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Socialni péce 3316/12A
401 13 Usti nad Labem
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Fax: 420 477 114 900
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Nézev veiejné zakazky: Dodavky zdravotnického pradla pro\lirajskou zdravotni, a.s.,

2022
Druh veiejné zakazky: Vefejna zakazka na dodavky
Rezim vefejné zakazky: Nadlimitni vefejna zakazka
Druh zadavaciho tizeni: Oteviené fizeni
Zadavatel: Krajska zdravotni, a.s.
se sidlem Usti nad Labem, Socialni péce 3316/12A, PSC 401 13,
spole¢nost zapsana v obchodnim rejstifku vedeném Krajskym
soudem v Usti nad Labem pod spisovou znatkou B 1550
Eviden¢ni ¢islo: 2861/2022

Vysvétleni zadavaci dokumentace &. 2

Dotaz ¢. 1

Dne 5. 5. 2022 Zadavatel zvefejnil odpovéd’ k pozadavkiim na vysvétleni Zadavaci dokumentace:

Odpovéd' ¢. 2 pro asti 2 a 3:

Zadavatel poptdva v ramci predméiné vefejné zakazky pradlo. které neni uréené k pouzivani na
operacnich sédlech. Chirurgické pladté zde pozadované jsou uréeny pro praci na oddélenich, kde
nemohou piijit do styku soperaéni ranou. Zde se jedna o napf. &isté prostory typu sterilizace,
novorozenecké odd.. soudni lékarstvi, n&které laboratore. Na operaénich silech se pouzivaji plaseé
jednorazové a to neni predmétem této zakazky.

PInéni pozadavku normy CSN EN 13795-2 neni tedy v tomto piipadé nutné.

Osobnim ochrannym prostiedkem (OOP) je prosiiedek navrieny a vyrobeny k noseni nebo drieni
osobou pro ochranu pred jednim nebo vice riziky pro jeji zdravi nebo bezpecnost (piné znéni viz ¢l 3
narizeni Evropského parlamentu a Radv (EU) 2016/423).

Zdravotnickym prostiedkem (ZP) se rozumi nastroj, pFistroj, zafizeni, programové vybaveni. marerial
nebo jiny predmét, pouZity samostatné nebo v kombinaci, véeiné programového vybaveni uréeného
Jeho vyrobcem ke specifickému pouZiti pro diagnostické nebo lécebné ucely a nezbviného k jeho
spravaému pouZiti, uréeny virobcem pro pouZiti u clovéka za uicelem
- stanoveni diagnozy. prevence, monitorovani. 1échy nebo mirnéni choroby.
- stanoveni diagnozy. monitorovani, léchy, mirnéni nebo kompenzace poranéni nebo zdravomiho
postiZeni,
- wetfovani. nahrady nebo modifikace anatomické strukiury nebo fyziologického procesu.
- kontroly poceti,
a ktery nedosahuje své hlavni zamyslené funkce v lidském organismu nebo na jeho povrchu
Sarmakologickym, imunologickym nebo metabolickym icinkem, jeho? funkce viak muze byt takovimi
ucinky podporena — a 1o je tento piipad.
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Zadavatel v navaznosti na upresnéni predmétné verejné zakazky upravil Zadavaci dokumentaci a
Prlohu €. 3, Technicka specifikace pro ¢asti 2 a 3. V zadavaci dokumentaci puvodni nazev ¢asti 3
..Operacni pradlo™ nahradil ndzvem ..Zdravotnické pradlo — barevné™. V technické specifikaci pro ¢asu
2 a 3 doplnil text: ., U poloZek které maji v nazvu .. operacni™ se nejednd o produkty urdené na operacni
saly a do 1zv. Cisiého prostreni (Cista mistnost, Cista zona), ale timfo oznacenim je urdeno pouze
provedeni poZadovaného predmétu plnéni =

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

Na zakladé vy3e uvedeného a uvefejnéného tvrzeni Zadavatele ke specifikaci OOP — Osobni ochranny
prostfedek a ZP — Zdravotnicky prostiedek, upozoriiujeme Zadavatele, Ze podle platné legislativy ( nize
specifikované) je pozadovano, aby definované pradlo bylo ve o shodé s technickymi pozadavky a platnym
znénim zakona ¢&. 89/2021 Sb. o zdravotnickych prostfedcich a 0 zméné zakona €. 378/2007 Sb. o lé¢ivech
a o zméné nékterych souvisejicich zakont (zakon o lé¢ivech), ve znéni pozdéjSich predpisii a normam
CSN EN 13795-1 - Operaéni odévy a rousky - Pozadavky a zkuebni metody - Cést 1: Chirurgické rousky
a plasté a CSN EN 13795-2 - Operaéni odévy a rousky - Pozadavky a zkusebni metody - Cast 2: Odévy
do ¢istych prostor.

Pozadavky vy3e zminénych normativii musi splnit nejenom operacni plasté na operacnim sile, ale také
operaéni rousky, operaéni prostéradla a operacni odévy celého opera¢niho tymu, véetné odévii operatéri
pod opera¢nimi plasti. Neni tedy opravnéni nazyvat tyto odévy OOP, jelikoz se jedna o Zdravotnické

prostiedky.

Zaroven se v ¢asti 3 této VZ —  Operaéni pradlo™ vyskytuji operacni rousky a opera¢ni prostéradla, ktera
rovnéz musi dle platné legislativy splnit pozadavky zakona ¢. 89/2021 Sb. o zdravotnickych prostiedcich,
0 zméné zakona &. 378/2007 Sb. o lé¢ivech a o zméné nékterych souvisejicich zakoni (zakon o lé¢ivech),
ve znéni pozdgjsich piedpisti a normé CSN EN 13795-1 - Opera¢ni odévy a rousky - Pozadavky a
zkusebni metody - Cast 1: Chirurgické rousky a plasté.

Material specifikovany a poZadovany Zadavatelem v ZD nespliiuje aktualné platné legislativni a

normativni poZadavky.

Opétovné Zzadame Zadavatele o vysvétleni a zménu ZD.
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594 Krajska zdravotni, a.s.

Odpovéd’ ¢. 1:

Zadavatel se odkazuje na Vysvétleni zaddvaci dokumentace €. 1 ze dne 5. 5. 2022 zvetejnéné na profilu
zadavatele.

V Usti nad Labem dne:

20 -05- 2022

...........................

MUDr. Petr , MBA
generalni feditel spole¢nosti
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