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Vysvétleni zadavaci dokumentace €. 1

VZ02/2024

dle ustanoveni § 98 zakona ¢. 134/2016 Sb., o zadavani verejnych zakazek, v platném znéni

Verejna zakazka:

Cast:

Nazev zadavatele:
Sidlo:
ICo / DIC:

(dale jen ,ZZVZ" nebo ,,zdkon“)

Dodavka dezinfekcnich prostredku

Cast 4: Dezinfekcni a Cistici prostfedky na nastroje

nadlimitni oteviené fizeni
dodavky

Nemocnice Nymburk s.r.o.
Boleslavska tfida 425/9, 288 01 Nymburk
28762886 / CZ28762886

DOTAZ €. 1 ze dne 8.7.2024

Dobry den,

v souladu s § 98 odst. 3 zdkona ¢. 134/2016 Sh., o zaddvani verejnych zakdzek, v platném znéni (ddle jen
»20kon“) si Vids dovoluji poZddat o vysvétleni zaddvaci dokumentace k nadlimitni vefejné zakdzce
»,Doddvka dezinfekcnich prostfedki”

Dotaz ¢. 1:

Zadavatel v zaddvaci dokumentaci, v &Gsti 4.4. poZaduje pfipravky v souladu ,, pfedeviim normu €SN EN
14885 Chemické dezinfekcni pripravky a antiseptika — PouZiti evropskych norem pro chemické
dezinfekcni pripravky a antiseptika. Zadavatel bude akceptovat i normy DVV/RKI a DGHM*“, Navzdory
tomuto poZadavku vsak v priloze Technickd specifikace vietné cenové nabidky stanovuje pouze Cdst
povinnych norem pro testovdni dezinfekénich pripravki zakotvenych v CSN EN 14885 z bfezna 2023,

kterd nahrazuje CSN

EN 14885 z Cervence 2019.

dezinfekce rukou nastroje plochy a povrchy
uéinnost F2/81 F2S2 F2/81 F2/s2 F2/s1 F2/52
hazev nazev nazev hazev nézev nézev
A EN 13727 |EN 1500 EN 13727 |EN14561 |EN13727 |EN 13697
baktericioni EN 12 791 EN 16 615
B) EN 14 476 DVV/RKI EN 14476
Virucidni  aktivita  proti
obalenym virdm DVV/RKI DVV/RKI
EN 14 476 EN 14 476 EN 14 476
B virucidni
DVV/RKI DVV/RKI DVV/RKI
T . EN 14 348 EN 14 348 |EN 14563 |EN 14 348
tuberkulocidni
M
mykobaktericidni EN 14 348 EN 14 348 |EN 14563 |EN 14 348
(V) EN 16 615
| idni EN 13 624 EN 13624 |EN 14562 |EN 13624
evurociani EN 13 697
\"
fungicidni EN 13 624 EN 13624 |EN 14562 |EN 13624 |EN 13697
¢ EN 17126 EN 17126
sporicidni
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Chtéli bychom poZddat zadavatele, aby upravil podminky pro testovdni dle platnych norem a to
ndsledujicim zptlsobem:

1. U dezinfekce ndstroji — doddnim povinné normy EN 17111 Kvantitativni zkouska pro hodnoceni
virucidni aktivity pro ndstroje pouZivané ve zdravotnictvi. Norma je platnd od cervna 2020.

2. U pfipravki na plochy a povrchy — doddnim povinné normy EN 16777 Kvantitativni zkouska na
neporéznich povrsich bez mechanického pouZiti k hodnoceni virucidni aktivity chemickych
dezinfekénich pripravki pouZivanych v oblasti zdravotnictvi. Norma je platnd od dubna 2020 a je
poZadovdna u vsech pripravkl na plochy a povrchy bez mechanického ptsobeni (tj. zejména postrikovad
dezinfekce na malé plochy a povrchy).

3. U pripravki na plochy a povrchy — doddnim povinné normy EN 17387 Kvantitativni zkouska k
hodnoceni baktericidni a protikvasinkové/a nebo fungicidni aktivity chemickych dezinfekénich
pripravkii pouZivanych v oblasti zdravotnictvi na neporéznich povrsich bez mechanického piisobeni.
Norma je v platnosti od brfezna 2022 a je poZadovdna u vSech pripravki na plochy a povrchy bez
mechanického pusobeni (tj. zejména postrikovd dezinfekce na malé plochy a povrchy). Tato norma
nahrazuje vami poZadovanou normu EN 13697, kterd je normou pro potravindrstvi a v pripadé jejiho
pouliti ve zdravotnictvi bylo nutné upravit podminky testovdni pro zdravotnictvi.

4. Zadavatel nestanovil podminky pro testovdni pro oblast dezinfekce pokozky.
5. Zadavatel nestanovil podminky pro testovdni z pohledu biologické zatéZe (vyssi/niZsi biologickd zatéz)

Bude zadavatel respektovat EN 14885 v jejim plném znéni a upravi podminky na testovdni dezinfekcnich
pfipravki dle platné legislativy?

Stanovi zadavatel podminky testovdni pro oblasti dezinfekce pokozky?

Stanovi zadavatel podminky testovadni ve vyssi/nizsi biologické zatéZi?

ODPOVED ZADAVATELE

K bodu €. 1 zadavatel uvadi nasleduijici:

Obé normy pokryvaji podobnou oblast dezinfekce a antiseptik, jsou zaméfeny na rGzné aspekty
testovani a Gcinnosti. Tedy, €SN EN 17111 nenahrazuje €SN EN 14476, obé normy mohou byt
pouzivany soubéiné, protoze se zabyvaji rGznymi aspekty ucinnosti dezinfekénich a antiseptickych
pripravkd.

Zadavatel trva na svém zadani.

K bodu €. 2 zadavatel uvadi nasledujici:

Norma €SN EN 16777 a CSN EN 14476 se zabyvaji testovanim Gé&innosti dezinfekénich prostfedk(, ale
jejich zamé&feni se li§i. Takze CSN EN 16777 nenahrazuje CSN EN 14476. Obé normy jsou specifické pro
razné aplikace:

CSN EN 14476 je urcena pro testovani virucidni Ucinnosti dezinfekénich prostfedk( a antiseptik
v medicinské oblasti obecné.

€SN EN 16777 je urcena pro testovani virucidni G¢innosti dezinfekénich prostfedkl specificky na tvrdych
neporéznich povrsich.

Obé normy mohou byt pouzivany soubéziné, pricemz kazda norma je aplikovana podle konkrétniho
Ucelu a oblasti pouziti dezinfekénich prostredkd.

Zadavatel trva na svém zadani.

K bodu €. 3 zadavatel uvadi nasledujici:
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Norma CSN EN 17387 a CSN EN 13697 se obé zabyvaji testovanim uéinnosti dezinfekénich prosttedk(
na povrsich, ale zamé&fuji se na réizné aspekty a metody testovani. CSN EN 17387 nenahrazuje CSN EN
13697. Kazda z téchto norem ma své specifické pouZiti a mize byt vyZadovana v zavislosti na kontextu a
potfebach testovani Uc¢innosti dezinfekénich prostredka:

- €SN EN 13697: Siroce pouzivana pro testovani Ucinnosti dezinfekénich prostfedkil na neporéznich
povrsich bez mechanického pusobeni.

- CSN EN 17387: Zamé&tuje se na kvantitativni metody pro hodnoceni G&innosti na neporéznich povrsich
s konkrétnimi mikroorganismy a podminkami.

Obé normy mohou byt pouzivany soubéiné v zavislosti na specifickych pozadavcich testovani
dezinfekénich prostiedkd.

Zadavatel trva na svém zadani.

K bodu ¢. 4 zadavatel uvadi nasleduijici:
Je na zadavateli, jaky rozsah zadavaciho fizeni stanovi. Zadavatel trva na svém zadani.

K bodu ¢. 5 zadavatel uvadi nasleduijici:
Je na zadavateli, jaky rozsah zadavaciho ftizeni stanovi. Zadavatel trvad na svém zadani.

DOTAZ €. 2 ze dne 8.7.2024

Zadavatel v priloze Technickd specifikace véetné cenové nabidky, v Cdsti 3 Dezinfekce kiZe poZaduje
Alkoholovy prostredek pro dezinfekci kiiZe bez obsahu jodu, nebarveny, zajistujici zejména dezinfekci
pred vpichem, zajistujici dezinfekci pred aplikaci IéCiva. Takovy pripravek vyZaduje vsak dudini registraci
pro 2 rozdilné indikace:

1. dezinfekce pokozky pred vpichem — zde je vyZadovdna registrace jako biocid, popripadé Iécivy
pripravek. Pred vpichem se pouZivaji pfipravky na bdzi alkoholu nebo v pfipadé zavddéni Zilniho katetru
alkohol + 2% chlorhexidine.

2. Dezinfekce pred poddnim Iéciv — zde je vyZadovdna registrace jako zdravotnicky prostiedek, protoZe
se jednd o dezinfekci povrchu zdravotnického materidlu. Zde se vyZaduje pripravek na bdzi alkohol + 2%
chlorhexidine.

Upravi zadavatel poZadavek na produkt 3/1 tak, aby splrioval legislativu CR, potazmo v EU?
ODPOVED ZADAVATELE

Dotaz se tyka casti 3 a proto dodavatel nalezne odpovéd ve vysvétleni zadavaci dokumentace pro 3.
Cast vySe uvedeného zaddvaciho fizeni.

DOTAZ €. 3 ze dne 8.7.2024

Chtéli bychom zadavatele poZddat o informaci z jakého konkrétniho duvodu nepoZaduje zadavatel
v Cdsti 3 Dezinfekce kiiZe pfipravek na dezinfekci operacniho pole, kdyZ nemocnice provddi operace?

ODPOVED ZADAVATELE
Dotaz se tyka ¢asti 3 a proto dodavatel nalezne odpovéd ve vysvétleni zadavaci dokumentace pro 3.
¢ast vyse uvedeného zadavaciho fizeni.

DOTAZ €. 4 ze dne 9.7.2024

1. Zadavatel v ramci zaddvaci dokumentace v ¢ldnku 12. Zpracovdni nabidky, v bodé 9. poZaduje doklad
o splnéni norem.
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Dotaz: MuZe zadavatel specifikovat o jaky doklad se konkrétné jednd, co md byt jeho obsahem a kdo
doklad vydal?

ODPOVED ZADAVATELE

Pokud zadavatel v rdmci zadavaci dokumentace poZaduje doklad o splnéni norem, je tento poZadavek
opravnény za predpokladu, Ze je v souladu s platnou legislativou, je jasné formulovan a je odivodnén
povahou zakazky — upraveno zdkonem ¢&. 134/2016 Sb., o zadavani vefejnych zakazek. Tento zakon
stanovuje, Ze zadavatel mlzZe poZadovat doklady prokazujici, Ze dodavatel spliiuje urcité technické a

odborné kvalifikaéni pfedpoklady.

Zadavatel ma pravo pozadovat doklady, které prokazuji technickou a odbornou zpUsobilost dodavatele
k pInéni predmétu zakazky. Jednd se konkrétné o technicky list, bezpecnostni list, prohlaseni o shodé u
ZP. Tyto doklady jsou vydavané vyrobcem v ¢eském jazyce, u dokladu prohlaseni o shodé je akceptovan
AJ nebo NJ.

DOTAZ €. 5 ze dne 9.7.2024

2. Zadavatel v ramci zaddvaci dokumentace v ¢ldnku 12. Zpracovdni nabidky, v bodé 10. poZaduje pro
cast 1. predloZeni testi v biologické zatézi v cestiné.

Dotaz 1.: Testy jsou vlastnictvim vyrobce, ktery miZe umoZnit nahlédnuti a pokud si chce zadavatel
ovérit sprdavnost deklaraci, predklddd se v ramci vybérového rizeni vyrobcem potvrzeny souhrn norem,
kde jsou uvedeny vysledky, podminky testovdni, normy... Navic jednotlivé normy jsou nékolikastrdnkové
dokumenty, které budou pouze administrativné zatéZovat pribéh soutézZe. Bude zadavatel akceptovat
doloZeni tohoto prehledu potvrzenym vyrobcem?

Dotaz 2.: Zadavatel nestanovuje poZadovanou biologickou zatéZ. Vzhledem k charakteru obou
zdravotnickych zafizeni pfedpokldddme, Ze se jednd o vyssi biologickou zdtéz, tedy testy za pritomnosti
erytrocyti. MuZe zadavatel nase minéni potvrdit?

ODPOVED ZADAVATELE
K bodu €. 1 zadavatel uvadi nasleduijici:

Ano, zadavatel mlze akceptovat doloZeni souhrnu norem potvrzeného vyrobcem, pokud tento souhrn
poskytuje vsechny nezbytné informace k ovéreni splnéni poZzadovanych norem.

K bodu €. 2 zadavatel uvadi nasleduijici:

Zalezi zcela na zadavateli, zda zminénou zatéZz pozaduje. Poklud ale neni specifikovand, jsou
akceptovany i testy bez vyssi zatéze.

DOTAZ €. 6 ze dne 9.7.2024

3. Zadavatel v ramci zaddvaci dokumentace v ¢lanku 12. Zpracovdni nabidky, v bodé 10. poZaduje pro
¢dst 2. predloZeni testl v cCeStiné.

Dotaz 1.: Testy jsou vlastnictvim vyrobce, ktery miZe umoZnit nahlédnuti a pokud si chce zadavatel
ovérit spravnost deklaraci, predklada se v ramci vybérového rizeni vyrobcem potvrzeny souhrn norem,
kde jsou uvedeny vysledky, podminky testovdni, normy... Navic jednotlivé normy jsou nékolikastrdnkové
dokumenty, které budou pouze administrativné zatéZovat pribéh soutézZe. Bude zadavatel akceptovat
doloZeni tohoto prehledu potvrzenym vyrobcem?
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Dotaz 2.: Zadavatel nestanovuje poZadovanou biologickou zdtéZz. Vzhledem k charakteru obou
zdravotnickych zafizeni pfedpokldddme, Ze se jednd o vyssi biologickou zdtéz, tedy testy za pfitomnosti
erytrocyti. MiZe zadavatel nase minéni potvrdit?

ODPOVED ZADAVATELE
Odpovéd'viz dotaz €. 5, pouze v feSeni Cast 2.

DOTAZ €. 7 ze dne 9.7.2024

4. Zadavatel v ramci zaddvaci dokumentace v ¢ldnku 12. Zpracovdni nabidky, v bodé 10. poZaduje pro
cdst 3. predloZeni testt v niZsi biologické zatéZi cestiné.

Dotaz 1.: Testy jsou vlastnictvim vyrobce, ktery miZe umoZnit nahlédnuti a pokud si chce zadavatel
oveérit spravnost deklaraci, predkldadd se v ramci vybérového rizeni vyrobcem potvrzeny souhrn norem,
kde jsou uvedeny vysledky, podminky testovdni, normy... Navic jednotlivé normy jsou nékolikastrdnkové
dokumenty, které budou pouze administrativné zatéZovat pribéh soutéZe. Bude zadavatel akceptovat
doloZeni tohoto pfehledu potvrzenym vyrobcem?

ODPOVED ZADAVATELE
Odpovéd viz dotaz €. 5, pouze v feSeni Cast 3.

DOTAZ €. 8 ze dne 9.7.2024

5. Zadavatel v ramci zaddvaci dokumentace v ¢lanku 12. Zpracovdni nabidky, v bodé 10. poZaduje pro
cdst 4. predloZeni testl v biologické zatéZi v Cestine.

Dotaz 1.: Testy jsou vlastnictvim vyrobce, ktery miZe umoZnit nahlédnuti a pokud si chce zadavatel
oVvérit spravnost deklaraci, predklddad se v ramci vybérového rizeni vyrobcem potvrzeny souhrn norem,
kde jsou uvedeny vysledky, podminky testovdni, normy... Navic jednotlivé normy jsou nékolikastrankové
dokumenty, které budou pouze administrativné zatéZovat pribéh soutéZe. Bude zadavatel akceptovat
doloZeni tohoto prehledu potvrzenym vyrobcem?

Dotaz 2.: Zadavatel nestanovuje poZadovanou biologickou zdtéZ. Vzhledem k charakteru obou
zdravotnickych zarizeni predpoklddame, Ze se jednd o vyssSi biologickou zdtéz, tedy testy za pfitomnosti
erytrocyti. MiZe zadavatel nase minéni potvrdit?

ODPOVED ZADAVATELE
Odpovéd viz dotaz €. 5, pouze v feSeni Cast 4.

DOTAZ €. 9 ze dne 9.7.2024

6. Zadavatel v ramci zaddvaci dokumentace v cldnku 12. Zpracovadni nabidky, v bodé 10. poZaduje pro
cdst 5. predloZeni testl v biologické zatéZi v Cestiné.

Dotaz 1.: Testy jsou vlastnictvim vyrobce, ktery miZe umoZnit nahlédnuti a pokud si chce zadavatel
ovérit sprdavnost deklaraci, predklddd se v ramci vybérového rizeni vyrobcem potvrzeny souhrn norem,
kde jsou uvedeny vysledky, podminky testovdni, normy... Navic jednotlivé normy jsou nékolikastrdnkové

dokumenty, které budou pouze administrativné zatéZovat pribéh soutézZe. Bude zadavatel akceptovat
doloZeni tohoto prehledu potvrzenym vyrobcem?

Dotaz 2.: Zadavatel nestanovuje poZadovanou biologickou zdtéZ. Vzhledem k charakteru pouZiti
pfipravku predpokladdme, Ze se jednd o niZsi biologickou zdtéz. MuzZe zadavatel nase minéni potvrdit?

ODPOVED ZADAVATELE
Odpovéd'viz dotaz €. 5, pouze v feSeni ¢ast 5.
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DOTAZ €. 10 ze dne 9.7.2024

7. Zadavatel v ramci zaddvaci dokumentace v bodé 4.4. uvadi: ,V souladu se zdkonem vyuzivd zadavatel
ke stanoveni technickych podminek pinéni verejné zakdzky odkazu na Ceské technické normy prejimajici
evropské normy, a to predevsim normu CSN EN 14 885 Chemické dezinfekéni pfipravky a antiseptika —
Pouziti evropskych norem pro chemické dezinfekcni pfipravky a antiseptika” a zdroven v Priloze A —
Technickd specifikace vcetné cenové nabidky, v zdloZce ,normy pro testovdni“, uvddi jednotlivé
poZadované normy.

Chtéli bychom zadavatele upozornit, Ze si v téchto bodech protifeci, nebot jeho poZadavek z pfilohy A
Technickd specifikace véetné cenové nabidky, neodpovidd platné CSN EN 14 885.

Pozadavek zadavatele:

dezinfekce rukou nastroje plochy a povrchy
udinnost F2/51 F2/52 F2/51 F2/52 F2/51 F2/52
ndzev ndzev ndzev ndzev ndzev ndzev
A EN13 727 (EN1500 EN13 727 |EN14561 |EN13727 |EN 13697
baktericidni EN 12 791 EN 16 615
(B) EN14 476 DVV/RKI EN 14476
Virucidni aktivita proti
obalenym viriim DWWV/RKI DVV/RKI
..., |EN14 476 EN 14 476 EN 14 476
B virucidni
DVV/RKI DVV/RKI DVV/RKI
M L EN 14 348 EN 14 348 EN 14 563 EN 14 348
tuberkulocidni
M <o g EN 14 348 EN 14 348 |EN14563 |EN 14 348
mykobaktericidni
V) EN 16 615
o EN13 624 EN13624 |EN14562 |EN13624
levurocidni EN 13 697
v
s At EN13 624 EN13624 |EN14562 |EN13624 |EN13697
fungicidni
. N EN 17126 EN17126
sporicidni

Platné znéni CSN EN 14 885:
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4.3.2.5 Dezinfekce nastroju

Evropské normy, které maji byt splnény

Baktericidni aktivita

EN 13727 (2/1), EN 14561(2/2)

Levurocidni aktivita

EN 13624 (2/1), EN 14562 (2/2)

Dalsi evropské normy

Fungicidni aktivita

EN 13624 (2/1), EN 14562 (2/2)

Tuberkulocidni / Mykobaktericidni aktivita

EN 14348 (2/1), EN 14563 (2/2)

Virucidni aktivita proti obalenym virim / Virucidni aktivita

EN 14476 (2/1), EN 17111 (2/2)

Sporicidni aktivita proti C. diff. / Sporicidni aktivita

EN 17126 (2/1)

22

4.3.2.6 Povrchova dezinfekce bez mechanického piisobeni

Evropské normy, které maji byt spinény

Baktericidni aktivita

EN 13727 (2/1)

Levurocidni aktivita

EN 13624 (2/1)

Baktericidnl / Levurocidnl aktivita

HadaiGhe

EN 17387 (2/2)

Dalsi evropské normy

Fungicidni aktivita

EN 13624 (2/1), EN 17387 (2/2)

Tuberkulocidni / Mykobaktericidni aktivita

EN 14348 (2/1)

Virucidni aktivita proti obalenym virim / Omezené
spektrum virucidnl aktivity / Virucidni aktivita

EN 14476 (2/1), EN 16777 (2/2)

Sporicidni aktivita proti C. diff. / Sporicidni aktivita

EN 17126 (2/1)

4.3.2.7 Povrchova dezinfekce s mechanickym puisobenim

Evropské normy, které maji byt spinény

Baktericidni aktivita

EN 13727 (2/1), EN 16615 (2/2)

Levurocidni aktivita

EN 13624 (2/1), EN 16615 (2/2)

Dalsi evropské normy

Fungicidni aktivita

EN 13624 (2/1)

Tuberkulocidni / Mykobaktericidni aktivita

EN 14348 (2/1)

Virucidni aktivita proti obalenym virim / Omezené
spektrum virucidnl aktivity / Virucidni aktivita

EN 14476 (211)

Sporicidni aktivita proti C. diff. / Sporicidni aktivita

EN 17126 (2/1)

VZ02/2024

z vytazku platné CSN EN 14 885 je patrné, Ze poZadované normy nejsou v souladu s platnymi normami.

Dotaz: MuZe zadavatel poZadavek opravit tak, aby byl v souladu s platnou legislativou a nezvyhodrioval

tim nékteré konkrétni vyrobce?

ODPOVED ZADAVATELE

Chtéli bychom upozornit dodavatele na dlkladné srovnani norem uvedenych v pfiloze A s pozadavky

normy CSN EN 14885.

Pokud viak normy v pfiloze A doplfiuji nebo pouze rozifuji pozadavky uvedené v CSN EN 14885, miie
byt dokumentace stdle konzistentni a naprosto v pofddku. To Ze se pouZivaji normy starSiho data,
neznamena Ze byly zneplatnéné, nebo nahrazené.

INFORMACE ZADAVATELE

Vsouladu s § 98 odst. 4 zdkona zadavatel v této Casti zadavaciho Fizeni prodluZuje lhitu pro podani
nabidek o 3 pracovni dny, tj. do 25.7.2024 do 9:00 hodin.

V Nymburce dne 15.7.2024

Mgr. Lenka Cintalova
Obchodni naméstek



