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Vyjadfeni €. 6 k dotaziim uchazeca VZ 11/2021

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

Dotazy uchazece dorucené dne 19.11.2021:
Dotaz ¢. 1:.

Zadavatel v odpovédi na dotaz ¢.2 ve Vyjadreni €. 4 k dotazlim uchazedl VZ 11/2021 odpovédél, Zze u
EN 13697 nebude pozadovat jako biologickou zatéz erytrocyty. Upozoriujeme zadavatele, ze
souhrnnd norma EN 14885 na kterou se zcela spravné odvoldva v Gvodu ,,Zaddvaci dokumentace”
obsahuje nikoli EN 13697- potravinarskou normu, ale EN 13697a, tedy plvodné potravinafskou
normu, ale modifikovanou pro zdravotnictvi ( viz tabulka niZze). V ZD pro nemocnici nemuze tedy
jednoduse nepozadovat erytrocyty u EN 13697, kterou se testuje ucinnost pro zdravotnictvi, protoze
tim okamzikem to neni metoda, uréena pro zdravotnictvi a zadavatel se dostdva do rozporu s

vlastnim zadanim.

V zadavaci dokumentaci, upravené ke dni 15.11. zadavatel nepoZzaduje erythrocyty pro testovani
produktt 7-9., ale u produktd 8-9 ponechdva spravné poZzadavek na vyssi biologickou zatéz. Jenze tim
se zaddni stava zcela zmateéné, protoZe zdravotnické normy pouzivaji pro vyssi zatéZ erythrocyty,

které zadavatel vyloucil.

Zadavatel tedy v pavodnim zadani poZadoval pro produkty, aplikované otfenim nebo rozetfenim
pouze EN 13697, ktera je bez mechanického pulsobeni (v potravinarstvi oplach hadici). Nasledné
pfipustil zdravotnickou EN 16615 s mechanickym pulsobenim, odmitl pouziti etrythrocyt(i u vyssi
biologické zatéze pro zdravotnictvi, kterou ale poZaduje u produktl 8 a 9 a v odpovédi na dotaz ¢.4 ve
,Vyjadreni €. 4 k dotazdm uchazedd VZ 11/2021“, odmitl poZadovat vy3si biologickou zatéz u

produktu ¢.7 se zdlivodnénim, Ze tento stav pIné splfiuje pozadavky nemocnice.

JenZe tim se vracime zpét-EN 14885 obsahuje modifikovanou EN 13697 a ta musi jako zatéZ pro
zdravotnictvi pouzivat erythrocyty, Ty jsou soucasti vyssi biologické zatéZze. Upozorfiujeme
zadavatele, Ze i s erythrocyty je EN 13697 mnohem méné vypovidajici o Uc¢innosti pfipravku ve

zdravotnictvi, nez EN 16615.

MUZe zadavatel tedy uvést zadani do souladu s normami a zdravotnickymi pozadavky a pro aplikace s

mechanickym pUsobenim (produkty 7-9) poZadovat EN 16615 nebo alespori modifikovanou EN
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13697, vidy s vyssi biologickou zatézi v podobé 3g BSA a 3ml erythrocytl , aby byly spinény

podminky pro zdravotnictvi, U¢innost produktl byla v souladu s poZadavky zdravotnictvi a zadani

nebylo zmatecné?

Tabulka 1 — Oblast zdravotnictvi — Standardni zkugebni metody, které se maji pouzivat pro odivodnéni
prohlaseni o produktech

Typ Faze, Prohladeni o produktu / Obor pouZiti
kit st i g T
aktivity | stuped = gienické | Hyglenicks | Chirurgické Povrehova Dezinfekce | Dezinfekce | Ostieni
drhnuti rukou| myti rukou | drhnuti nebo dezinfekce nastroji tectilii vody proti
myti rukeu — Legionelle
mechanické
plisobeni
| | bez -]
Baktericid (2,1 EM 13727 (produkty pro drhnuti rukou za EM 13727 EN 13727 e -
ni podminek nizkého znegisténi, produkty pro
myti rukou za podminek vysdiho znedisténi)
22 |EN 1500 |EN 1499 EN 12791 EN iSBQ?"lEN 16615 |[EM 14561  |EN 16616 |
Lewvurocid | 2,1 EN 13624 (produkty pro drinuti rukou za EN 13624 EN 13624 |* i
ni podminek nizkeho znedidténi. produkty pro
myti rukou za padminek vySiiho znetiStént)
22 o EN 138977 EN 16615 |[EN 14562  |EM 16616 wae
Fungicidni| 2.1 e EN 13624 EN 13624 o e
22 - EN 136974 EN 14562 |EN 16616 [
Tuberkulo | 2,1 EMN 14348 EM 14348 lovt EM 14348 EN 14348 EM 14348 "":
cdnt 152 - - " EN 14563 |EN 16616 |

Tato evropska noma nestanovuje zkudebni podminky pro povichovou dezinfekci (bez mechanického plsobeni) v oblasti
zdravotnictvi, v takovém pfipadé je teplota v rozmezi 4 *C az 30 *C, znedisténi: podminky nizkého zneéiténi nebo
podminky vy&&iho znecisténi pro oblast zdravotnictvi, kentakini doba: 5 min nebo kratéi pro povrchy, kieré pravdépo-|
dobneé pfichazejl do styku s pacienty nebo persondlem v blizkosti pacienta a ,¢asto dotykané povrchy”, pro jiné povrchy)|
ne delsl nez 60 min, logaritmicka redukce: = 4,0 pro baktericidni aktivitu a = 3,0 pro levurocidnl a fungicidni aktivitu,
zkusebni organismy, které jsou uvedeny v normé.

Odpovéd otdzka ¢.1:

v v

Na zdkladé Zdadosti uchazece Zadavatel upfesiuje informace ndsledovné:

Zadavatel proved| dne 18.11.2021 aktualizaci zadavaci dokumentace v¢. prilohy 2 Technické
specifikace, a zde upresnil poZzadavky nasledovné:

U produktti 8, 9 pozaduje dle technické specifikace pro testovani ve vyssi zatézi dle norem EN
13697 modifikovanou do zdravotnictvi nebo EN 16615, EN 13727, EN 13624, EN 14476 nebo
DVV/RKI.

Biologicka zatéz véetné erytrocyttl je poZzadovana dle specifikaci poZzadovanych norem.

U produktu €. 7 dle technické specifikace postaci testovani v nizsi zatézi, ale samoziejmé budou
akceptovany testy ve vyssi zatézi.
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Dotaz ¢. 2:

Zadavatel v uplynulych odpovédich nékolikrat zménil pozadavky na testovani a vysi a typ biologické
zatéze. Ve ,Vyjadreni ¢. 4 k dotazlim uchazedll VZ 11/2021 ,,Dodavka dezinfekénich prostredkil pro
Nemocnici Nymburk s.r.0” vSak uvadi, Ze: ,,VySe uvedené vysvétleni s ohledem na jeho podstatu a
rozsah nema jednoznacny vliv na okruh potencionalnich dodavatel(, potazmo vybér nejvyhodné;jsi
nabidky. Zadavatel se vzhledem ke zpracovani doplnéni zadavaci dokumentace rozhodl
neprodluzovat termin podani nabidek, tj. termin podani nabidek z(stava zachovan do 29.11. 2021 do
12:00 hodin“. Upozorniujeme zadavatele, Ze vySe uvedené zasahy velmi podstatné méni potencialni
okruh ucastnikd a jejich pocet a maiji zcela zasadni vliv na vybér nejvyhodnéjsi nabidky, pficemz po
posledni Upravé je zadani zcela zmate¢né. Zddame o uvedeni ZD do souladu s pozadavky pro

zdravotnictvi, normami a téz prodlouzeni terminu
Odpovéd otdzka ¢.2:

Dotaz uchazece nezohledruje aktualizovanou verzi ZD ze dne 18.11.2021.
Dodavatel zfejmé nedopatienim pfi zpracovani dotazli nezaregistroval aktualizovanou verzi ZD.

Zadavatel zde provedI aktualizaci zadavaci dokumentace v¢. pfiloh a vzhledem k doplfujicim
informacim, které by mohly mit vliv na potencialni okruh dodavateli termin pro podani nabidek
prodlouzil o celou pavodni délku.

Z téchto divodu vySe uvedené dotazy a vysvétleni s ohledem na jeho podstatu a rozsah nema
jednoznaény vliv na okruh potencionalnich dodavatel, potazmo vybér nejvyhodnéjsi nabidky.
Zadavatel vzhledem k rozsahu zpracovani doplnéni zadavaci dokumentace zachovava aktualizovany

termin podani nabidek, tj. termin podani nabidek je do 13.12. 2021 do 12:00 hodin.

V Nymburce, 24.11.2021 Mgr. Lenka Cintalova
obchodni ndméstek



