Krajska zdravotni, a.s.
Socialni péce 3316/12A
401 13 Usti nad Labem

)(Z Krajska zdravotni

Poskytnuti dodateénych informaci €. 3

pro nadlimitni vefejnou zakazku na dodavky zadavanou v otevieném fizeni dle § 56 zakona ¢. 134/2016 Sb., o
zadavani vefejnych zakazek, v platném znéni (dale jen ,,ZZVZ").

s nazvem:

»sDodavka dezinfekénich pripravki pro Krajskou zdravotni,
a.s. — IL.“

Dotaz & 1

Z4dost o vysvétleni, doplnéni vetejné Zakazky ,,Dodévka dezinfekénich piipravki pro Krajskou
Zdravotni, a.s. - IL.*

Zadavatel poZaduje u piipravku €. 3 na dezinfekcei rukou prokazat Gicinnost ,,omezené virucidni dle
EN 14476", kde jsou testovacimi viry adenovirus a norovirus (MNV). Pfimo v aktualnim vydani EN
14476 je uveden vyznam pojmu ,,omezené virucidni®. Pfipravky oznacené jako ,,omezené
virucidni“ jsou t&inné na obalené viry (dle této EN 14476) a na adenovirus a na norovirus. Uginek
proti Zzadnym dal$im virGm pfipravky ,,omezené virucidni“ jiz nepokryvaji. Zadavatel pfitom
nepozaduje uéinnost proti daldim neobalenym virtim, které jsou klinicky vyznamné, napt.

rotaviru.

Proto se ptame, zda je potfebné prokazat také G¢innost tohoto pfipravku na rotaviry?

Odpovéd’ ¢. 1
Zadavatel stanovil své pozadavky jasné pro omezen& virucidni a to v souladu s platnou CSN EN

14476. Testovani na rotaviry neni soucasti Zadného skupinového testovani pfipravkil na ruce podle
platné CSN EN 14476, proto jej nelze vyzadovat.

Dotaz ¢ 2

Zadavatel uvadi v dodate¢nych informacich ¢ 2 ze dne 26.1. 2017 v odpovédi &islo 4 ¢), Ze je
povinen se Fdit platnou CSN EN 14476 ( sou¢ast CSN EN 14885 ) a tudiZ nepfipousti deklaraci
virucidni G€innosti produktu dle némeckého testovaciho modelu DVV/RKI.

Ve stejném dokumentu v odpovédi ¢islo 4 b) vSak pfipousti deklaraci u¢innosti dle némeckého
testovactho modelu DGHM ( dnes jiz VAH ), pfestoZe je v platnosti CSN EN 13697 (modifikovéna
pro zdravotnictvi z hlediska biologické zat&Ze a redukéniho faktoru ) jako sou¢ast CSN EN 14885.
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Témito dvéma rozdilnymi stanovisky zadavatel jedna uéelové ve prospéch jednoho dodavatele,
nebot’ v prvnim ptipadé tvrdi, Ze je povinen se fidit CSN EN 14885 a jeji soutasti CSN EN 14476
bez moznosti deklarace dle alternativni DVV/RKI , zatimco ve druhém piipadé tuto deklarovanou
povinnost nedodrZuje a pfipousti alternativni deklaraci u¢innosti dle DGHM/V AH.

Toto jednani je v pfimém rozporu s pravidly hospodaiské soutéze a Zadame o moznost deklarace
produktu jak dle platnych CSN EN tak i dle celoevropsky akceptovanych metod DGHM/ VAH a
DVV/RKI.

Timto Zadame zadavatele o pfehodnoceni a uvedeni zadévacich podminek do souladu.

V odpovédi 4 b) zadavatel nepFipousti deklaraci dle platné CSN EN 16615, &im? se dopousti
diskrimina¢niho jednani a omezuje hospodafskou soutéZ. Tvrzeni, Ze aplikace v této norme obsahuje
specifické podminky se nezakldda na pravdg, protoZe testovani dle této normy se nejvice pfiblizuje
praktickym podminkam praxe na rozdil od CSN EN 13697, jejiz metoda neodpovida praktickym
podminkam ve zdravotnictvi a tento test je uréen do potravinafstvi.

Timto Z4dame o zménu ve smyslu moZnosti deklarace dle CSN EN 16615.

V odpovédi &islo 4 a) zadavatel pfipousti deklaraci G¢innosti dle testu v nizké bilkovinné zatézi. V
piipad€ nutnosti dekontaminovat plochy zatizen€ biologickym materidlem zadavatel nemize pouZit
produkty, které jsou pfedmétem této zakazky, nebot’ by se tim dostal do rozporu s vyhlaskou ¢
306/2012 Sb., § 10. Testovani a deklarace produktu v nizké biologické z4tézZi predstavuje v
podminkach zdravotnické praxe zna¢né riziko §ifeni infekénich nakaz z diivodu nedostateéné
ucinnosti dezin. prostredki.

Timto Zddame zadavatele o pfehodnoceni zad4avacich podminek.

Odpovéd’ ¢. 2 )
Tazatel uvadi nepravdivé udaje tykajici se testovacich metod. Zadavatel se fidi platnymi CSN EN ve

viech ptipadech, kdy jsou tyto testovaci normy uvedené v platné souhrnné norm& CSN EN
14885:2015, pti¢emz za srovnatelné metody, které zadavatel rovnez ptipousti, povaZuje pouze ty,
které testuji na stejnych mikroorganismech a za stejnych nebo dokonce piisné&jdich podminek.

V pfipadé virucidni u¢innosti pfipravki na ruce bude zadavatel akceptovat, pokud jednotlivé testy
budou provedeny postupem podle DVV/RKI, av§ak na poZadované Grovni u¢innosti trva.

Piipravky musi vykazovat poZadovanou G¢innost na viechny kmeny vyjmenované v piiloze ¢. 5.
Tedy u pfipravkil na ruce s pozadovanou omezenou viruciditou testem na Adeno, Norovirus (MNV).
U pftipravki na ruce s plnou vyruciditou na Adeno, Noro a Poliovirus.

Zadavatel se ¥di platnou CSN EN 14885:2015, ktera shrnuje testovaci metody t&innosti
dezinfekénich piipravki pro pouZiti v riznych oblastech. V ptipad€, Ze neni konkrétni testovaci
metoda deklarovana, pfipousti ndhradni metodiky viz.pfiloha €. 5.

Tvrzeni tazatele, 2¢ CSN EN 13697 je ur&ena pro potravinafstvi se nezakladé na pravdé. Naopak je
jasné deklarovana pro pouZiti ve zdravotnictvi F2/S2 a to jak pro prokazani baktericidni, levurocidni i
fungicidni u¢innosti bez mechanického pisobeni. Tyto podminky povaZujeme pro testovéni za
vhodnéjsi, nebot’ mechanicky uc¢inek ovlivni koncentrace, které mohou byt pak nizsi. Viz odpovéd’
4¢ ze dne 26. 1. 2017. Norma EN 16615 neni platnym pfedpisem pro testovani dezinfekénich
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prostfedkit CSN EN 14885:2015 pozadovana.
Zadavatel trva na podminkach zaddvaci dokumentace.

Zadavatel ma pro dekontaminaci biologického materialu ve smyslu vyhla§ky 306/2012 Sb. nastavené
jiné mechanizmy, tak aby bylo G¢eln€ pfedchazeno nemocni¢nim infekcim.
Zadavatel trva na podminkach zadavaci dokumentace.

Prilohy:
Pr¥iloha ¢ 1 — PoZadavky na ucinnost (PFiloha ¢.5 ZD)

V Usti nad Labem dne: -7 -07- 2017

..........................................

Ing. Véclav Styvar
vedouci oddéleni Fizeni projekth a
vetfejnych zakazek

Krajska zdravotni, a.s.

Odd&lenf fizeni projektil a vefejnjich zakizek
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