simuiator pro nacvik porodu s prislusenstvim k uvedeni do
provozu
Cislo zakazky C/12/636

Na zékiadé Zadosti o dodate¢né informace k zadavacim podminkam na vy$e uvedenou vefejnou zakazku
malého rozsahu Vam poskytujeme tyto dodatecne informace, v€etné pfesného znéni zadosti:

Dotaz ¢. 1:

Mnozstvo dokumentov, ktoré od nas ziadate mame v anglickom jazyku a ich celkovy preklad nie je mozne
uskute¢nit' v tak kratky ¢as, ako ste uviedli do 2.10.2012. Jedna sa o tieto dokumenty: Profesne kvalifikacné
dokumenty ako st vypis z OR, doklady o opravnéni k podnikaniu v anglickom jazyku, d"alej Technicke
kvalifikacné predpokiady: prohiasenie o zhode, a CE certifikat, d"alej navod k pouzitiu, kataldg a cennik
prislusenstva, nahradnych dielov, spotrebného materialu (k bodu 4.1).

Je mozné, aby sa niektoré dokumenty odovzdali v Anglickém jazyku? Alebo je mozné predizit’ €as na
odovzdanie niektorych dokumentov na neskorsi termin?

Dodateéné informace k zadavacim podminkam &. 1:

Spinéni profesnich kvalifika¢nich predpokladli prokazujete zplsobem podle pravniho fadu platného v zemi
jeho sidla, mista podnikani. Docklady prokazujici spinéni profesni kvalifikace pfedklada zahranitni dodavatel
v plvodnim jazyce s pfipojenim jejich Ufedné ovéfeného pifekladu. Technické kvalifikatni predpoklady die
bodu 3.4. zadavaci dokumentace je mozné prediozit v AJ a pfi dodavce pfedmétu pinéni v CJ tak jak je
uvedeno v navrhu smiouvy — viz pfiloha ¢. 3 ZD.

Dotaz €. 2:

DalSie otazky by som mala k bodu 4.2, kde neviem presne, ¢o by malo byt obsahom tychto dokumentov.
Mame k dispozicii krat$iu verziu manualu 6 stran v ¢eskom jazyku a 286 stran podrobneho manualu

v anglickom jazyku.

Je mozné ponechat’ 286 v anglickej verzii, alebo je nevyhnutné prelozit’ aj tento rozsiahly manual do
ceského jazyka?

Ak by bolo nevyhnutné preloZenie rozsiahleho manualu do ¢eského jazyka, tak do akého terminu by
sme Vam to mali vediet’ prediozit'?
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Dodateéné informace k zadavacim podminkam €. 2:

V nabidce bude akceptovan navod v AJ (stali v elektronické podobé napf. na CD), v tisténe podobé
predlozte kratkou verzi navodu CJ. Pfi dodavce predmétu pinéni pirediozte navod v CJ, v listinné podobé die
navrhu smiouvy — viz pfiloha &. 3 ZD.

Dotaz €. 3:

K bodu 9. v zadavacom protokole, by som Vas chcela upozornit, ze dodacia lechota porodného simulatora je
minimalne 10 tyZdfiov, ¢o znamena, Ze od podpisu tochto dokumentu, &i uz to vyhra krorakolvek firma, nie je
mozne vyhoviet tejto poZiadavke.

Predpokladam, ze v polovicke okitdbra sa rozhodne o tom, kto vyhra tento projekt, to znamena, ze
minimaine 10 tyzdnov od podpisu treba ratat’ s dodacou lehotou.

Preto Vas poporism o zménu datumu dodacej lehoty zo dia 30.11.2012 na reéiny datum.

Dodatecné informace k zadavacim podminkam ¢. 3:
Na zakladé vyse uvedeného ménime Ih(tu dodani do 01/2013.

Dotaz €. 4:

K prekladom.

Prosim Vas musia byt preklady Gradne overené?

Ktoré dokumenty st nevyhnutne potrebné, aby boli prelozené do deského jazyka k datumu
2.10.20127

Dodateéné informace k zadavacim podminkam ¢&. 4:
Pokud zadavatel jinak nestanovil, tak pfelozené doklady nemusi byt pfedioZeny v ufedné ovéfeném
pfekladu.

Dotaz €. 5:

a) Kupni zmluva

KL 1. bodu:

Co ma byt studast'ou protokolu o zaskoleni?

b) K1l 7. bodu:
Co ma byt stGéast’'ou predavajuceho protokolu?

c) K1
Moze byt faktira vyhotovena v anglickom jazyku?

d) K priloham zmluvy:

Prosim Vas, ¢o ma byt v prilohach €. 1-3 presne uvedené?

O aké meradla se jedna?

K prilohe ¢. 3 nasa firma je vyrobcom tochto profuktu, preto neviem, ¢o by sme tam es$té mohli uviest’.

Dodateéné informace k zadavacim podminkam €. 5:

a) Zaznam o $koleni k pouzivani ZP, ktery pouziva FN Ostrava - viz pfiloha.

b) Predavaci protokol musi mit minimalné nasledujici Gdaje: na firemnim hlavickovém papife dodavatele
mus! byt Udaje o pfedavajicim a prebirajicim; Gdaje o osobé povéfené k prfedani a k prevzeti; ldaje o
pfedavaném zafizeni - nazev, typ, pocet, vyrobni &islo, pfisluenstvi (jmenny seznam s katalogovymi a
vyrobnimi &isly); ostatni pfedavané véci (protokoly, navody, dokumentace, SW licence, atd.); misto a
termin pfedani, jména a podpisy zu&astné&nych.
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¢) Faktura musi byt prediozena v CJ.

d) Vpfiloze & 1 musi byt pfedioZzena tabulka, ve kiteré se uvedou jednotlivé polozky predmétu pinéni ve.
pfisludenstvi, cenu, katalogoveé ¢islo atd.
Prilohu & 2 — 3 pfilozite ke smlouvé, pokud dodavka obsahuje méfidla (pfipadné bude uvedeno, ze
dodavka méfidia neobsahuje) , nutne schvaleni metrologickym ustavem, musi byt provedena kalibrace,
validace, nebo jineé méfeni a doloZzeny protokoly.

Dotaz €. 6:
Technicka specifikace:
Musia byt ceny uvadzané v Ceskych korunach?

Dodateéné informace k zadavacim podminkam &. 8:
Nabidkova cena musi byt v K&.

Dotaz €. 7:
Zaucenie
Mozeme zabezpecit’ zauSenie len v anglickom jazyku. Je to tak v poriadku?

Dodatecné informace k zadavacim podminkam €. 7:
Zaskoleni musi byt v CJ, v pripadé zaskoleni v Ad musi byt zajistén prekiadatel.

Dotaz €. 8:
Je podminkou hita dodani porodniho modelu do 11/2012? Dodavku nelze v tomto terminu stihnout. Vyroba
trva cca 11 tydni od oficialni objednavky, tj. podepsani smlouvy

Dodateéné informace k zadavacim podminkam &. 8:
zodpovézeno v dod. inf. &. 3

Dotaz €. 9:
Neni mozne provest pfekiad navodu do ¢eského jazyka v tak kratkém terminu, jaky je v ramci Ihlity podavani
nabidek. Bude akceptovan i navod v angli¢ting?

Dodateéné informace k zadavacim podminkam é. 9:
zodpovéezeno v dod. inf. & 2

Na zakladé vyse uvedeného zadavatel rozhodl prodiouzit |hitu:
- |Ihtu pro podani nabidky do 9.10.2012 do 8:00 hod. (Uprava vyzvy k podani nabidky, v bod& 10
ZD)

S pozdravem
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T Sty o
Mgr. Lenka Mikulaskova
vedouci pravniho odboru
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Fakultni nemochnice Ostrava
17. listopadu 1790, 708 52 Ostrava-Poruba

ZAZNAM O SKOLENI K POUZiVANiIi ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU

(prezentni listina)

Zdravotnicky prostredek,
typ, vyrobni cislo:

Prislusenstvi:

Termin konani:

Skolitel (jméno, pfijmeni,
razitko, podpis):

Pred uvedenim pfistroje do provozu byli nize uvedeni zaméstnanci proskoleni v obsluze a tdrzbé v souladu
s Ceskym navodem a seznameni s bezpeCnostnimi pfedpisy pro tento pfistroj, indikacemi
a kontraindikacemi. Zameéstnanci proskoleni k pouzivani uvedeného zdravotnického prostiedku jsou ve FNO
opravnéni provadét zakladni zaskoleni daldich uzivatel{i zdravotnického prostfedku.

Datum: Titul, jméno a pfijmeni Organizaéni utvar Podpis




Zaznam o $koleni k pouzivani zdravotnického prostredku

Pfiru¢ka pouzivani zdravotnickych prostfedki (ZP) - zdravotnické techniky

Klasifikace ZP:
- ZP se zafazuji do tfidy |, lla, Ilb nebo il podle miry rizika, kterou pfedstavuje jeho pouziti.
- Zarazovani ZP do tfid provadi die legislativy vyrobce nebo dovozce. Tfida je uvedena na zapise
o prevzeti majetku do uzivani.
- U starsich ZP, kde neni tfida uvedena vyrobcem ¢&i dovozcem provadi zatfidéni zaméstnanec OZT.

U kazdého zdravotnického pfistroje tfidy |, lla:
- Cesky navod,
- proskoleni obsluhy na tiskopisu ,,Zaznam o skoleni k pouzivani zdravotnického prostredku®,
- pozaduje-li to ndvod zavést ,,Provozni denik pristroje“,

U kazdého zdravotnického pfistroje lib, lii:
- &esky navod,
- prosSkoleni obsluhy na tiskopisu ,,Zdznam o Skoleni k pouzivani zdravotnického prostiedku®,
- ,,Provozni denik pFistroje®.

Vyhlaska €. 11/2005 Sb.:
Pfistroje tfidy llb, il pouZité na pacientovi musi byt vedeny v seznamech, ktery je pfikladan do zdravotnické
dokumentace.

Skoleni zaméstnanci k obsluze ZP

Povéfeny zaméstnanec za péci o ZP garantuje prokazatelné zajisténi proskoleni zaméstnanc(, ktefi
pouZivaji a/nebo obsluhuji ZP.

Skoleni se provadi pfi instalaci ZP. Pfi nastupu nového zaméstnance $koli jiz proskolena obsluha.

Provozni denik pfistroje (PDP)

- PDP je umistén na dostupném misté na pracovisti, pokud je to mozné co nejblize u pfistroje,
s ohledem na hygienicky rezim pracovisté.

- Zaznam do PDP mlze provést povérfeny zameéstnanec, zaméstnanec zdravotnického nebo
odborného pracovisté, zastupci servisni firmy a to pfi kazdém uskuteénéni uzivatelské kontroly
(pfed a po ptipadné opravé, pfipadné mozno fesit zaloZzenim dispeterem OZT potvrzené ,Z&danky
na opravu"), zaptjéce a periodické prohlidce.

- PDP je zaveden u ZP tfidy lib, lli a laboratorni techniky. Dale je PDP nutné vést u pfistroje, kde jsou
dle ¢eského navodu provadény pravidelné uZivatelské kontroly.

- Formalini obsah je dan tiskopisem ,Provozni denik pfistroje* (viz intranet, Katalog tiskopisti FNO,
sloZka tiskopisy Gtvaru NTP).

- PDP je na pracovisti uZivatele veden pro kazdy vybrany ZP jednotlivé, podle vyrobniho
a inventarniho gisla.

Periodické preventivni prohlidky
- Prohlidka provadéna v &asovych intervalech stanovenych obvykle podle planu prohlidek uvedeného
v navodu (¢i jinymi pfedpisy, zakony a doporu€enimi SUKL). Zajistuje a sleduje OZT.
- Prohlidku ZP, ktery je v evidenci FNO zajistuje OZT.

Podrobné je proces nakladani se zdravotnickymi prostfedky popsan v PSJ-07.09 Pouzivani zdravotnickych
prostfedku - zdravotnické techniky p#i poskytovani zdravotni péée ve FN Ostrava.
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