Krajska zdravotni, a.s.
Socialni péce 3316/12A
401 13 Usti nad Labem

Poskytnuti dodate¢nych informaci ¢. 18

pro nadlimitn{ vefejnou zakézku na stavebni prace zadavanou v otevieném fizeni dle § 56 zakona ¢. 134/2016
Sb., 0 zadavani vefejnych zakazek, v platném znéni (dale jen JZZN 7).

S nazvem:

»Vystavba EtyF operacnich sali a sterilizace Krajské zdravotni
a.s. — Nemocnice Teplice 0.z.*

Dotaz é. 1

Zadavatel specifikoval v D2.51b-02b VYBAVENI ~SPECIFIKACE pfistroje:
* TP-5054 sterilizator parni pro 4 STJ prokladaci vé.zavazeciho voziku 1 ks
e TP-5061 sterllizator formaldehydovy prokladaci, 1101 1 ks

popisem parametrl konkrétnich typl pfistroju.

Kromé téchto konkrétnich typlG jsou na trhu Kombinované sterilizitory pami-
formaldehydové, které splfuji stejny medicinsky ucel jako poptavana dvojice pfistroji,
navic pfi nizélch provoznich nakladech do budoucna a Uspore mista za druhy pfistroj.

Tento kombinovany pfistroj vzhledem k velmi rychlym sterilizaénim cyklam (nizkoteplotni
formaldehydovy proces cca 2,5 hodin, 134°C cca 40 min.) zpracuje za sménu vétsi mnozstvi
materidlu (v STJ) jak v nizkoteplotni tak i parnl sterilizaci nez poptavand dvojice
samostatnych sterilizatori a je tak idealni zejména pro .statim® Gcely a rychly obéh
instrumentaria.

S nahradou dvou pifistroji jednim uvedenym je spojena i naslednd vyrazna Uspora
provoznich naklad( uzivatele po celou dobu Zivotnosti pfistrojU, zejména v servisnich
nakladech, BTK, validaci atd. pouze na jeden pfistroj misto dvou.

V ostatnich technickych parametrech kombinovany sterilizator spliuje véechny pozadované
technickeé parametry.

Rozumime tomu spravné, Ze zadavatel stanovil technické podminky v souladu
s ustanovenim § 89 Zakona & 134/2016 o zadavani vefejnych zakazek uvedenim
pozadavki na vlastnosti predmétu vefejné zakazky, které zadavatel stanovil prostfednictvim
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parametru vyjadfujicich pozadavky na vykon nebo funkci, popisu Uéelu nebo potfeb, které
maji byt napinény, pfi¢emz zadavatel nemél v Umyslu zvyhodnit nebo znevyhodnit urcité
dodavatele nebo vyrobky tim, Ze technické podminky stanovil prostfednictvim pfimého nebo
nepfimého odkazu na uréité dodavatele nebo vyrobky a ze zadavatel v souladu
s odstavcem 6 § 89 Zakona ¢. 134 / 2016 o zadavani verejnych zakazek umozni
nabidnout rovnocenné feseni, které je popsano vyse?

Odpovéd’ & 1

Zadavatel trva na poZadavcich zadavaci dokumentace.

Dotaz ¢. 2

U polozek TP-5054, 5056, 5061 zadavatel pozaduje provedeni validaéni zkousky
akreditovanou laboratori podle CSN EN 17665-1.

CSN EN 17665-1, Vyhlagka MZ 306/2012 Sb. ani vyrobce nespecifikuje pozadavek na
kvalifikaci osoby provadéjici validaci. Tento pozadavek je tedy pozadovan mimo uvedené
normy a pozadavky vyrobce a povaZiujme jej za nepfiméfeny a diskriminaéni. U nami
nabizenych pfistroju validaci sterilizaénich procesu provadi v souladu s SN EN 17665-1 a
Vyhlaskou MZ 306/2012 Sb. osoba vyskolend a autorizovana vyrobcem, coZ je podle
vykladu organi hygienického dozoru dostateéna kvalifikace k provadéni téchto validaénich
zkousek. Kvalifikaci osoby provadéjici validaci miuzeme dolozit certifikatem.

Rozumime tomu tedy spravné, 2e zadavatel poZaduje provedeni validaéni zkousky
v souladu s CSN EN 17665-1 a pozadavky vyrobce?

Odpovéd’ &. 2

Zadavatel trva na pozadavcich zadavaci dokumentace. Krajska zdravotni, a.s. véetné viech jejich
provozi, tzn. i centralni sterilizace, bude akreditovana. Za validaci sterilizacnich procesit odpovida
provozovatel (zadavatel), ktery trva na provedeni validace akreditovanou laboratofi.
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