DODATECNE INFORMACE C. 2
K ZADAVACIM PODMINKAM VEREJNE ZAKAZKY

,Dezinfekce”

Nadlimitni vefejna zakazka na sluzby zadavana formou otevieného Fizeni dle zakona 137/2006 Sb., o verejnych
zakazkach, ve znéni pozdéjsich predpisli (dale jen ,zakon“)

Zaddvaci fizeni je uverejnéno IS VZ pod evidenénim cCislem verejné zakazky 629758

Datum vydani dodatecnych informaci: 8. 4. 2016

Zadavatel verejné zakazky

Nemochnice Jihlava, pfispévkova organizace

statutarni organ: feditel, MUDr. Lukas VELEV, MHA

adresa sidla: Vrchlického 59, 586 33 Jihlava

ICO: 00090638, DIC: CZ00090638

bankovni spojeni: KB, a.s., pobocka Jihlava, ¢islo uétu: 18736-681/0100
telefon: 567 157 540, fax: 567 301 212

e-mail: sekretariat@nemji.cz

NEMOCNICE
JIHLAVA
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Zadavatel obdrzel dne 5. 4. 2016 Zadost o dodate¢né informace k zadavacim podminkdm. Timto
odpovida na poloZzené dotazy. Odpovéd se uverejiiuje na profilu zadavatele stejnym zplsobem jako
zadavaci dokumentace a odesila tazateli.

Dotaz 1:

V zadani pouzivate pouze normy EN, ackoli §46 Zakona o verejnych zakazkach je mnohem Sirsi:
Stanoveni technickych podminek

(1) Technické podminky formuluje zadavatel s vyuZitim odkazu na tyto dokumenty podle uvedeného pofadi

a) Ceské technické normy35) prejimajici evropské normy nebo jiné ndrodni technické normy prejimajici evropské
normy,

b) evropska technickd schvdleni36),

c) obecné technické specifikace stanovené v souladu s postupem uznanym clenskymi staty Evropské unie a
uvefejnéné v Urednim véstniku Evropské unie,

d) mezindrodni normy, nebo

e) jiné typy technickych dokumenti neZ normy, vydané evropskymi normalizacnimi orgdany

(2) Neni-li mozZné technické podminky formulovat podle odstavce 1, formuluje je zadavatel s vyuZitim odkazu na
a) Ceské technické normy35),

b) stavebni technickd osvédceni37), nebo

¢) narodni technické podminky vztahujici se k navrhovdni, posuzovdni a provddéni staveb a stavebnich praci a
poulZiti vyrobka.

Vzhledem k tomu, Ze Evropské normy pro testovani dezinfekcénich pripravkd nejsou dosud hotovy a
MZCR plné akceptuje i normy a metody zahrani¢ni ( DGHM, DVV),aj., 74ddme, aby byly v zaddni
pripustény i adekvatni metody v Evropé akceptované ( DGHM, DVV). A to ve vsech ¢astech kapitoly:
POZADAVKY NA TESTOVANI UCINNOSTI

Odpovéd zadavatele:
Zadavatel pfipousti i adekvatni metody v Evropé akceptovatelné, jako jsou napt.: DGHM/VAH, DVV a
to ve vech &astech kapitoly POZADAVKY NA TESTOVANI UCINNOSTI.

Dotaz 2:

V kapitole POZADAVKY NA TESTOVANI UCINNOSTI poZadujete vidy podkapitole plochy a povrchy:
Baktericidni ucinek:

CSN EN 14561 Chemické dezinfekéni pripravky a antiseptika - Kvantitativni zkougka na nosi¢i
ke stanoveni baktericidniho Ucinku pro Iékarské nastroje - Metoda zkouseni a pozadavky (faze
2/ stupeni 2)

Fungicidni ucinek:

CSN EN 14562 Chemické dezinfekéni pripravky a antiseptika - Kvantitativni zkougka na nosi¢i
ke stanoveni fungicidniho Ucinku nebo Gcinku proti kvasinkam pro Iékarské nastroje - Metoda
zkousSeni a pozadavky (faze 2/ stupen 2) nebo

Mykobaktericidni ucinek

CSN EN 14563 Chemické dezinfekéni pripravky a antiseptika - Kvantitativni zkouska na nosici
ke stanoveni mykobaktericidniho nebo tuberkulocidniho uc¢inku chemickych dezinfekénich

pFipravk( pouzivanych na lékafské nastroje - Metoda zkouseni a pozadavky (faze 2/ stupen 2)

Tyto metody, jak jejich ndzev napovida, jsou uréena pro dezinfekéni prostfedky na nastroje a nikoli na
plochy uz proto, Ze se testuje Uc¢innost pod hladinou roztoku. Testovaci metoda ze skupiny EN F.2/S2
16615 je hotova teprve kratkou dobu, takZze neni mozno ji striktné vyzadovat, ale neni mozno ji vyloucit
z pozadavku. Pro tento pfipad je véak moZno pozadovat EN F2/S1 ( CSN EN 13727+A1, EN 13624, EN
14348) nebo mezinarodné akceptovanou normu EN 13697, ktera je urcena pro komunalni hygienu a
potravinarstvi, ale v podminkach, relevantnich pro zdravotnictvi nebo mezinarodné akceptované
normy jako jsou pfislusné normy DGHM.

MuzZete poZzadavek na testovani uvést do souladu s Ucelem téchto norem a doplnit pozadavky na
testovani ?
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Odpovéd zadavatele:

Zadavatel bude akceptovat pro ploSnou dezinfekci pouze tyto normy:

EN 16615, EN 13727+A1; EN 13624; EN 14348 a EN 13697 a to vSe v podminkach blizkych zdravotnické
praxi (s vyssi biologickou zatézi v¢. Erytrocytll), DGHM/VAH pro Baktericidni, fungicidni a
mykobaktericidni (v¢é. TBC) ucinek; DVV pro omezenou virucidni u¢innost, EN14467 a DVV pro plné
virucidni u¢innost; EN 13704 pro sporocidni ucinek.

Dotaz 3:

V kapitole POZADAVKY NA TESTOVANI UCINNOSTI, v podkapitole plochy a povrchy nezmifiujete
pozadavek na testovani ve vyssi biologické zatézi, ackoli norma EN 14885 zahrnuje i testovani v
podminkach s nizsi i vyssi biologickou zatézi. Zdravotnictvi je potencidalné obor s vyskytem vysoké
biologické zatéze. Cisté prostiedi, tj. prostiedi bez biologického znecisténi Ize predpokladat pouze,
pokud je plocha tésné pred dezinfekci umyta. Vzhledem k tomu, Ze se ve zdravotnictvi provadi uklid
jednofazové, nelze akceptovat pfipravky, testované pouze v nizké biologické zatéZzi, protoze
koncentrace a expozice pripravkl v Cistém a Spinavém prostfedi se vyznamné odlisuji, pfitomnost
biologické zatéze neni mozno nikdy vyloucit a pouzivani koncentraci a expozic, testovanych v nizké
biologické zatéZi je potencidlné nebezpecné pro pacienty i personal. Naprosta vétsina pripravkd vétsiny
vyrobcll v praxi je testovana ve vyssi biologické zatézi (Spinavém prostiedi). Neni proto problém pro
naprostou vétsinu vyrobcl nabidnout pfipravek, testovany v pfitomnost vyssi biologické zatéze a tedy
bezpecny. Mlzete prosim doplnit zadavaci dokumentaci?

Odpovéd zadavatele:
Zadavatel jiz odpovédél v predchozi odpovédi. Na plosnou dezinfekci a nastroje bude zadavatel
poZadovat testovani s vyssi biologickou zatézi v¢. erytrocytt (Spinavé prostredi).

Dotaz 4:

U dezinfekci na ruce a pokoZzku poZadujete pouze testovdni na bakterie: EN 1500, EN 12791, EN
13727+A1. V tabulce pro doplnéni konkrétnich prostfedkd vsak ucinnost poZadujete. Jaké jsou
poZadavky na testovani D. prostfedk( na ruce na dalsi mikroorganismy?

Odpovéd zadavatele:
Zadavatel akceptuje na ostatni Ucinnosti EN faze 2/stuperi 1, pro omezené virucidni Géinnost dle DVV.

Dotaz 5:
V kapitole POZADAVKY NA TESTOVANI UCINNOSTI, podkapitole plochy a povrchy pfipoustite ve
vybérovém fizeni do vasi nemocnice:

CSN EN 13697 Chemické dezinfekéni pripravky a antiseptika - Kvantitativni zkougka na

neporéznim povrchu k vyhodnoceni baktericidniho a/nebo fungicidniho Gc¢inku chemickych
dezinfekénich prostfedkl pouzivanych pro potraviny, priimysl, domacnosti a vefejné prostory -
Zkusebni metoda a poZadavky bez mechanického plsobeni (faze 2/stuperi 2)

Tato metoda dle nazvu neni vhodna do zdravotnictvi. Podle mezinarodnich dohod ji Ize provizorné (nez
budou hotovy chybé&jici normy pro testovani dezinfekénich prostfedkd pro zdravotnictvi) pouZivat pro
testovani dezinfekénich prostfedkl pro zdravotnictvi pouze tehdy, pokud se provadi v podminkach
relevatnich pro zdravotnictvi, tj. m.j,. v podminkach vyssi biologické zatéze a to véetné erytrocytu).
Pokud neni pripravek takto testovan, je stale vhodny pouze pro oblast potravinarstvi a komunalni
hygieny a nikoli pro zdravotnictvi. Opticky se ale jevi jako vysoce Ucinny, protoZe jeho ucinnost se
odedita na nizsi pocet logaritmickych rada a pfipadné nevhodné pouZity druh a mnoZstvi biologické
zatéZze nemUze provéfit jeho chovani ve zdravotnické praxi. MUZete prosim doplnit poZadavek na vyssi
hladinu zdravotnické biologické zatéze tak, aby vybrané pfipravky byly vhodné pro zdravotnictvi a
zadavatel si mohl byt jist dostatecnou ucinnosti pfipravku a tim dostatecnym bezpecéim pacient(?
Odpovéd zadavatele:

Zadavatel poZaduje testovani pro plosnou dezinfekci s vyssi biologickou zatézi, v pripadé testl
primarné uréenych pro potravinarstvi musi byt téz zatéz vc. erytrocytQ.

Stranka 3 ze 4



Dalsi dodatec¢né informace:

Zadavatel opravuje DODATECNE INFORMACE C. 1, odpovéd na otazku 2.

Dotaz 2:

Pripravky ve formé gelu nemaiji Zadné vyhody oproti roztokdim ani co do ucinnosti, ani co do kozni
snasenlivosti, ani nepodporuji vyssi compliance, naopak zatézuji pokozku rukou gelotvornymi
[atkami. Je proto mozné gelovy pfipravek v ¢asti Dezinfekéni prostfedky na ruce nahradit
alkoholovym roztokem?

Odpovéd zadavatele:

Zadavatel nepozaduje doddani pouze gelového pripravku a umoznuje dodat také alkoholovy roztok.

Zadavatel opravuje DODATECNE INFORMACE C.1 odpovéd na otazku 3.

Dotaz 3:

Je mozné v ¢asti Dezinfekéni prostfedky na ruce nabidnout pripravky s expozi¢ni dobou pro
chirurgickou dezinfekci rukou 3 minuty?

Odpovéd' zadavatele:

Ano, tuto moZnost zadavatel pfipousti (viz upravena tabulka pro ¢ast A).

Uverejniuje se opravend zadavaci dokumentace a pftiloha ¢. 3 ,,Cenova nabidka“ upravena v souladu
s dodate¢nou informaci.

V Jihlavé dne 8. 4. 2016

. MUDr. Lukds Velev
JIHLAVA feditel

Digitalné podepsano

Jméno: MUDr. Lukas Velev
Datum: 08.04.2016 15:23:26
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