Pfiloha ¢. 5 ZD a ¢. 2 Smlouvy — Technické podminky

Technické podminky — Inkontinenéni plenkové kalhotky
Zadavatel stanovuje nize uvedené technické podminky popisujici predmét verejné zakazky.

Pozadavky zadavatele na pfedmét plnéni jsou uvedeny v pfiloze €. 4 zadavaci dokumentace — Cenova
tabulka. Nad rdmec podminek uvedenych v této pfiloze zaddvaci dokumentace stanovuje zadavatel
jeSté nize uvedené technické podminky.

Technické podminky pro cely predmét plnéni verejné zakazky

a) soulad se zakonem ¢. 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky; vyrobek musi byt
oznacen znackou o shodé dle § 13 tohoto zakona musi byt dle pravnich predpist zpUsobily a
vhodny pro pouziti pfi poskytovani zdravotnické péce,

b) soulad se zdkonem ¢. 375/2022 Sh., o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych
zdravotnickych prostredcich in vitro,

c) soulad s natizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 2017/745, ze dne 5. dubna 2017 o
zdravotnickych prostredcich (,MDR"),

d) savost inkontinencnich plenkovych kalhotek (absorpéni kapacita) dle 1ISO 11948-1.

Zpusob prokazani splnéni technickych podminek:

Splnéni vSech vyse popsanych technickych poZadavkd musi byt patrné z nabidky dodavatele.

Dodavatel prokaze splnéni téchto technickych podminek ndsledujicim zpdsobem:

- doklady a dokumentaci dle MDR a znaéenim vyrobkt dle MDR,

- doklady prokazujici shodu pozadovaného vyrobku — prohlaseni o shodé dle zakona ¢.
22/1997 Sh., a oznaéenim shody CE - certifikace potvrzujici shodu vyrobku s pfislusnymi
predpisy EU — zadavatel poZaduje predloZeni v Ceském jazyce, anebo s prekladem do ¢eského
jazyka,

- Certifikat nezavislé laboratore o splnéni technickych pozadavkd podle normy 1SO 11948-1 —
musi byt predloZen pro viechny nabizené vyrobky, u kterych je savost poZadovana, kdy v
certifikdtu musi byt uveden konkrétni REF kéd vyrobku nebo jiny unikatni kéd vyrobku, ktery
musi byt shodny s kédem na origindlnim baleni vyrobku. Zadavatel pozaduje predlozeni
certifikdtu v ceském jazyce, anebo s prekladem do ¢eského jazyka.

Technické podminky pro jednotlivé druhy vyrokt

Jednorazové zalepovaci kalhotky (denni/noéni)

¢ zalepovaci plenkové kalhotky pro dospélé, k pouziti na den, resp. noc

« vyrobky musi byt dermatologicky testovany a schvéleny pro prodej v Ceské republice

* bez latexu (nealergické)

* neparfémované

¢ vyrobky musi byt z prodysného materidlu — bocni c¢ast kalhotek pouze z netkaného textilu, bez
pritomnosti PE félie

e vnitfek pleny se nesmi po vsaknuti tekutiny drolit

» vyrobek musi obsahovat ochranu proti proteceni tekutiny mimo plenu (bariéry po okrajich)
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¢ vyrobky musi obsahovat minimalné 4 lepici pasky na suchy zip pro opétovné nalepeni a odlepeni
kdekoli na predni strané plenky

¢ vyrobky musi obsahovat minimdlné 2 absorpcni vrstvy + superabsorbent

* superabsorbent musi byt jemné nadrceny, aby krystalky nebyly na pohmat znat

¢ vyrobky musi obsahovat neutralizér zapachu

¢ vyrobky musi obsahovat indikator stavu pleny — vlihkosti (napInéni pleny)

Jednorazové natahovaci kalhotky pro mobilni pacienty

¢ natahovaci plenkové kalhotky pro dospélé, k pouZiti pro mobilni pacienty

* vyrobky musi byt dermatologicky testovany a schvéleny pro prodej v Ceské republice

* bez latexu (nealergické)

¢ neparfémované

e vyrobky musi byt z prodySného materidlu — boéni ¢ast kalhotek pouze z netkaného textilu, bez
pfitomnosti PE félie

e vnitfek pleny se nesmi po vsaknuti tekutiny drolit

* vyrobek musi obsahovat ochranu proti proteceni tekutiny mimo plenu (bariéry po okrajich)

¢ vyrobek musi byt v horni ¢asti z pruzného materialu, diky kterému se jednoduse navléka a pfizpUsobi
se télu pacienta (napft. elastické gumicky po stranach)

* vyrobek Ize po pouZiti jednoduse sejmout z téla pacienta roztrzenim bocnich svi

¢ vyrobky musi obsahovat minimalné 2 absorpcni vrstvy + superabsorbent

e superabsorbent musi byt jemné nadrceny, aby krystalky nebyly na pohmat znat

¢ vyrobky musi obsahovat neutralizér zapachu

* vyrobky musi obsahovat indikator stavu pleny - vlhkosti (naplnéni pleny)

Zpusob prokazani splnéni téchto technickych podminek:

Splnéni vySe uvedenych podminek musi byt patrné z dokumentd podanych v nabidce a ze vzork(
predloZenych dle ¢l. 11.2 a €l. 15 zadavaci dokumentace. V tomto sméru zadavatel pfedpokladad, ze ¢ast
téchto podminek bude patrna napf. z Udajl uvedenych na obalu vzorku a ¢ast z materidld vyrobce,
které dodavatel za timto ucelem predlozi.

Zkousku vzorkl za ucelem prokazani splnéni vySe uvedenych pozadavk( nebude zadavatel provadét.
Nad ramec vySe uvedeného také zadavatel nebude podrobnéji ovérovat.

VysSe uvedené technické podminky slouzi predevsim pro stanoveni jakosti dodavaného materialu pro
ucely plnéni smlouvy a posouzeni pfipadnych vad.

P¥ipustné odchylky:

Parametry savosti uvedené v priloze €. 4 jsou stanoveny jako minimalni. Zadavatel pripousti odchylku -
5 % pod tuto zadvaznou hodnotu. Vyrobky s vyssi savosti pfipousti bez omezeni.

U parametrl obvodu bok{ uvedenych v pfiloze €. 4 pfipousti zadavatel u nabizeného zbozi odchylku ve
vysi 10 % od stanovenych hodnot.



