Krajska zdravotni, a.s.
Socialni péce 3316/12A
401 13 Usti nad Labem
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Nazev verejné zakazky: Dodavky zdravotnického pradla pro Krajskou zdravotni, a.s.,

2022
Druh vefejné zakazky: Vefejna zakazka na dodavky
Rezim vetejné zakazky: Nadlimitni vefejna zakazka
Druh zadavaciho fizeni: Oteviené fizeni
Zadavatel: Krajska zdravotni, a.s. y

se sidlem Usti nad Labem, Socialni péce 3316/12A, PSC 401 13,
spole¢nost zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném Krajskym

soudem v Usti nad Labem pod spisovou znatkou B 1550
Eviden¢ni ¢islo: 2861/2022

Vysvétleni zadavaci dokumentace ¢. 1

Dotaz ¢. 1

V ZD definuje Zadavatel poZzadavek na logovani predmétu plnéni, které je soudasti nabidkové ceny
a zaroven je logovédni poZadovadno na vzorcich pfedmétu plnéni. V ZD ,Piiloha & 3_Technicka
specifikace” uvadi Zadavatel v pozadavcich na potisk ,sitotisk, logo v riznych barvach, ...*“. Pro
cenotvorbu a realizaci logovani je nutné specifikovat v jakych barvéach a také v jakych poétech v &lenéni
vyrobki dle téchto barev poZaduje Zadavatel logovéni.

Zidime Zadavatele o doplnéni ZD o presnou specifikaci, v jakjch barvich a poitech bude
Zadavatel logovini na odévech poZadovat, jelikoZ je to pro Uchazefe podstatné pro cenotvorbu
predmétu plnéni a také pFipravu na pfedloZeni vzorki.

Odpovéd’ ¢. 1:

Barvou loga jsou odliSovana jednotliva oddéleni zadavatele. Vzhledem k roz$ifeni nemocnic Krajské
zdravotni, a.s., a mnozstvi oddéleni, nelze kvalifikované odhadnout mnozZstvi a ¢lenéni dle barev.
Z tohoto divodu zadavatel akceptuje logo v celém barevném spektru - bilé, modré, Cerné, oranzové,
Cervené atd.

Dotaz €. 2 pro ¢asti2 a 3:

V Zadavaci dokumentaci- Vymezeni plnéni vefejné zakdzky — Technick4 kvalifikace dle §79 ZZVZ,
Zadavatel uvadi:

»Veskeré dodavky nabizené dodavatelem musi spliiovat veskeré poZadavky norem a pravnich piedpist
platnych na izemi Ceské republiky, ptip. platnych dle zavaznych predpist Evropské unie.*
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Dale Zadavatel uvadi v ZD - , Pfiloha ¢. 3_Technicka specifikace™ v &asti 3 - Operaéni pradlo:

Predmét pinéni této Casti musi spliiovat pofadavky dle nésledujicich norem (v zdvislosti na konkr.
specifiku jednotlivych poloZek):

CSN P CEN/TS 14237:2017 , Textilie pro zdravotnictvi a zafizeni sociélnich slueb”

0S P 80-07:2018+21 , Textilni vyrobky pro zdravotnictvi a zafizeni sociélnich sluZeb” (pfip. dle OS P 80-
07:2016 , Textilie pro zdravotnictvi - Technické poZadavky”)

Metodické doporuceni Statnfho zdravotniho Ustavu &. 1/2000 k posuzovéni vyrobkd, které pfichazeji do
pfimého styku s lidskym organismem prostiednictvim kize, pfip. sliznic

Dle nazvu pfedmétu plnéni ,,Operaéni pradlo®, dale Zadavatelem specifikovaného u&elu pouZiti pfedmétu
pinéni (rouska operaéni, prostéradlo opera&ni, halena opera&ni...atd.) dle platné legislativy EU i CR
pozaduje, aby toto pradlo bylo ve o shodé¢ s technickymi poZadavky a platnym znénim zakona &. 89/2021
Sb. o zdravotnickych prostiedcich a o zméné zdkona €. 378/2007 Sb. o lé¢ivech a 0 zmé&n& nékterych
souvisejicich zdkonii (zakon o lé¢ivech), ve znéni pozdéjsich predpisd, Zadavatel definuje, Ze je pfedmét
plnéni ur€eny na operacni sily do tzv. &istych prostor (Eistd mistnost, &istd zona) a tudiZ tento vyrobek
podléha jasné definovanym pravidlim a poZadavkim dle zakona 89/2021 Sb. o zdravotnickych
prostfedcich a normam CSN EN 13795-1 - Operaéni odévy a rousky - PoZadavky a zkuSebni metody -
Cést 1: Chirurgické rousky a plasté a CSN EN 13795-2 - Opera&ni odévy a rousky - Pozadavky a zkuSebni
metody - Cast 2: Odévy do &istych prostor.

Plamna legislativa v Ceské republice a EU viak pfesné definuje, jaké vyrobky mohou byt pouZivény na
operacnich sdlech - v ¢istych prostordch a jaké parametry musi splnit. Tyto vyrobky musi byt v souladu

s normou CSN EN 13795-1 - Operaéni odévy a rousky - PoZadavky a zkulebni metody - Cast 1:

Chirurgické rousky a plast& a CSN EN 13795-2 - Opera&ni od&vy a rousky - PoZadavky a zkusebni metody
- Cast 2: Odévy do &istych prostor.

Tyto textilni vyrobky jsou pak zdravotnickym prostfedkem podle Regulace zdravotnickych prostfedki v
EU - MDR - Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o
zdravotnickych prostfedcich, zmé&n& smérmice 2001/83/ES, nafizeni (ES) &. 178/2002 a nafizeni (ES) ¢&.
1223/2009.

Zadny ztéchto normativl a legislativnich poZadavkd Zadavatel neuvadi a nepozaduje, zaroveil
definovany material 100% bavilna a popisy vyrobku neodpovidaji pozadavkim platné legislativy a
odpovidajicich normativi.

Z4déme timto Zadavatele, aby jasné definoval specifikované odévy jako odévy do &istych prostor - na
operaini saly a doplnil poZadavek na splnéni legislativnich poZadavkill. Zirovefi upravil technickou
specifikaci pfedmé&tu v souladu s vy3e uvedenymi normativy a doplnil poZadavek na doloZeni platného
prohlaeni o shod¢ dle zikona 22/1997 Sb. o technickych poZadavcich na vyrobky, v platném zné&ni
zakona €. 89/2021 Sb. o zdravotnickych prostfedcich a o zméné zdkona378/2007 Sb. o 1é¢ivech a o zmé&né
nékterych souvisejicich zakoni (zékon o 1ékivech), ve znéni pozdéjsich pfedpisii.

Zarovefi upozoriiujeme Zadavatele, Ze materidl, definovany v Pfiloze €. 3 — ,Pfiloha & 3_Technicka
specifikace* nesplni poZadavky CSN EN 13795-2 - Operaéni odévy a rousky - PoZzadavky a zkuSebni
metody - Cast 2: Odévy do &istych prostor a neni mo2né jej pouZit pro vyrobu odévi na opera&ni saly —
do ¢istych prostor.
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Odpovéd’ &. 2 pro éasti 2 a 3:

Zadavatel poptava vramci predmétné veiejné zakazky pradlo, které neni uréené k pouzZivani na
operacnich salech. Chirurgické plasté zde pozadované jsou uréeny pro praci na oddélenich, kde
nemohou prijit do styku s operacni ranou. Zde se jedna o napi. Cisté prostory typu sterilizace,
novorozenecké odd., soudni lékaistvi, nékteré laboratofe. Na operacnich salech se pouzivaji plasté
jednorazové a to neni pfedmétem této zakazky.

Plnéni pozadavku normy CSN EN 13795-2 neni tedy v tomto pfipadé nutné.

Osobnim ochrannym prostiedkem (OOP) je prostiedek navrieny a vyrobeny k noSeni nebo drieni
osobou pro ochranu pred jednim nebo vice riziky pro jeji zdravi nebo bezpecnost (plné znéni viz ¢l. 3
narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/425).

Zdravotnickym prostfedkem (ZP) se rozumi ndstroj, pFistroj, zarizeni, programové vybaveni, materidl
nebo jiny predmét, pouZity samostatné nebo v kombinaci, véeiné programového vybaveni urceného
Jjeho vyrobcem ke specifickému pouZziti pro diagnostické nebo lécebné ucely a nezbytného k jeho
spravinému pouZiti, urceny vyrobcem pro pouZiti u ¢lovéka za ucelem

- stanoveni diagnozy, prevence, monitorovani, 1échy nebo mirnéni choroby,

- stanoveni diagnozy, monitorovani, [échy, mirnéni nebo kompenzace poranéni nebo zdravotniho
postiZeni,

- wsetfovdni, nahrady nebo modifikace anatomické struktury nebo fyziologického procesu,

- kontroly poceti,

a ktery nedosahuje své hlavni zamyslené funkce v lidském organismu nebo na jeho povrchu
Sfarmakologickym, imunologickym nebo metabolickym ucinkem, jeho? funkce vsak muze byt takovymi
ucinky podporena. — a to je tento pfipad.

Zadavatel v ndvaznosti na uptesnéni predmétné veiejné zakazky upravil Zadavaci dokumentaci a
Piilohu ¢. 3, Technickd specifikace pro ¢asti 2 a 3. V zadavaci dokumentaci ptvodni nazev ¢ésti 3
.»Operaéni pradlo™ nahradil ndzvem .,Zdravotnické pradlo — barevné®. V technické specifikaci pro ¢asti
2 a3 doplnil text: ,, U poloZek které maji v ndzvu ,, operacni* se nejednd o produkty uréené na operacni
saly a do tzv. cistého prostreni (Cistd mistnost, cistd zona), ale timto oznacenim je urceno pouze
provedeni poZadovaného predmétu plnéni. *.

Nové znéni Zadavaci dokumentace a pfilohy €. 3, Technicka specifikace pro ¢4asti 2 a 3 jsou piilohou
tohoto Vysvétleni a jsou zvefejnéna na profilu zadavatele.

Dotaz ¢. 3 pro ¢ast 4:

V ¢asti 4 - détské a kojenecké pacientské pradlo je pod polozkou ¢. 17 a 18 uveden pfedmét plnéni ve
100 % polyesteru. Tento material nelze prat na vice nez 40°C a Zehlit nejvice na 110°C. V zadavaci
dokumentaci je ale uvedeno, ze "veskeré polozky zdravotnického pradla, které jsou pfedmétem této
vefejné zakazky" musi byt oznafeny nasledujicimi symboly tUdrzby: prani 95°C, Zehleni 200°C.
Prosime o upfesnéni udrzby, a zda se k témto polozkam vztahuje i antichlorova uprava.
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Dale pod polozkou ¢. 12 a 13 jsou uvedeny "pefinka" a "zavinovacka". Domnivame se, Ze se jedna o
polozky, kde je sou¢asti uméla napli. Proto i zde prosime uptesnit symboly Gdrzby.

Odpoveéd’ &. 3 pro éast 4:

V ndvaznosti na obdrZzeny dotaz zadavatel upravil Zadavaci dokumentaci a piilohu ¢. 3, Technicka
specifikace pro ¢ast 4, ve kterych uptesnil podrobné vymezeni pfedmétu veiejné zakazky. Nova znéni
jsou prilohou tohoto Vysvétleni a jsou zvefejnéna na profilu zadavatele.

Zadavatel timto prodluzuje u éasti 1, 2, 3 a 4 vySe uvedené predmétné zakazky lhitu pro podani
nabidek na celou plvodni délku. Nova lhita je uvefejnéna na profilu zadavatele a ve Véstniku
vefejnych zakéazek.
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