DODATECNE INFORMACE C. 5
K ZADAVACIM PODMINKAM VEREIJNE ZAKAZKY

,Dezinfekce”

Nadlimitni vefejna zakdzka na sluzby zaddvana formou otevieného fizeni dle zakona 137/2006 Sb., o vefejnych
zakazkach, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon”)

Zaddvaci fizeni je uvefejnéno IS VZ pod eviden¢nim &islem vefejné zakazky 629758

Datum vydani dodateénych informaci: 27. 6. 2016

Zadavatel veiejné zakdzky

Nemocnice 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., pobo¢ka Jihlava, éislo uétu: 18736—-681/0100
telefon: 567 157 540, fax: 567 301 212

e-mail: sekretariat@nemiji.cz

NEMOCNICE
JIHLAVA



Zadavatel obdrZel dne 21. 6. 2016 Ziadost o dodatecné informace k zadavacim podminkdm. Timto
odpovida na poloiené dotazy. Odpovéd se uvefejiiuje na profilu zadavatele stejnym zpisobem jako
zadavaci dokumentace a odesila tazateli.

Dotaz 1:
Zadavatel poZaduje v pfiloze ¢. 1, Dezinfekéni prostiedky na ruce test koZni snasenlivosti prokazujici,
e pripravek neni draidivy ani senzibilizujici, tj. dermatologické atesty podle metodiky ICDRG nebo
srovnatelné (zaloiené na opakovaném testovani pod néplasti) nebo testy koini draidivosti jako
soucast toxikologickych testl, v ¢eském jazyce, na vyzadani i original.
Tyto testy nejsou v Zddném piipadé srovnatelné, nebot koini draZdivost jako soucast toxikologickych
testll neni testovana na lidech a nestanovuje senzibilizaéni potencial, ktery ma u pfipravk( na ruce
nejvétsi vyznam. Pfipravky s takto nedostateCnym testovanim kozni snasenlivosti jsou tak pfi nabidce
zvyhodnény a navic predstavuji vyznamné riziko pro personal, ktery je bude pouzivat.

a) Z jakého davodu zadavatel poZaduje tak rozdilné a v pfipadé testl koZni drazdivost jako

soudasti toxikologickych testi nedostateéné posouzeni koZni sndsenlivosti pripravka?

Odpovéd zadavatele:
Neexistuje jednotna pfedepsana metoda pro zjistovani koZni snasenlivosti u dezinfekénich prostiedkd
na ruce a testovani neni povinné. Zadavatel definuje podle svého uvaZeni ve VZ pouze minimalni
pozadovany standard. Pokud nabidka uchaze¢e minimalni poZadavky prekracuje, neni to na zavadu,
ale zadavatel neni povinen to zvyhodnovat.

Dotaz 2:

Dotaz k odpovédi zadavatele na dotaz €. 1 ze dne 23. 5. 2016 (dodate¢né informace €. 3)

a) Z ¢eho zadavatel usuzuje, Ze EN 16615 bude publikovana v souhrnné normé EN 14485 ziejmé
jedté v roce 2016, kdyZ novelizace EN 14885:2015 probéhla 5 mésici po vydani EN 16615 a tato metoda
ani obecné testovani na 4 polich v ni uvedeno neni ?

b) Z jakého dlvodu poskytuje zadavatel vyhodu pfipravkam, které nejsou testovany v souladu s
aktualné platnou CSN EN 14885, tedy podle CSN EN 13697 tim, Ze akceptuje testovaci metodu, ktera
neni v aktudlnich poZadavcich na testovani pfipravki pro dezinfekci povrcht ve zdravotnictvi
uvedenych v platné CSN EN 14885:2015?

Odpovéd zadavatele:

a) Neni rozhodujici, zda je ¢i neni EN 16615 uvedena v EN 14885, protoZe EN 16615 je normou k
testovani baktericidni U€innosti pfipravku pro dezinfekci povrchl pouZivanych ve zdravotnictvi ve fazi
2, krok 2. Je moZné ji poZadovat, i kdyZ neni uvedena v EN 14885

b) Zadavate! umoiZnuje v kapitole plochy ucast pfipravk(, testovanych podle mnohem SirsSiho
spektra norem-EN 2. 1., EN 2.2. -potravinaisky test, DGHM a dalSich. Pfipravky, testované dle
potravinarské EN 13697 tim nejsou nikterak diskriminovany. Pokud tcastnik testoval své ptipravky dle
EN 2. 2. — EN 13697, jsou s velkou pravdépodobnosti testovany i na EN F2 krok 1 pro zdravotnictvi a
moZnosti pouZit dal$i normy se nemuze citit nikterak omezen.

Dotaz 3:

Dotaz k odpovédi zadavatele na dotaz ¢. 8 ze dne 23. 5. 2016 (dodatecné informace €. 3)

Tento dotaz neni moZno povaZovat odpovédi zadavatele v ¢asti a) za zodpovézeny.

Uvedeni ochrannych pomlcek v bezpeénostnim listu, neznamen3, Ze je jejich pouZivanim podminéno
pouZiti pfipravku podle navodu.

Bezpelnostni list se ve netykd béZného pouiiti dle ndvodu vyrobce k pouiiti pfipravku, ale naopak
havarijnich situaci. Je nezbytné, aby v ném byly uvedeny ochranné pomicky pro tyto situace. Nékteré
BL dokonce na navod vyrobce odkazuji. Neuvedeni ochrannych pomdcek pro havarijni situace v
bezpeénostnim listu by bylo v rozporu s pravidly tvorby bezpeénostnich listd, nebot se jedna o béZnou
ochrannou pomucku, kterd musi byt pouZita v rdznych situacich popsanych v bezpecnostnim listu,
napf. pfi uniku velkého mnoistvi pfipravku nebo jinych havarijnich situaci.
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Je ztejmé, u ptipravku schvaleného MZCR k dezinfekci rukou, podle navodu vyrobce aplikaci na suchou
pokoZku, neni jeho pouZivani podminéno pouZivdnim osobnich ochrannych pracovnich pomtcek.
Tento poZadavek je tedy irelevantni.

a) Z jakého konkrétniho divodu uvedenou podminkou v zadani pro ¢ast A zadavatel reviduje
rozhodnuti MZCR o poufiti jednotlivych pFipravka k dezinfekci rukou a nebere v Gvahu ani doporuéeni
WHO nebo CDC?

b) Zrusi zadavatel tento neopodstatnény pozadavek?.

Odpovéd zadavatele:

a) Uchazet se odvolava na rozhodnuti MZCR o poutiti pfipravk( na dezinfekci rukou. V
souéasné dobé jsou biocidni pfipravky na ruce pouze ohlaseny a k jejich registraci teprve
dojde. V soucasné dobé pouze MZCR ohladovateli pouze potvrzuje pfijeti dokladi bez jejich
daldi kontroly. Zadavatel tedy Zadné rozhodnuti nereviduje. Doporuceni WHO a CDC, jak
sam tazatel zmifiuje, jsou pouze doporuéenimi a zadavatel musi brat v dvahu i jiné faktory.
Obsah kapitoly 2. bezpeénostniho listu musi souhlasit s etiketou pripravku. Nejedna se o
pokyny pro pfipad havarie, ty jsou v kapitole 6 bezpecnostniho listu. Na trhu je dostatek
pripravk(, které poZzadavkiam vyhovuji.

b) Zadavatel trvad na svém poZadavku.

Dotaz 4:

Zadavatel v pfiloze €. 1, Dezinfekéni prostiedky na plochy, povrchy a pfedméty poZaduje u polozky D1.
3: rozéifenou Géinnost na Clostridium difficile a v ¢asti 5 zadani v poZadavcich na testovani ucinnosti
specifikuje testovaci metodu dle €SN EN 13704 nebo srovnatelnou, a to za podminek s nizkou zatézi.
Uvedend testovaci metoda viak definuje zcela jiny testovaci kmen, ani jind srovnatelna metoda
uéinnost na Cl. difficile netestuje.

Navic je tento poZadavek v rozporu s poZadavkem uvedenym v ¢€asti 5 zadani v poZadavcich na
testovani uéinnosti stanovenymi pro plosnou dezinfekci a odpovédi zadavatele €. 7 z 23. 5. 2016
(dodateéné informace €. 3)

a) Z jakého davodu jsou u této ucinnosti dostatecné ,Cisté testovaci podminky”, zatimco u
ostatnich zadavatel trva na ,$pinavych”, pfestozZe je nepoZaduje ani EN 14885, ani jiné pfedpisy?
b) Jakym zplGsobem ma uchaze¢ prokazat ucinnost na Cl. difficile, kdyZ neexistuje platna testovaci

metoda? Pozaduje tedy zadavatel testovani v souladu s CSN EN 13704 na Bacillus subtilis, a to u viech
nabidnutych pfipravka?

Odpovéd' zadavatele:

a) Zadavatel v dostateéné mitfe zodpovédél tuto otazku v odpovédi €. 7 z 23. 5. 2016 (dodatecné
informace ¢. 3):

,Ad7) Zadavatel je NUCEN poZadovat pfipravky, testované ve vyssi biologické zatézi. Ddvod je naprosto
zfejmy a tazatel jej sam zmiruje. Pokud je povrch viditelné znecistén biologickym materidlem, je nutno
jej dekontaminovat. K tomuto ucelu je pochopitelné nutno pouZit pfipravek, ktery je k tomu uréen a
dosahuje G&innosti i ve vyssi biologické zatéZi. Testovani se provadi v Cistém i Spinavém prostiedi, aby
bylo moZno zjistit iéinnost v obou hladinich zatéZe. Zadavatel mize u silnéjSiho produktu koncentraci
sniZit, ale produkt, ktery nebude testovan na vyssi zatéZi je pfi vyssi zatéZi nepoutzitelny. Naprosta
b) Zadavatel poZzaduje testovani v zadani Géinnost na spory dle EN 13704 nebo adekvatni test.
Ackoliv se pfevadiné testuje na B. subtillis, na trhu je vice pfipravkd, které byly testovany témito
metodami s pouZitim C. diff. jako testovaciho mikroorganismu a zadavatel toto testovani pfipousti.
Zadavateli v tomto pfipadé postacuje sporicidni ¢innost do drovné Cl. Difficile. Zadavatel definuje
podle svého uvaZeni ve VZ pouze minimalni poZzadovany standard. Pokud nabidka uchaze¢e minimalni
poZadavky pfekraduje, neni to na zavadu, ale zadavatel neni povinen to zvyhodrovat.

Dotaz 5:

Dotaz k odpovédi na dotaz ¢. 8 2 23. 5. 2016 {(dodate¢né informace €. 3)
Je si zadavatel pIné védom, Ze skutecnosti, Ze oznaceni pfipravkl vétou H318 vyplyva z jiného
systému oznacovani chemickych latek (podle CLP) a nikoliv zménou sloZeni dezinfekénich
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pFipravk(, Ze podobné vystrainé véty obsahovalo oznaéeni pfipravk(, pokud bylo provedeno
spravné, v souladu s pfedpisy jiz dfive? Naopak pfi ozna¢eni REACH, které je doposud moiné
pouzit, se zadné ,H” véty nepouZivaji. A Ze v nemocnici Jihlava byly tyto pfipravky pouzivany
po dlouhou dobu ve velkém mnoistvi? Pfitom nebyl zaznamenan ani jediny nepfiznivy tcinek
(vé. acinku na odi).

Je tedy ziejmé, Ze je i pfes oznaleni pfipravky schvalené pro dezinfekci rukou pfi pouZiti dle
navodu riziko nepfedstavuje. Kazdy pracovnik je povinen se timto navodem fidit a pracovat
tak, aby neohrozil zdravi své, ani ostatnich.

PFipravky i s timto oznagenim jsou schvaleny MZCR k dezinfekci rukou a pozadavek zadavatele
tak, jak je formulovan je ucelovy, namifeny proti spravné zna¢enym pfipravkdm podle novych
predpisi a diskriminacni.

a) Bude zadavatel akceptovat pripravek, ktery ma oznaceni vyplyvajici z klasifikace
chemické smési H318, ale pfi pouZiti dle ndvodu nema toto nebezpeci uvedeno?
b) Vzhledem k faktu, Ze pfi aplikaci mnohem vétsi riziko pfedstavuji pfipravky na dezinfekci

malych ploch postfikem, a to jak pro pracovnika, ktery dezinfekci provédi, tak pro ostatni,
se taZzeme, zda ma zadavatel stejné poZadavky, tedy Ze "pfipravek nesmi predstavovat
riziko nebezpedi pro oéi personélu (H318 i pro tuto skupinu - D2. 1., nebo v jinych
skupinach, napfr.

c) Bude zadavatel zohledriovat i jiné bezpeénostni parametry, napf. rozdilnou vznétlivost
ptipravk(, ktera je pfimo spojena s poZarnim rizikem? Jakym zplsobem?

Odpovéd zadavatele:

a) Zadavatel na svém poZadavku trva. Navod k pouZiti neni smérodatny pro urceni
podminek pro bezpefnost prace zaméstnanch, coi je jedna z povinnosti
zaméstnavatele. Pokud bude znadeni na etiketé, nemuZe navod byt v rozporu s
etiketou pripravku.

b) Zadavatel nemuZe zodpovédét nelplny dotaz.

c) Ne

Dotaz 6:
Dotaz k priloze &. 1, dezinfekéni prostfedky na nastroje, pomucky z platd, pryze, skla a
dezinfekéni prostfedky na plochy, povrchy a predméty.
Vzhledem k poZadavkim na pfipravky pfedpoklddame, Ze poZadované baleni mulze byt 1-6l i
1-6kg. Zadame o potvrzeni.

Odpovéd zadavatele:

Jak bylo potvrzeno v dodateénych informacich ¢. 3 je pfipustné baleni 1-6 |, ¢imZ je minéno i 1-6kg.

Dotaz 7:

Zadavatel v pfiloze €. 1, Dezinfekéni prostfedky na plochy, povrchy a pfedméty pozaduje u polozky D3.
1 a D3. 2 velikost ubrouskd 13x18cm +25%. Vzhledem k tomu, Ze velikost ubrousku nema zasadni vliv
na vyslednou dezinfekéni Géinnost, na rozdil od jeho kvality, se tazeme, z jakého duvodu jsou takto
stanoveny pravé tyto rozméry ubrousku, zejména horni hranice a zda je mozné nabidnou jiny rozmér.
Odpovéd’ zadavatele:

Zadavatel v priloze €. 1 poZaduje ubrousky ve velikosti nikoli 13x18cm, ale 16x18 cm nebo o stejné& velké
plose s toleranci + 25%. Plocha ubrousku tedy miZe byt 216 — 360 cm?. Velikost byla stanovena z ryze
praktickych davodd, na zakladé dosavadnich zkuSenosti s témito vyrobky Tolerance byla stanovena na
zakladé prazkumu trhu tak, aby se viechny relevantni vyrobky do této tolerance vesly. Zadavatel se
domniva, Ze uvedena tolerance je dostatecna.

Dotaz . 8:

Dotaz k odpovédi na dotaz €. 2 ze dne 23. 5. 2016 (dodatecné informace 3)
Tento dotaz nelze odpovédi zadavatele povaZovat za zodpovézeny. EN 13697 je oznacena
platnou verzi EN 14885:2015 za plnohodnotnou pro testovani baktericidni a fungicidni
uéinnosti pfipravkd pro plosnou dezinfekci pouzivanych ve zdravotnictvi. Tim, Ze poZaduje
prokazéani fungicidni Gginnosti podle EN 13624 (F2/S1) a ne podle EN 13697 (F2/S2), kterou
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pouze akceptuje, poskytuje zadavatel neopodstatnénou vyhodu pro pfipravky, které nejsou
testovany v souladu s platnymi pfedpisy.
Zadavatel nezdlvodnil, pro¢ vtomto pFipadé netrva na testovani Faze 2 / Stuper 2 jako v jinych
pfipadech. Zadame tedy o zdGvodnéni nebo opraveni pozadavka.
Odpovéd zadavatele:
EN Faze 2/2 na plochy neni hotova a jako takovou ji nelze vyZadovat. Zadavatel definuje podle
svého uvaieni ve VZ pouze minimalni poZadovany standard. Pokud nabidka uchazece
minimalni poZzadavky piekracuje, neni to na zavadu, ale zadavatel neni povinen to zvyhodnovat
Pokud tedy vyrobce své vyrobky testoval ddkladnéji, ve vétSim rozsahu, ¢i s vétsimi naklady ne? jiny,
nemuZe to povaZovat za svou diskriminaci, nebot takové testovani neprobéhlo v pfimé souvislosti s
urCitou vefejnou zakazkou.

Dotaz ¢. 9:

Dotaz k odpovédi na dotaz ¢. 4 ze dne 23. 5. 2016 (dodatecné informace 3)
Je si zadavatel pIné védom skuteénosti, e postupuje v pfimém rozporu s platnou CNS EN
14476:2014, pokud akceptuje testovani omezené virucidni Ucinnosti pfipravkd na ruce podle
metodiky DVV/RKI a testovani podle CSN EN 14476 nevyZaduje, ale pouze ,akceptuje“?
Vzhledem k tomu, 7e €NS EN 14476 je harmonizovana norma na trovni narodniho standardu
uréend pro testovani virucidni uéinnosti dezinfekénich prostfedkd pouZivanych ve
zdravotnictvi, jsou uZivatelé v této oblasti povinni se ji fidit.
CNS EN 14476:2014 je v platnosti 2 roky, takie poZadavek na jeji pinéni nemuze byt povaZovan
za diskriminaéni, jak uvadi zadavatel ve své odpovédi na dotaz ¢. 4 ze dne 23. 5. 2016
(dodatec¢né informace €. 3), naopak pokud ma nizsi pozadavky, zvyhodiiuje nedostatecné
testované pfipravky predstavujici zdravotni riziko.
Vzhledem k vySe uvedenym skutecnostem, bude zadavatel poZadovat prokazani omezené
virucidni G&innosti u p¥ipravkd na ruce podle platné CNS EN 14476, tedy tesovanim na
Norovirus a Adenovirus?

Odpovéd zadavatele:
V bfeznu 2016 vstoupila v platnost doplnénd norma EN 14476:2013+A1:2015, ktera pro
pfipravky na ruce pfidava ucinnost ,virucidni na obalené viry”, kde je testovacim mikrobem
vacciniavirus (tedy stejny virus jako u metody DVV). Vzhledem k nedavnému vydani této normy
nelze predpokladat, Ze firmy uZ pretestovaly ucinnost dle této EN, ale da se predpokladat, Ze
vysledky podle metody DVV budou obdobné. Pro jiné ¢asti neZ dezinfekci rukou omezena
virucidni U¢innost neni uvedena, je proto pouzivana metoda DVV.

Testovaci metody DVV jsou v Evropé i v CR obecné platné a pouZivané. Proto zadavatel pfipousti jejich

vysledky i v tomto VR.

V Jihlavé dne: 27. ¢ervna 2016

MUDr. Lukas Veley, MHA
Reditel

Nemocnice Jihlava, pnspﬁ&orgamzace

NEMOCRICE JIHI)WA plispdviova organizace
Vrechlického 59, 586 33 Jihtava
KEO: 00090638, DICS: CZ00090638
tel.: 567 157 111, fax: 567 301 212
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