Karlovarska DU ,
SR S P Karlovarska krajska nemocnice a.s.
l\ r(” SKd : Bezrucova 1190/19
nemocnice 360 01 Karlovy Vary
r B
VSEM UCASTNIKUM
ZADAVACIHO RIZENI
L |
Vas dopis znacka / ze dne Nase znacka Vyfizuje / linka Karlovy Vary
09.12.2022 Ing. Tina Batkova/ 119 22.12.2022

Odpovéd’ na zadost o dodate¢né informace k zaddavacim podminkam v ramci otevieného fizeni pro
nadlimitni vefejnou zakazkus nazvem ,,Doddavka dezinfekénich pripravki pro Karlovarskou
krajskou nemocnici a.s.”

Dotaz ¢. 1

V ¢asti 2 — plochy a v ¢asti 3 — povrchy zadavatel pozaduje piipravky testované za podminek s nizsi
bilkovinovou zatézi.

Ptipravky testované v nizké bilkovinové zatézi jsou testovany s 0,3 g/l BSA (Bovinni sérum
albumin - hovézi sérovy albumin) naopak pfipravky testované ve vyssi bilkovinové zatézi jsou
testovany s 3,0 g/l BSA (Bovinni sérum albumin - hovézi sérovy albumin) a 3,0 ml/l ov¢i
erytrocyty (Cervené krvinky), coz je zatéz, ktera odpovida zatézi ve zdravotnickém zatizeni

Dotaz:Jakym zplisobem hodld zadavatel postupovat v piipadé¢ kontaminace ploch biologickym
materidlem (krvi), kdyZ zadavatel poZadavek na testovani s vyssi bilkovinovou zatézi?

Odpovéd’ na dotaz ¢. 1:

Zadavatel vychazi z vyhlasky ¢. 306/2012 Sh. o0 podminkach ptedchazeni vzniku a Sifeni infekénich
onemocnéni a o hygienickych poZzadavcich na provoz zdravotnickych zafizeni a ustavli socialni
péce. Pro kontaminaci biologickym materidlem jsou dand pravidla. Kontaminovana plocha je
nejprve dekontaminovana piipravkem s virucidnim uc¢inkem, po uplynuti expozi¢ni doby néasledné
dezinfikovana béznym zptusobem. Neni tedy potiteba pozadovat pripravek testovany za podminek
s vy$si bilkovinnou zatézi, kontaminovana plocha by méla byt po dekontaminaci ¢ista.

Dotaz ¢. 2
V ¢asti 2- plochy zadavatel popisuje dezinfekéni prostiedek na bazi KAS a dezinfekéni prostredek
na bazi jiné U¢inné latky

Dotaz 2.1.: Vzhledem k faktu, ze zadavatel pozaduje prostfedky, bude pozadovat ptipravky
registrované jako zdravotnicky prosttedek?

Dotaz 2.2.: Zadavatel nepopisuje, zda mize byt v ptipadé¢ piipravku 1. nabidnut pfipravek, ktery
obsahuje 1 jinou u€innou latku nez pouze KAS. Muze zadavatel tento fakt uvést na pravou miru?

Dotaz 2.3.:V ptipad¢ ptipravku 2. zadavatel pozaduje jinou ucinnou latku nez KAS. Muze
zadavatel potvrdit, Ze v pfipadé pfipravku 2. nesmi byt uc¢inna latka KAS obsaZena?
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Odpovéd’ na dotaz ¢. 2:

Odpovéd’ na dotaz €. 2.1.:

Dezinfekénim prostfedkem je mySleno oznamené biocidni piipravky nebo dezinfekéni ptipravky
deklarované jako zdravotnické prostiedky nebo ptipravky registrované jako 1é¢iva pro pouziti ve
zdravotnictvi - upraveno Vv ¢asti 2 — plochy na dezinfekéni ptipravek (viz prilohy - Ptiloha ¢. 2.1,
2.2, 2.3, 2.4 Technické pozadavky zadavatele (ver. 22.12.2022), Piiloha ¢. 3.1, 3.2, 3.3 a
3.4 Cenova nabidka v¢. technické specifikace dodavky (ver. 22.12.2022).

Odpovéd’ na dotaz ¢. 2.2.:
KAS je mysleno jako hlavni u¢inn4 latka, mize byt pfitomna i jind G¢inna slozka.

Odpovéd’ na dotaz ¢. 2.3.:
KAS nesmi byt jako hlavni uc¢inna latka, mize byt pfitomna jako jind G¢inna slozka.

Dotaz ¢. 3

Zadavatel v ¢asti 2 — plochy pozaduje expozi¢ni dobu 30 minut. V ramci testovacich metodik, je
popsana expozicni doba u ostatnich povrchi (mimo povrchy kontaktujici pacienta nebo
zdravotnicky persondl) stanovena na 60 minut

Dotaz:Z jakého konkrétniho diivodu zadavatel pozaduje 30 min. expozi¢ni dobu?
Odpovéd’ na dotaz ¢. 3:

Zadavatel vychazi z faktu, ze expozicni doba 60 minut je stanovena jako maximalni. V béZzné praxi
se ve zdravotnickych zafizenich pouziva 30-ti minutova expozice.

Dotaz ¢. 4:
V casti 3 - povrchy zadavatel popisuje dezinfekéni prostiedek na bazi KAS a dezinfekéni prostredek
na bazi jiné U¢inné latky

Dotaz 4.1.: Vzhledem k faktu, Ze zadavatel pozaduje prosttedky, bude pozadovat pfipravky
registrované jako zdravotnicky prosttedek?

Dotaz 4.2.:Z jakého diivodu zadavatel pozaduje stejné piipravky jako v casti 2 — plochy?
Vzhledem k pozadavku ,,pripravky musi byt pouzitelné do WIPES systému s pouzitelnosti 14 dni
(28dni) “ uvedené¢ho v Zadavacich podminkich v bodé¢ 3.3., predpokladame, ze se jednd o
piipravky, které maji byt pouzivané prave s timto systémem.

Je si zadavatel védom, Ze prokazani ucinnosti s WIPES systémem je zavislé na konkrétnich
vlastnostech utérky? Vyrobce neni schopen deklarovat pouzitelnost piipravki s jinymi
utérkami, nez na ktery provadél samotny test. Z jakého diivodu tedy neni pfedmétem zakazky i
WIPES systém kompatibilni s nabizenymi ptipravky?
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Dotaz 4.3.: Zadavatel nepopisuje, zda miize byt v pfipad¢ pfipravku 1. nabidnut ptipravek,
ktery obsahuje i jinou ucinnou latku, nez pouze KAS. Muze zadavatel tento fakt uvést na
pravou miru?

Dotaz 4.4.: V piipad¢ ptipravku 2. zadavatel pozaduje jinou ucinnou latku, nez KAS. Muze
zadavatel potvrdit, ze v ptipad¢ pripravku 2. nesmi byt Gi¢inna latka KAS obsazena?

Odpovéd’ na dotaz ¢. 4:

Odpovéd’ na dotaz ¢. 4.1.:

Dezinfekénim prostfedkem je mysleno oznamené biocidni piipravky nebo dezinfekéni piipravky
deklarované jako zdravotnické prostiedky nebo piipravky registrované jako 1éCiva pro pouziti ve
zdravotnictvi - upraveno v ¢asti 2 na dezinfekéni ptipravek (viz prilohy - Pfiloha ¢. 2.1, 2.2, 2.3,
2.4 Technické pozadavky zadavatele (ver. 22.12.2022), Ptiloha ¢. 3.1, 3.2, 3.3 a 3.4 Cenova
nabidka v¢. technické specifikace dodavky (ver. 22.12.2022).

Odpovéd’ na dotaz ¢. 4.2.:

Ptipravky uvedené¢ v bod¢ 3.3 budou pouZivany nejen jako koncentraty do systému suchych
ubrousktt (WIPES). Predpoklad je, Zze dodavatel bude zajistovat i nasledné dodavky tohoto
systému.

Odpovéd’ na dotaz €. 4.3.:
KAS je mysleno jako hlavni ucinna latka, mtize byt pfitomna i jina €inna slozka

Odpovéd’ na dotaz ¢. 4.4.:
KAS nesmi byt jako hlavni u¢inna latka, miZe byt pfitomna jako jind G¢inna slozka.

Dotaz ¢. 5:
V ¢asti 3 — povrchy zadavatel v ptipadé produktu 3. pozaduje ucinnost A(B)TM(V) pfi expozici do
1 minuty, B do 5 minut.

Dotaz: Z jakého konkrétniho zadavatel pozaduje ucinnost proti mykobakteriim pouze v ramci
tohoto ptipravku, pfi€emz zadavatel ani nespecifikoval podminky na testovani?

Odpovéd’ na dotaz ¢. 5:

Zadavatel reaguje na potieby jednotlivych pracovist’ a pozaduje tedy 1 produkt s Sirokym spektrem
ucinnosti. Podminky testovani jsou stanoveny v niz8i biologické zatézi, vychéazi z vyhlasky ¢.
306/2012 Sb. 0 podminkach pfedchazeni vzniku a Sifeni infekénich onemocnéni a o hygienickych
pozadavcich na provoz zdravotnickych zatfizeni a ustavii socidlni péce.

Dotaz ¢. 6:
V ¢asti 3 — povrchy zadavatel v ptipadé ptipravku 4. pozaduje obsah alkoholu do 20% pozadované
spektrum u¢inku A(B)(V) do 1 min, T do 3 min.
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Dotaz 6.1.: Z jakého divodu zadavatel timto zpisobem omezuje obsah alkoholu u ptipravk,
které jsou urceny k oSetfeni ploch citlivych na alkohol? Mnoho renomovanych vyrobci ma k
dispozici ptipravky, které spliiuji nejen pozadavek na ucinnost, ale jsou také k urceni oSetieni
ptipravkl citlivych na alkohol, ovS§em obsah alkoholu maji do 30%. Tento pozadavek je plné
ucelovy a je v rozporu se Zakonem ¢. 134/2016 Sb. §6 Zasady zadavani vetejnych zakazek.
Miize zadavatel tento pozadavek upravit, aby nebyl protipravni?

Dotaz 6.2.: Z jakého divodu zadavatel pozaduje u¢innost T do 3 min? normy standardné
popisuji testova 5 min. Testovaci metodiky popisuji expozi¢ni ¢as pro povrchy kontaktujici
pacienta nebo zdravotnicky persondl 5 min. Tento pozadavek je v rozporu se Zakonem ¢.
134/2016 Sb. §6 Zasady zadavani vefejnych zakazek. Muze zadavatel tento pozadavek upravit,
aby nebyl protipravni?

Odpovéd’ na dotaz ¢. 6:

Odpovéd’ na dotaz €. 6.1.:

Upraveno v ¢asti 3 - povrchy, ptipravek 4. na 30% (viz ptilohy - Piloha ¢. 2.1, 2.2, 2.3,

2.4 Technické pozadavky zadavatele (ver. 22.12.2022), Ptiloha ¢. 3.1, 3.2, 3.3 a 3.4 _Cenova
nabidka v¢. technické specifikace dodavky (ver. 22.12.2022) — oranzové podbarveno).

Odpovéd’ na dotaz €. 6.2.:

Upraveno v ¢asti 3 - povrchy, ptipravek 4. na 5 min. (viz ptilohy - Pfiloha ¢. 2.1, 2.2, 2.3,
2.4 Technické pozadavky zadavatele (ver. 22.12.2022), Ptiloha ¢. 3.1, 3.2, 3.3 a 3.4 _Cenova
nabidka v¢. technické specifikace dodavky (ver. 22.12.2022) — oranZov€ podbarveno).

Dotaz ¢. 7:
V ¢asti 3 — povrchy zadavatel u ptipravki 3. a 4. pozaduje velikost baleni 600-1000 ml.

Dotaz: Z jakého konkrétniho diivodu neumoziluje zadavatel baleni s rozmezim 500 — 1000, které
splnuje vetSina vyrobc? Timto jedndni zadavatel omezuje ucast vyrobcti/dodavatel, ktefi splnuji
podminky zadavaci dokumentace, ovSem maji jiné, neZ pozadované baleni. Velikost baleni nema
vliv na charakter ptipravku. Tento pozadavek je diskriminacni a je v rozporu se Zakonem C.
134/2016 Sb. §6 Zasady zadavani vefejnych zakazek. Miize zadavatel tento poZadavek upravit, aby
nebyl protipravni?

Odpovéd’ na dotaz €. 7:

Upraveno Vv ¢asti 3 - povrchy, piipravek 4. na 5 min. baleni 500 — 1000 ml. Z ekonomického
hlediska je preference vétSiho baleni (viz ptilohy - Ptiloha ¢. 2.1, 2.2, 2.3, 2.4 Technické
pozadavky zadavatele (ver. 22.12.2022), Ptiloha €. 3.1, 3.2, 3.3 a 3.4 _Cenova nabidka v¢. technické
specifikace dodavky (ver. 22.12.2022) — oranzov¢ podbarveno).

Dotaz ¢. 8:
V casti 4 — nastroje pozaduje u ptipravku 1. dezinfekéni a Cistici pfipravek na instrumentarium —
koncentrat, na bazi aminu bez dalsi ucinné latky.
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Dotaz: Z jakého konkrétniho diivodu zadavatel odmita ptipravek, ktery nebude obsahovat dalsi
u¢innou latku. Na trhu je vice pripravka, které spliuji podminky uUCinnosti, jsou Setrné k
instrumentariu, ov§em diky tomuto diskrimina¢niho pozadavku je nelze zadavateli nabidnout. Tento
pozadavek je diskriminacni a je v rozporu se Zakonem ¢. 134/2016 Sb. §6 Zasady zadavani
vefejnych zakdzek. Muze zadavatel tento pozadavek upravit, aby nebyl protipravni? Muze

zadavatel tento diskriminacni pozadavek upravit tak, aby umoznil tcast v soutézi vice uchaze¢iim?

Odpovéd’ na dotaz ¢. 8:

Omylem doslo ke Spatnému zadani. Upraveno v ¢asti 4 — nastroje, piipravek 1. dezinfekeni a Cistici
pripravek na instrumentarium — koncentrat, na bazi obsahujici jako hlavni slozku amin (viz ptilohy
- Ptiloha ¢. 2.1, 2.2, 2.3, 2.4 Technické pozadavky zadavatele (ver. 22.12.2022), Ptiloha ¢. 3.1, 3.2,
3.3 a 3.4 Cenova nabidka v¢. technické specifikace dodavky (ver. 22.12.2022) — oranzové
podbarveno)

Dotaz ¢. 9:
V ¢&asti 4 — néstroje zadavatel neurCuje U€inné latky dalSich ptipravkd.

Dotaz: Bude zadavatel akceptovat i pfipravky na bazi aldehydu nebo fenolu?

Odpovéd’ na dotaz €. 9:
Zadavatel bude akceptovat i ptipravky na bazi aldehydu, ne formaldehydu, nebo fenolu.

Dotaz ¢. 10:

V ¢asti 4 — nastroje zadavatel uvadi spotiebu pracovniho roztoku za 24 mésicii. Vzhledem k faktu,
ze pripravky ur¢ené k VSD musi (dle vyhlasky ¢. 306/2012 Sb.VyhlaSka o podminkéach predchazeni
vzniku a Sifeni infekEnich onemocnéni a o hygienickych pozadavcich na provoz zdravotnickych
zafizeni a ustavil socidlni péce) projit dekontaminaci instrumentaria. Uvedené mnozstvi je zcela
ucelové, nebot’ predpokladané mnozstvi spotieby pracovniho roztoku urcené k dekontaminaci ¢ini
cca 5,8% oproti mnozstvi predpokladané spotieby pracovniho roztoku ur¢ené k VSD.

Dotaz: MlZe zadavatel tento ucelovy pozadavek uvést na pravou miru?
Odpovéd’ na dotaz ¢. 10:

Zadavatel uvadi spotfebu pracovniho roztoku, podle spotieby dezinfekéniho piipravku dle baleni,
nerozliSuje dekontamina¢ni a dezinfekéni roztok.

Dotaz €. 11:

Zadavatel pozaduje piiloze ¢.5 zad4dvaci dokumentace — pozadavky na ucinnost, testovani virucidni
na obalené viry dle EN 14 476 a pozaduje testovaci kmen Vaccinia Ankara. Norma N 14 476
nepopisuje jako testovaci kmen Vaccinia Ankara.

Dotaz: mize zadavatel uvést, z jakého konkrétniho diivodu pozaduje testovaci kmen, ktery norma
nespecifikuje?
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Odpovéd’ na dotaz ¢. 11:
Zadavatel upravuje svlij pozadavek na Vaccinia — upraveno Vv pfiloze ¢. 5 zadavaci dokumentace
(viz Ptiloha ¢. 5 Pozadavky na ucinnost (ver. 22.12.2022) — podbarveno oranzove).

Dotaz ¢. 12:

Zadavatel pozaduje v priloze ¢.5 zadavaci dokumentace — pozadavky na ucinnost, testovani
virucidni U€¢innosti na obalené viry v pfipadé dezinfekce nastroji dle EN 14 476 nebo DVV/RKI,
popiipadé¢ i EN 17 111. OvSem norma EN 14 476 nepopisuje v piipadé dezinfekce nastrojli
Omezené spektrum virucidni aktivity ani virucdni aktivitu prosti obalenym virim, kterou zadavatel
pozaduje.

Dotaz: z jakého divodu zadavatel pozaduje dolozeni virucidniaktvity proti obalenym virdm pomoci
testovaci metodiky, kterd neni relevantni pro dezinfekce néstroja?

Odpovéd’ na dotaz ¢. 12:
Zadavatel nebude ménit podminky zadavaci dokumentace. Zadavatel nepozaduje doloZeni testt dle
testovani metodiky EN 14476, ale ddvd moZnost volby z vice testovacich metod.

Dotaz ¢. 13:
Zadavatel v priloze ¢.5 zadavaci dokumentace — poZadavky na ucinnost, pozaduje doloZeni
sporicidni G¢innosti dle EN 17 126, poptipad€ i EN 13 704.

Dotaz: Z jakého konkrétniho diivodu zadavatel poZaduje a akceptuje testovani dle metodiky EN 13
704 (potravinaiska norma), piestoze je platna a povinna norma uréena pro zdravotnictvi, a to pouze
EN 17 1267

Odpovéd’ na dotaz ¢. 13:

Zadavatel upravuje svij poZadavek na dolozeni sporicidni U¢innosti dle EN 17 126. V dobé
ptipravy a zadani bylo mozné ptihlédnout i k normé EN 13 704. (viz Ptiloha ¢. 5 Pozadavky na
ucinnost (ver. 22.12.2022) — podbarveno oranzove).

Prilohy:

Zadavaci podminky Dezinfekce (ver. 22.12.2022)

Ptiloha €. 2.1, 2.2, 2.3, 2.4 Technické pozadavky zadavatele (ver. 22.12.2022)

Ptiloha ¢. 3.1, 3.2, 3.3 a 3.4 _Cenova nabidka v¢. technické specifikace dodavky (ver. 22.12.2022)
Ptiloha €. 5 Pozadavky na Gc¢innost (ver. 22.12.2022)

Soucasn¢ zadavatel prodluzuje lhiitu pro podani nabidek, a to do 30.01.2023, do 10:00 hodin.

|ng . Digitalné podepsal
Ing. Jaroslav

Jaroslav  sednsi
v Datum:2022.12.22
Bed nar 15:02:12 +01'00'

Ing. Jaroslav Bednat
vedouci obchodniho oddéleni
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