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Vysvétleni zadavaci dokumentace ¢. 4

Nazev verejné zakazky:
Rukavice operacni

Druh zadavaciho Fizeni: zjednodusené podlimitni rizeni
Pfedmét verejné zakazky: dodavky

Zadavatel: Nemocnice Pardubického kraje, a.s.
Sidlo: Kyjevska 44, 532 03 Pardubice
1CO: 27520536

V Pardubicich dne 24. 2. 2022

VySe uvedeny zadavatel v souladu s ustanovenim § 98, resp. § 99 zakona 134/2016 Sb., o
zadavani vefejnych zakazek, ve znéni pozdé&jsich predpisl, sdéluje nasledujici vysvétleni a
zmeénu zadavaci dokumentace vztahujici se k vyse uvedené verejné zakazce.

Dotaz ¢. 1

Cast 1:

Bude prosim pro zadavatele akceptovatelnd i délka rukavic 290 mm? Predem dékujeme za
moznost nabidnout zadavateli i nase produkty, splnujici veskerou predepsanou legislativu i
pozadavky zadavatele a jejichZ vlastnosti si mize odzkou$et pfimo na op. salech.

Odpoveéd’

Ano, zadavatel bude akceptovat v c¢asti 1 rukavice v délce 290 mm. Opravené technické
podminky pro cast 1 prikladame jako prilohu.

Dotaz c. 2

Cast 2

Zadavatel v zadavaci dokumentaci pro ¢ast 2 pozaduje snizeny obsah proteinti, méné nez 10 mikrograml na
1g rukavice.

Opravnéné se domnivame, Ze takto prisny pozadavek omezi okruhu dodavatell, ktefi by se o verejnou
zakdzku mohli uchazet.

Prosime o zmirnéni pozadavku a pfipadné o vysvétleni z jakého dlvodu poZaduje zadavatel
parametry, které jsou vyrazné prisnéjsi nez predepsana legislativa (norma EN 455-3 pro latexové
rukavice pozaduje hodnotu <50 pg/g a za snizeny obsah proteind se vétsinou povaZuje hodnota
<30 pg/g.

Opravnéné se domnivame, Ze takto prisny pozadavek omezi okruhu dodavateld, ktefi by se o
verejnou zakazku mohli uchazet. Paklize zadavatel trva na uvedenych parametrech, jedna se
zfejmé o specialni typ rukavic, které nejsou na trhu nézné a mély by byt soutéZzeny samostatné.

Odpoveéd’
Ano, zadavatel souhlasi se zmirnénim pozZzadavku na sniZzeny obsah proteind a

opravuje na hodnotu <30 pg/g. Opravené technické podminky pro cast 2 prikladame
jako prilohu.
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Dotaz €. 3

Cast 2

Zadavatel v zadavaci dokumentaci pro ¢ast 2 poZzaduje snizeny obsah endotoxind do 10 EU
(endotoxinovych jednotek) na vnéjsi strané rukavice.

Dovolujeme si timto pozadat o zmirnéni tohoto pozadavku zadavaci dokumentace a
jeho sladéni s platnou legislativou, ktera normou EN 455-3 definuje operacni rukavice
se snizenym obsahem endotoxinti do limitu 20 EU.

Opravnéné se domnivdme, Ze takto pfisny pozadavek omezi okruhu dodavatell, ktefi by se o
verejnou zakazku mohli uchazet. Paklize zadavatel trva na uvedenych parametrech, jedna se
zfejmé o specialni typ rukavic, které nejsou na trhu nézné a mély by byt soutézeny samostatné.

Odpovéd’

Ano, zadavatel souhlasi se zmirnénim pozZzadavku na sniZzeny obsah endotoxin( a
opravit na hodnotu limitu do 20EU. Opravené technické podminky pro cast 2
prikladame jako pfilohu.

Dotaz ¢. 4

V technické specifikace je zminén pozadavek na zaruku sterility — oznaceni na obalu STERLIE R. Toto
oznaceni je urceno pro sterilizaci radiaci. Pfipousti zadavatel také STERILE EO - tedy oznaceni sterilizace
ethylenoxydem?

Odpoveéd’

Ne, zadavatel nebude akceptovat jiny zplisob sterilizace nez radiaci. Sterilizace
etylenoxidem mize mit v pFipadé OP rukavic vliv na uzitné vlastnosti (lepivost,
znesterilnéni - mohou se pouzivat pouze papirové pytliky).

Dotaz ¢. 5

V priloze €. 1 KS - DilCi specifikace ceny je ve sloupci F poZadovana cena za 1 kus. Dle zadavaci specifikace
by se mélo jednat o par. Prosim o objasnéni.

Odpoveéd’
Zadavatel upfesnuje informaci tykajici se prilohy ¢. 1 KS - Dilc¢i specifikace ceny - u
Casti 1 - 3 je cena pozadovana vzdy za jeden par v K¢ bez DPH u casti 4 za cely set

(dva pary rukavic - sekundarni a primarni). Opravené prilohy ¢. 1 KS Dilcéi specifikace
ceny pro casti 1 - 4 prikldAdame v priloze.

Dotaz ¢. 6

V bodé& 2.1. zadavaci dokumentace zadavatel sdéluje uchazedlm, Ze nabizené zboZi "musi"
spliiovat nafizeni MDR.
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Ale operaéni rukavice, které jsou zafazeny do tfidy Ila zdravotnickych prostfedkd, mohou byt
uvadény na trh EU s platnym certifikdtem dle prfedchozi smérnice 93/42/EHS (MDD) po dobu
platnosti certifikdtu, kterd mlze byt a? do 27.5.2024. V takovém pFipadé nemusi byt pro
operacni rukavice vydano prohlaseni o shodé dle nafizeni (EU) 2017/745 (MDR). Toto vyplyva z
MDR ¢&lanku 120 odstavce 3. MiZe tedy uchazeé& nabidnout operalni rukavice, které jsou uvadény
na trh na zakladé platného certifikatu vydaného podle MDD?

Odpovéd’

Ano, Gcastnik mlize nabidnout rukavice, které jsou uvadény na trh na zakladé platného
certifikatu vydaného podle MDD.

Dotaz ¢. 7

Dle technickych specifikaci jsou v ¢astech 1 a 2 pozadovany rukavice s délkou v rozmezi:
260 - 280 mm pro ¢ast 1

270 - 285 mm pro ¢ast 2

Znéni dotazu:

Bude zadavatel akceptovat v ¢asti 1 a ¢asti 2 nabidku rukavice s délkou 290 mm?

Odpoveéd’

Ano, zadavatel bude v casti 1 a v casti 2 akceptovat rukavice v délce 290 mm.
Opravené technické podminky pro cast 1 a cast 2 prikladame jako prilohu.

Dotaz ¢. 8

Dovolujeme si pozadat zadavatele o vysvétleni/zménu bodu 4.1. Kupni smlouvy, kde je cena za zbozi
kalkulovana na 2 roky ale vefejna zakazka i smlouva je uzavirana na 1 rok.

Odpoveéd’

Kupni smlouva bude uzaviena na 1 rok. Opravenou smlouvu jsme prikladali
k vysvétleni zadavaci dokumentace ¢. 2 z 18. 2. 2022 a zaroven je uloZzena ve sloZce
~Zadavaci dokumentace".

Zadavatel prodluzuje Ihiitu pro podani nabidek do 15. 3. 2022 do 10:00 hodin.

Priloha

OPRAVA Priloha €. 2 ZD - Technické podminky, ¢ast 1
OPRAVA Priloha €. 2 ZD - Technické podminky, ¢ast 2
OPRAVA Priloha ¢. 1 KS - Dil¢i specifikace ceny pro ¢ast 1.xlIsx
OPRAVA Priloha ¢. 1 KS - Dil¢i specifikace ceny pro ¢ast 2.xIsx
OPRAVA Priloha ¢. 1 KS - Dil¢i specifikace ceny pro ¢ast 3.xlsx
OPRAVA Priloha €. 1 KS - Dil¢i specifikace ceny pro ¢ast 4.xlsx

Oddéleni verejnych zakazek
Nemocnice Pardubického kraje, a.s.



