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Poskytnuti dodatecnych informaci €. 7

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

S nazvem:

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

Dotaz & 1:

Qdpevéd & 2

Tazatel uvadi nepravdivé tidaje tykajici se testovacich metod. Zadavatel se tidi platnymi CSN EN ve
viech ptipadech, kdy jsou tyto testovaci normy uvedené v platné souhrmné normé CSN EN
14885:2015, pfitemz za srovnatelné metody, které zadavatel rovn&z pfipousti, povazuje pouze ty.
které testuji na stejnych mikroorganismech a za stejnych nebo dokonce pfisn&jiich podminek.

V piipadé virucidni tiéinnosti pFipravki na ruce bude zadavatel akceptovat, pokud jednotlivé testy
budou provedeny postupem podle DVV/RKI, aviak na poZadované drovni Gi¢innosti trva,

PHipravky musi vykazovat poZadovanou Géinnost na viechny kmeny vyjmenované v pfiloze &. 5.
Tedy u ptipravki na ruce s po?adovanou omezenou viruciditou testem na Adeno, Norovirus (MNV),
U ptipravki na ruce s plnou vyruciditou na Adeno, Noro a Poliovirus.

Zadavatel se Hdi platnou CSN EN 14885:2015, kterd shmuje testovaci metody G&innosti
dezinfekénich ptipravki pro pouZiti v rliznych oblastech. V ptipadg, Ze nenf konkrétni testovaci
metoda deklarovéna, pfipousti ndhradni metodiky viz.pfiloha &, 5.

-Tvrzeni tazatele, e CSN EN 13697 je uréena pro potravinafstvi se nezaklada na pravde, Naopak je
jasné deklarovéana pro pouZiti ve zdravotnictvi F2/82 a to jak pro prokdzéni baktericidni, levurocidni i
fungicidni i¢innosti bez mechanického piisobeni. Tyto podminky povaZujeme pro testoviini za
vhodné&jsi, nebot’ mechanicky iginek ovlivni koncentrace, které mohou byt pak nizSi. Viz odpoved'
4¢ ze dne 26. 1. 2017. Norma EN 16615 neni platnym ptedpisem pro testovani dezinfek&nich
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Odpovéd &. 4:
a) Dezinfekéni a Eisticl pfipravky na plochy a povrchy mohou byt testovany za podminek nizké bilkovinné tatéle.
b) Zadavatel v souladu s platnou CSN EN 14885, kterd uvadi testovaci standardy pro dezinfekéni prostiedky,

pozaduje prokazanf baktericidni G€innosti a Uginnosti proti kvasinkdm testovanim drovné F2/52 bez mechanického
uéinku, a to podle uvedené (SN EN 13697 nebo srovnatelné metody DGHM.

EN 16615 neni v platné verzi (SN EN 14885 doposud zahrnuta, navic aplikace odpovidaiic této testovaci metads
vyaduje specifické podminky, které nejsou doposud b&iné a nelze tak zajistit jejich dodrieni v praxi.

c) Vzhledem k tomu, e existuje platnd €SN EN pro testovani virucidnf (Zinnosti, kterd je narodnim standardem, s
plné rozpracovanou metodikou pravé pro oblast rukou, poZaduje zadavatel testovani podle platné CSN EN 14476,
kterou se musi fidit.

Znéni CSN EN 14476 je znamo dostateéné dlouhou dobu a existuje velké mnoZstvi pfipravki, které testovani podie
uvedené metody deklaruji. Navic Géinnost pHipravki na ruce pouze na obalené viry, kterou prokazuje testovani podie
metodiky DVV/RKI je pro zdravotnicka zafizeni zadavatele nedostatetnd (viz DodateZné informace &, 1),

d) Vzhledem k tomu, Ze zadavatel poladuje u dezinfekénich a Eisticich pfipravkd na piochy a povrchy tGginnost A,
{B), {V), je dotaz bezpfedmétny.

Uvedenim Ucinnosti ,T" pro oblast pouiiti na plochy a povrchy v piiloze £ 5 dodlo k plsaiské chyb#, kterd viak nema
zadny vliv na spinéni potadavkd a mofnost podénf nabidky. Zadavatel upravil odpovidajicim zplsobem pfilohu £. 5,
kterd je pfilohou tohoto poskytnuti dodateénych informaci,

Zadavatel uvadi, Ze pokud poZaduje povinné CSN EN 13697, #idi se platnou normou CSN EN
14885.

Upozoriiujeme zadavatele, Ze v tomto piipadé se jedna dle CSN EN 14885 o modifikovanou
normu CSN EN 13697, pouZivajici povinné biologickou z4t&% pro zdravotnictvi a
redukéni faktor uréeny pro zdravotnictvi. Pro WG 1 1 WG 3 je nizka biologicka zatéz
stejnd. Pokud tedy zadavatel hodl4 naplnit pozadavky CSN EN 14885 a akceptovat produkty
testované dle CSN EN 13697, musi se jednat o modifikovanou metodiku, ktera poZaduje test
ve vy$3i biologické zatéZi. Sdéleni zadavatele, Ze je moZno testovat pouze v podminkéch

s niz3i biologickou zat&Xi je v tomto piipadé v rozporu s CSN EN 14885. Zadame
zadavatele o doplnéni znéni zaddvaci dokumentace ve smyslu toho, Ze zminénd CSN EN
13697 bude akceptovana v piredepsané modifikované verzi z pohledu typu organické
zatéZze a redukéniho faktoru.

Pokud zadavatel bude nadéle pfipoustét testovani v nizké biologické zatézi podle normy EN
13697, upozoriiujeme, Ze se jednd o pozadavek na nestandardni testovani, které mtze mit
pouze diskrimina¢ni diivod.

Dotaz:

Trva zadavatel nadale na tom, Ze bude akceptovat piipravky pro zdravotnické zafizeni , které
Jjsou testovany nemeodifikovanou potravinafskou normou CSN EN 13697 s nizkou
biologickou z&té%i , &im? se dostiva do rozporu s platnou CSN EN 14885 ?

Odpovéd’:
Tazatel opét uvadi nepravdivé uidaje a reprodukuje znéni CSN EN 14885 zavddéjicim

zptisobem, nebo si znéni normy Spatné vykladd. Zadavatel zvolil pro prokdzani icinnosti
poZadavky podle platné CSN EN 14885 kterd vyslovné uvddy, CSN EN 13697 pro oblast
zdravotnictvi a podminky testovdni viz. odst. 4.3.2.6. podminky nizkého nebo vysokého
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znecisténi a pozadovanou logaritmickou redukci. Vzhledem k nastavenym hygienickym
postuptim ve zdravotnickych zarizenich zadavatele, viz odpovéd’ ¢islo 2 poskytnuta

v dodatecnych informacich ze dne 7.2.2017, zadavatel trva na podminkdch zaddvaci
dokumentace.

Dotaz ¢.2:

Miize zadavatel pFesnéji definovat, kterda z DGHM metod je odpovidajici testovani dle
CSN EN 13697 ? ( Zadavatel ve své odpovédi sdélil, Ze pro dezinfekci velkych ploch
pfipousti testovani dle metodiky DGHM)

Odpovéd’:

Pokud neni uchazec schopen prokdzat poZadovanou ucinnost podle platnych poZadavkii
uvedenych CSN EN 14885:2015, zadavatel pFipousti testovdni podle metodiky DGHM &dst
14.1 stav max 2001.

Dotaz . 3:

Z jakého dtivodu zadavatel nepfipousti platnou verzi CSN EN 16615, pokud je pro vyrobce
zavazna, nebot’ tito jsou povinni testovat nové zavadéné produkty dle poslednich a
nejnovéjSich platnych norem ?

(Odpoved zadavatele, Ze tato norma neni soudasti CSN EN 144885:2015 nezbavuje vyrobce
povinnosti se touto normou u novych aplikaci plné Fidit a zadavatel se tudiz dopousti
diskrimina¢niho jednani na vyrobcich, ktefi se fidi nejnovéjsimi standardy v oblasti testovani
dezinfekénich piipravki.)

Odpovéd’:
Zadavatel stanovil poZadavek v rdmci platnych predpisii podle svych potieb a ne podie

povinnosti vyrobce. MoZnost testovdni za podminek ,, bez mechanického piisobeni* nebylo
v Zddném pripadé zruseno. Naopak doposud neni vyZadovdno testovdni s mechanickym
ucinkem.

Zadavatel trva na podminkach zadavaci dokumentace.
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Ing. Petr Fiala
generalni feditel
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