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nymburk 325505 111

Vyjadfeni €. 5 k dotaziim uchazeca VZ 11/2021

»,Dodavka dezinfekcnich prostfedki pro Nemocnici Nymburk s.r.0”

Dotazy uchazece doruceni dne 12.11.2021:
Otazka ¢. 1:.

Zadavatel poZaduje ucinnost (B+)-zvysené neobalené viry. Takovy termin neexistuje. MlZe zadavatel

pozadavek opravit?

Odpovéd otdzka ¢.1:

v v

Na zdkladé Zadosti uchazece Zadavatel upreshuje informace ndsledovné:

Zadavatel terminy u virucidnich uc¢innosti opravil v pfiloze €. 2Technicka specifikace v bodé 2.2
nasledovné:

(B) virucidni aktivita na obalené viry

EN 14476 (vaccinia) nebo DVV/RKI (test na BVDV a
Vacciniavirus), — pro produkty ¢. 4, 5,6, 7, 8,9, 10, 11, 12

(B+) — omezené spektrum virucidni aktivity

EN 14476 (testy na Adenovirus, Norovirus,), — pro produkt €. 1, 2,
7

B — virucidni aktivita

EN 14476 (testy na Adenovirus, Norovirus, Poliovirus), — pro
produkty ¢. 3,12

Otazka €. 2:

Zadavatel poZaduje pro produkt ¢. 12-ptipravek pro vyssi stupen dezinfekce Gcinnost na spory dle
potravinarské EN 13704 (clostridium diff., bacillus subt.) nebo zdravotnické EN 17126 (clostridium
diff., bacillus subt.).
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Otdazka 2.a): EN 17126 je platna a jiZz po prechodném obdobi. VSechny zdravotnické prostredky,
deklarujici sporicidni G¢innost by na ni uz mély byt testovany. Neni tedy dlivod pro vyssi stupen

dezinfekce poZadovat potravinarské testovani. MliZete tedy odstranit ze zadani EN 13704?

Otazka 2.b) Vyssi stupen dezinfekce je mj. definovdn sporicidni u¢innosti, tedy Ucinnosti na Bacillus
subtilis, ktery je nejodolnéjsi a tedy automaticky zahrnuje i uéinnost na C. difficile. C. difficile je jisté
pro zdravotnictvi vyznamny patogen, ale zadavatel pozaduje sporicidni U¢innost pouze u VSD a ne
napfr. u pripravk(l na plochy. Z jakého logického dlivodu poZadujete jesté zvlastni prokazani ucinnosti

na C. difficile?

Odpovéd otdzka ¢.2:
2a) Zadavatel neodstrani normu EN 13704, ta bude ddle akceptovdna.

2b) Zadavatel jiz nebude poZadovat prokdzani sporicidni ucinnosti i na C. difficile.

Zadavatel informaci opravil v pfiloze ¢. 2Technicka specifikace v bodé 2.2 ndsledovné:

C — Sporicidni

EN 13704 ( bacillus subt.) nebo EN 17126 (bacillus subt.) — pro produkt
¢. 12

Otazka ¢. 3:

Zadavatel poZaduje testovani pripravku na dezinfekce pred vpichem a na operacni pole podle EN
13727, EN 13624, EN 14348 a EN 14476. To jsou vSechno suspenzni EN normy, které nefikaji, jak se
pfipravek chova na pokoZce. Dezinfekce pred vpichem se ale testuje jeSté podle VAH 15, metodou 13
protozZe EN na toto testovani neni vytvorena. A to v praktickych podminkach pfimo na pokozce a to

pouze na fyziologickou fléru-bakterie a kvasinky. M{iZe zadavatel doplnit tento poZadavek?
Odpovéd otdzka €.3:

Na zdkladé Zadosti uchazece Zadavatel upfesiuje informace ndsledovné: Zadavatel na svém
pozadavku trva.
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Otazka ¢. 4:

Zadavatel pozaduje v zadavaci dokumentaci testovani dle EN 14485. Zaroven pro baktericidni a
levurocidni u¢innost pro dezinfekéni prostiredky aplikované otérem ( dezinfekce na velké plochy a
povrchy), tedy s mechanickou akci pfipousti pouze potravinaiskou EN 13697 bez mechanické akce a
nepripousti EN 16615 s mechanickou akci, kterd je pfimo vytvorena pro aplikace otérem a kterd je téz

soucasti EN 14885.

Otazka €. 4.a) Jestlize zadavatel poZaduje testovani dle souhrnné EN 14885, jejiz soucasti je i EN
16615, nemUze ji vyloucit, protoZe se dostava do rozporu s vlastnim zadanim a vylouceni platné
zdravotnické normy je diskriminaci prostfedkd, které jsou v souladu s ni a v souladu s poZzadavky
zdravotnictvi radné testovany. Vétsina prostredkl je testovana jiz podle EN 16615 nebo na EN 16615
i na EN 13697. Porovnanim je vysledkl obou zfejmé, Zze EN 13697 je slabsi, ma tedy opticky lepsi
vysledky, ale neodpovida podminkam zdravotnictvi, protoZe byla zafazena v dobé, kdy EN s
mechanickou akci jeSté nebyla vytvorena. Vzhledem k tomu, Ze nemocnice urcité nepotiebuje
ucinnost pro podminky potravinarstvi, ale pro podminky zdravotnické, Zadadme zadavatele, aby EN

16615 pridal mezi pozadované normy.

Otdazka €. 4b) EN 13697 je potravinarska norma bez mechanické akce s pouzitim vice nez 300ml
roztoku na 1m2, coz odpovidd oplachu hadici a ne aplikaci mopem nebo utérkou. Navic, aby bylo
mozno ji pouZit pro zdravotnictvi, musi byt modifikovanda. Soucasti EN 14885 je totiz modifikovana EN
13697, coz zadavatel neuvedl. Znamena to tedy, Ze pfi jejim testovani je nutno pouzit pfi vyssi
biologické zatézi erythrocyty. Ddle je tfeba, aby redukéni faktor byl stejny, jako u zdravotnickych
norem a ne o logaritmicky fad nizsi, jako u potravinarskych. Pfedpokldaddame, Ze zadavatel potiebuje
prostfedky skutecné a nejen opticky ucinné. Nemocnice musi mit hygienicky standard na
zdravotnické Urovni a nikoli na Urovni potravinarského primyslu. MizZete tedy doplnit zadavaci
dokumentaci v tom smyslu, Ze pokud ucastnik nedolozi u¢innost pomoci EN 16615 a bude ji dokladat
pomoci EN 13697, musi to byt norma modifikovana na zdravotnické podminky, s pouZitim
erythrocyt( jako biologické zatéze a tuto modifikaci musi na pozadani dolozit testy, coz zadavatel

zkontroluje?

Odpovéd otdzka ¢.4:

4a) Na zdakladé Zdadosti uchazece Zadavatel upfesriuje informace ndsledovné:

Zadavatel na zdkladé obdobného dotazu upravil poZadavek a normu EN 16615 povolil v ramci
vyjddreni z 15.11.2021.
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v v

4b) Na zdakladé Zadosti uchazece Zadavatel upresriuje informace ndsledovné: Zadavatel na svém
pozadavku trva.

Otazka €. 5:

Z jakého dUvodu zadavatel poZaduje u pfipravkl na velké plochy pouze zdravotnické prostiedky,
ackoli ty jsou urceny predevsim na dezinfekci zdravotnickych prostfedkl a vétsi ¢ast prostredki( na
velké plochy ma notifikaci biocidd: MUzZe zadavatel rozsifit pozadavek i na biocidy?

Odpovéd otdzka C.5:
Na zdkladé Zadosti uchazece Zadavatel rozsiruje i o biocidy na velké plochy.

Zadavatel informaci opravil v priloze ¢. 2Technicka specifikace v bodé 2.1 ndsledovné:

8. Tekuty dezinfekéni prostredek na ploSnou a povrchovou dezinfekci bez obsahu chloru.
Ptipravek registrovany jako zdravotnicky prostfedek nebo jako biocid. Testovani ve vyssi
zatézi.

9. Tekuty dezinfekéni prostifedek na ploSnou a povrchovou dezinfekci na odliSné ucéinné latce

nez u pripravku ¢. 8 bez obsahu chloru. Ptipravek registrovany jako zdravotnicky prostfedek
nebo jako biocid. Testovani ve vyssi zatézi.

Otazka C. 6:

Zadavatel zkratil poZadovany expozice u pfipravki 8. a 9. na 15 min, coz je mimo jiné dalsim
zvyhodnénim produktd s potravinaiskym testovanim dle EN 13697 a dalsi diskriminaci velké casti
produkt(, testovanych dle zdravotnické EN 16615. Pfipravky dle nemodifikované EN 13697 nesplniuji
hygienicky standard nemocnice. Pfi zkraceni ¢asu vétsina prostredk, testovanych dle zdravotnickych
metod musi zvySovat Ucinnost a tim se zvySuje cena pracovniho roztoku, v tomto pripadé zcela
zbyte¢né. Zadame o vriceni doby expozice zpét na 30 min.

Odpovéd otdzka ¢.6:

v v

Na zdkladé Zadosti uchazece Zadavatel upfesiuje informace ndsledovné: Zadavatel na svém
pozadavku trva.

Otazka ¢. 7:

Zadavatel bude pred podepsanim Ramcové kupni smlouvy dle § 122 odst. 3 pism. a) a § 104 zdkona
vyZadovat od vybraného dodavatele predloZeni originall nebo ovérenych kopii doklad( origindly
technickych listl a bezpecnostnich listl a to dle § 79 odst. 2 pism. d) zakona prokazujici kritéria
technické kvalifikace.

Znéni této Casti zakona je:
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osvédceni o vzdélani a odborné kvalifikaci vztahujici se k poZzadovanym doddvkam, sluzbam nebo
stavebnim pracem, a to jak ve vztahu k fyzickym osobam, které mohou dodavky, sluzby nebo
stavebni prace poskytovat, tak ve vztahu k jejich vedoucim pracovnikiim.

Z odpovédi na dotaz ze dne 8.11.2021 je zfejmé, Ze zadavatel zatadil technické listy a bezpecnostni
listy do nesprdvné kategorie a Ze mu neni znam princip registrace a notifikace dezinfekénich
prostredkd, tvorby etiket, ndvodd a bezpecnostnich listl.

Zdravotnické prostiedky jsou na zakladé predloZeni test(, ndvod a klinickych zkousek notifikovany
notifikacni autoritou a etiketa vyrobku se nesmi lisit od navodu, predloZeného této autorité. Za
veskeré informace odpovidd vyrobce. Navody jsou predkladany pti registraci na SUKLu a jsou k
dispozici na vefejné pristupném registru RZPRO, pod spravou SUKLu, co? informaéni systém verejné
zpravy. Za etiketu a navod biocidd odpovida dovozce nebo vyrobce a musi byt v souladu s pFislusSnymi
zakony. Text etikety se predklada pfi notifikaci biocidu na MZCR.

Bezpecnostni list obvykle nejprve sestavuje vyrobce nebo dovozce nebo vyhradni zastupce (nebo
nékdo jejich jménem), pozadavky nafizeni REACH tykajici se poskytovani bezpecnostnich listl ovsem
plati na kazdém stupni dodavatelského retézce. Dodavatel latky nebo smési, ktera splfiuje konkrétni
podminky, pro ni musi dodat bezpecnostni list, bez ohledu na své postaveni v dodavatelském retézci.
PFi sestavovani svého vlastniho bezpecnostniho listu by si mél kazdy z ucastnik(l dodavatelského
fetézce ovérit dostatecnost bezpecnostniho listu, ktery obdrzel od svého dodavatele, a pouzit
veskeré relevantni informace k sestaveni svého vlastniho bezpeénostniho listu.

Kazdy ucastnik je odpovédny za spravnost informaci v bezpecnostnim listu, ktery poskytuje. Navic BL
je dynamicky dokument, ktery musi byt pfi kazdé daleZité zménén revidovan. Pokud tedy zadavatel
7ada ovérené originaly téchto dokumentd, mél by zadavatel sdélit, co povazuje za jejich original.

Zadavatel naopak nepoZaduje, aby zdravotnické prostfedky byly prokazatelné registrovany u SUKLu a
biocidni ptipravky notifikovany, coz si ale téZ mlze (a musi) ovéfit, nejlépe na prislusnych portélech
verejné zpravy. Dle vyhlasky 306/2012Sb. totiz mlZe pouZivat pouze takové prostredky, které jsou
notifikovany jako biocid nebo registrovany jako zdravotnicky prostfedek nebo Iécivo.

Otdzka: 7a): MUzZe zadavatel vyjmout BL a technické (produktové, identifikacni) listy z poZzadavku na
ovéreni kopie dle originalu a zdroven zadat pozadavek na splnéni notifikace u biocid(l a registrace
zdravotnickych prostredkd s tim, Ze nebude akceptovat Zadné prostredky, deklarujici dezinfekcni
ucinek, které podminku nesplriuji?

Otézka 7b): Pokud tak neucini, miZe zadavatel sdélit, co povaZuje za originaly bezpecnostnich a
produktovych (technickych) list(
Odpovéd otdzka €.7:

v v

7a) Na zdkladé Zddosti uchazece Zadavatel upresriuje informace ndsledovné:

V priloze ¢. 2 v bode 2.3. stanovil Zadavatel poZadavek na doloZeni: ,,dokladu o notifikaci biocidniho
pripravku v registru biocidd na MZ CR“ pro biocidy a ,,dokladu o registraci na SUKLu“ pro
zdravotnické prostiedky a tomto poZzadavku trva.

Zadavatel v TS uvadi Ze:
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,Pozadavky uvedené v této technické specifikaci jsou NEPODKROCITELNE a musi byt uchaze¢em
splnény. Pokud nabizené dezinfekcni prostfedky nebudou splfovat vyse uvedené pozadavky,
vyhrazuje si zadavatel pravo takovou nabidku vyloucdit z hodnoceni.”

7b) Doklady prokazujici spinéni kvalifikace budou doloZeny v kopiich — naskenované kopie vioZené
do elektronického ndstroje E-ZAK ve formdtu PDF.

Zadavatel vyslovené uvddi, Ze nebude poZadovat doloZeni bezpecnostnich technickych
(produktovych, identifikacnich) listii v origindle ani v ovéfené kopii. Tuto informaci upresnil i do
textu ZD.

VysSe uvedené dotazy a vysvétleni s ohledem na jeho podstatu a rozsah ma jednoznacny vliv na okruh
potencionalnich dodavatell, potazmo vybér nejvyhodnéjsi nabidky.

Zadavatel vzhledem ke zpracovani doplnéni zadavaci dokumentace prodluZuje termin podani
nabidek o celou plivodni délku, tj. termin podani nabidek je prodlouZen do 13.12. 2021 do 12:00
hodin.

V Nymburce, 18.11.2021 Mgr. Lenka Cintalovd
obchodni ndméstek

Pfiloha:
Pfiloha €. 2 — TS_dezinfekce NEMNBK — v5 — aktualizace 18.11.2021
VZ 14-2021- 7D Dezinfekce NEMNBK — v4 — aktualizace 18.11.2021



