B B Karlovarska U _
RS PE P Karlovarska krajska nemocnice a.s.
. l\ r(” SKd Bezrucova 1190/19
il nemocnice 360 01 Karlovy Vary

r 1
VSEM UCASTNIKUM
ZADAVACIHO RIZENI
L _I
Vas dopis znacka / ze dne NasSe znacka Vyfizuje / linka Karlovy Vary
12.12.2022 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 dokumentu Zadavaci podminky, v ¢asti 2.1 Vymezeni predmétu vefejné zakazky, rozsifuje
zadavatel pfedmét plnéni o ,,vSechny potifebné doklady vztahujici se k dodavanému zbozi v ¢eském
jazyce ke kazdé jednotlivé dodavce (zejména bezpe€nostni list, ndvod na pouZiti, piibalovy letak

L)

V casti 3.1 Pozadavky pro ¢ast 1 Ruce + kiize zadavatel pozaduje mj., aby uchaze¢ ke kazdému
pfipravku dolozil (pokud moZno v elektronické podobé€): bezpefnostni list, informacni letdk,
prehled provedenych testti dokladajicich pozadovanou ucinnost, doklad o notifikaci biocidniho
ptipravku.

V &asti 3.2 Pozadavky pro ¢ast 2 Plochy zadavatel pozaduje mj., aby uchazec¢ ke kazdému ptipravku
uchaze¢ dolozil (pokud moZno v elektronické podob¢): bezpecnostni list, informacni letak, prehled
provedenych testli dokladajicich poZadovanou ucinnost, doklad o notifikaci biocidniho ptipravku
nebo zdravotnického prostiedku, pro zdravotnické prostiedky rovnéz deklaraci konformity.

V casti 3.3 Pozadavky pro ¢ast 3 Povrchy zadavatel pozaduje mj., aby uchaze¢ ke kazdému
piipravku uchaze¢ dolozil (pokud mozno v elektronické podob¢): bezpecnostni list, informacéni
letak, prehled provedenych testi dokladajicich pozadovanou ucinnost, doklad o notifikaci
biocidniho pfipravku nebo zdravotnického prostiedku, pro zdravotnické prostfedky rovnéz
deklaraci konformity, prohlaseni vyrobce o pouzitelnosti do WIPES systému.

V casti 3.4 Pozadavky pro Cast 4 Nastroje (+ pomicky) zadavatel pozaduje mj., aby uchazec¢ ke
kazdému piipravku uchaze¢ dolozil (pokud mozno v elektronické podobé): bezpecnostni list,
informacni letdk, pfehled provedenych testli dokladajicich poZadovanou uc€innost, prohlaSeni
vyrobcee piipravku na VSD o pouZitelnosti na endoskopy riiznych znacek vcetné referenci, doklad o
notifikaci zdravotnického prosttedku a deklaraci konformity.

V ¢asti 3.6 Ostatni pozadavky zadavatele zadavatel dale pozaduje piedlozeni technické specifikace
nabizené¢ho predmétu plnéni, a to ke kazdé jeho jednotlivé polozce (tj. zejména bezpecnostni list
piipravku, navod k pouziti a ptibalovy letak).

Pozadavky na potifebné doklady v ¢astech 3.1 a 3.6 (zaddan je ndvod na pouziti, pfibalovy letak) jsou
odlisné od pozadavkl v ¢astech 3.1 az 3.4 (zadén je informacni letak).
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a) Muze zadavatel piesnéji specifikovat, co mini pojmy ,,navod na pouziti®, ,,ptibalovy letak* a
Linformacni letak* a vymezit rozdily mezi témito pojmy?

b) Je mozné nahradit vSechny tyto dokumenty obrazkem etikety, ktera je povinnou soucasti
kazdého produktu a udaje na ni jsou vérohodné?

c) Pokud by byla odpovéd na otazku b) kladna, mize zadavatel upustit od pozadavku na
dodani piehledu provedenych testii dokladajicich pozadovanou ucinnost (tedy nevyplnéni
piilohy €. 4), nebot’ tdaje o ucinnosti, potiebné koncentrace a expozi¢ni dob¢, schvalené pii
registraci/notifikaci vyrobku, jsou na etiket¢ uvedeny?

Odpovéd’ na dotaz ¢. 1:

a) Uvedené terminy jsou identické - upraveno v ¢asti 2.1 - Zadavaci podminky a v ¢asti 3.1 az
3.4 na navod pro pouziti. (viz Zadavaci podminky Dezinfekce (ver. 22.12.2022) —
tyrkysové€ oznaceno)

b) Zadavatel piipusti i doloZeni vlastniho prohlaSeni dodavatele, které bude obsahovat vami
vyse udané udaje, za podminky, Ze samotné laboratorni testy a expertizy budou poskytnuty
k nahlédnuti.

C) Zadavatel pfipusti i dolozeni vlastniho prohlaSeni dodavatele, které bude obsahovat vami
vyse udané udaje, za podminky, Ze samotné laboratorni testy a expertizy budou poskytnuty
k nahlédnuti.

Dotaz ¢. 2

V casti 3.4 Pozadavky pro ¢ast 4 Nastroje (+ pomucky) zadavatel pozaduje mj., aby uchaze¢ mj.
dolozil prohlaseni vyrobce piipravku na VSD o pouzitelnosti na endoskopy rtiznych znacek vcetné
referenci. Povazujeme tento poZadavek za omezuji nabidku ptipravkli do této vetejné zakazky,
protoze neni povinnosti vyrobce pfipravku na VSD zajistovat reference od vyrobcti endoskopti.
Tito vyrobci ¢asto ve svych navodech k pouZiti uvadéji jen omezeny pocet pripravkil. Tento seznam
navic odrazi to, jaké ptipravky jsou vyrobci endoskopli zndmé, a to nejCastéji v zemi, kde své
produkty vyrdbé&ji. Vhodnost pifipravku k VSD uvadi ve svém navodu k pouziti vyrobce
dezinfekéniho piipravku, je tedy zodpovédny za ptipadné Skody zplsobené piipravkem na
endoskopu nebo v disledku nedokonale provedené dezinfekce.

Trva zadavatel na dolozeni referenci vyrobct endoskopt riznych znacek, prosim?
Odpovéd’ na dotaz €. 2:

Zadavatel pozaduje reference jako hodnoceni a zkuSenosti s pouzivanim daného pfiipravku
z pracovist které jej pouzivaji, pokud je ma dodavatel k dispozici.

Dotaz ¢. 3

V casti 3.3 Pozadavky pro ¢ast 3 Povrchy zadavatel pozaduje mj., aby uchaze¢ k ptipravkiim na
citlivé povrchy dolozil doklad o materidlové kompatibilité¢ s UZ sondami alespont 2 znacek UZ
zafizeni, s metakrylatovym sklem a monitory. Povazujeme tento pozadavek za omezuji nabidku
ptipravkl do této vetejné zakazky, protoze neni povinnosti vyrobce piipravki na citlivé povrchy
zajistovat reference od vyrobcti UZ sond. Tito vyrobci Casto ve svych navodech k pouziti uvadéji
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jen omezeny pocet pripravku, které doporucuji na pouziti pii reprocessingu UZ sond. Tento seznam
navic odrdzi to, jaké ptipravky jsou vyrobci UZ sond znamé, a to nejCastéji v zemi, kde své
produkty vyrabi. Vhodnost pfipravku na reprocessing UZ sond, stejn¢ jako moznost pouziti na
metakrylatové sklo a monitory, uvadi ve svém navodu k pouziti vyrobce dezinfekéniho piipravku,
je tedy zodpovédny za ptipadné skody zpiisobené piipravkem na povrchu pfistroje nebo predmétu
nebo v disledku nedokonale provedené dezinfekce.

Trvé zadavatel na dolozeni dokladu o materialové kompatibilit¢ s UZ sondami, prosim?

Odpovéd’ na dotaz €. 3:
Zadavatel bude akceptovat prohlaseni uchazeée o materialové kompatibilité s danymi UZ sondami.

Dotaz ¢. 4:
V c¢asti 3.3 Pozadavky pro ¢ast 3 Povrchy zadavatel pozaduje mj., Ze ,,pfipravky musi byt
pouzitelné do WIPES systému s pouzitelnosti 14 dni (28 dni)*.

Jaké je tedy pozadovana doba pouzitelnosti: 14 dni nebo 28 dni, prosim?
Odpovéd’ na dotaz ¢. 4:

Kazdy vyrobce udava jinou dobu pouzitelnosti. Zadavatel bude akceptovat tuto dobu na 14 az 28
dni.

Dotaz ¢. 5:

V casti 3.2 Pozadavky pro ¢ast 2 Plochy zadavatel poZaduje mj., aby uc€innost pfipravki byla
prokdzana testovanim dle pozadavki aktualng platné CSN EN (piipustné jsou i srovnatelné
metodiky DGMH nebo DVV/RKI), za podminek s nizsi bilkovinovou zatézi. V EN 14885 se
pfitom uvadi, ze podminky nizkého zneciSténi predstavuji povrchy, které byly uspokojivé ocistény
a/nebo je znamo, Ze obsahuji minimalni mnoZstvi organickych a/nebo anorganickych latek, zatimco
podminky vyssiho znecisténi jsou podminky ptedstavujici povrchy, o nichZ je znamo, ze obsahuji
nebo mohou obsahovat organické a/nebo anorganickeé latky.

Trvad zadavatel skuteCné na pozadavku uCinnosti pfipravkl testované za podminek nizkého
znecisténi (nizsi bilkovinné zatéze), tedy si je jist, ze zadna dezinfikovana plocha nemtize obsahovat
organické a/nebo anorganické latky, prosim?

Odpovéd’ na dotaz ¢. 5:

Zadavatel vychézi z vyhlasky ¢. 306/2012 sb. O podminkéch pfedchazeni vzniku a Sifeni infekénich
onemocnéni a o hygienickych pozadavcich na provoz zdravotnickych zatizeni a tstavli socialni
péce. Pro kontaminaci biologickym materidlem jsou dand pravidla. Kontaminovana plocha je
nejprve dekontaminovana ptipravkem s virucidnim u¢inkem, po uplynuti expozi¢ni doby nasledn¢
dezinfikovana béznym zplisobem. Neni tedy potifeba pozadovat ptipravek testovany za podminek
s vys$i bilkovinnou zatézi, kontaminovana plocha by méla byt po dekontaminaci ¢ista.
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Dotaz ¢. 6:
V ¢asti 3.1 Technickych pozadavki jsou pro vSechny piipravky na ruce pozadovany testy kozni
snasenlivosti dle metodiky DGHM nebo srovnatelné.

Muze zadavatel upfesnit, jakou konkrétni metodiku DGHM ma na mysli, prosim?
Odpovéd’ na dotaz ¢. 6:

Zadavatel pozaduje dolozit epikutanni testy kozni snasenlivosti, tj. testy, které jsou provedeny na
k@i nebo na povrchu kiize. DoloZeni je vyZadovéano prostou kopii.

Dotaz ¢. 7:
V Priloze €. 2.1 je u polozek 1 a 2 pozadovana Gc¢innost minimalné A, B pfi expozici do 60sekund a
dale ucinnost T, (V).

a) Je expozice 60 s pozadovana i pro chirurgickou dezinfekci rukou dle CSN EN 127917

b) V bézné klinické praxi se pouzivaji piipravky na ruce s expozi¢ni dobou 30 s, protoze se ma
za to, ze del§i Cas vénovany hygienické dezinfekci rukou neni zdravotniky vétSinové
dodrZovan. Na trhu je cela fada ptipravki, které pozadovanou tcinnost spliuji jiz za 30 s. Je
mozné zmenit expozicni dobu pro HDR na 30 s, prosim?

Odpovéd’ na dotaz ¢. 7:
PoZzadovana ucinnost na piipravek je celkova ucinnost, kterou musi dany piipravek na ruce
vykazovat. Déle zadavatel dopliiuje:
a) Pro chirurgickou dezinfekci rukou dle CSN EN 12791 je pozadovana expoziéni doba 90 s.
b) Pro hygienickou dezinfekci rukou dle CSN EN 1500 je pozadovana expoziéni doba 30 s.

Dotaz ¢. 8:
V zadéavaci dokumentaci neni u dezinfek¢nich ptipravkil na ruce uvedena konkrétni €innd latka
(typ alkoholu) a ani jeji mnozZstvi. Mlize zadavatel tento pozadavek doplnit, prosim?

Odpovéd’ na dotaz ¢. 8:
Zadavatel nepozaduje konkrétni typ alkoholu a jeho mnozstvi, toto neni rozhodujici. Dilezita je
jeho ucinnost.

Dotaz €. 9:

V Piiloze ¢. 2.1 je uvedena spotieba v litrech za 24 mésicu. Pro dezinfekéni pfipravky na ruce je to
10 012 litrd, pro dezinfekéni ptipravky na kizi ptiblizn€ polovina - 5 504 litra. Pfitom na dezinfekci
rukou je pozadovan jen jeden piipravek ve formé roztoku a jeden ptipravek ve formé¢ gelu nebo
viskozni kapaliny, zatimco na dezinfekci kiize jsou to ¢tyfi alkoholové roztoky (2 bezbarvé a dva
barvené, liSici se pouze tim, ze 2 z nich obsahuji dalsi ucinnou latku; vSechny ostatni vlastnosti jsou
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stejné. Domnivame se, ze pocet pozadovanych piipravkit na dezinfekci rukou je zcela
podhodnocen. Navic je jeden piipravek gelovy, ktery obecné neni pfiliS vhodny k provadéni
chirurgické dezinfekce rukou. To muize vést k nesplnéni ucelu vetejné zakazky v situaci, kdy napt.
dojde k vypadku dodavek ptipravku ve formé¢ roztoku a zadavatel tak bude muset nakupovat jiny,
nevysoutézeny pripravek za tézkoptedvidatelnou cenu. Neuvazuje proto zadavatel o rozsifeni poctu
poptavanych ptipravkii na dezinfekci rukou, kdyz podobné postupuje u piipravki na dezinfekci
kaze?

Odpovéd’ na dotaz €. 9:

Zadavatel bude preferovat formu alkoholového roztoku na dezinfekci rukou. Chirurgicka
dezinfekce rukou nebude urc€ité¢ provadéna piipravkem ve formé gelu nebo viskézni kapaliny.
Dezinfekce klize ma sva specifika, napt. dezinfekce operacniho pole, proto je vice specifikovana.

Dotaz ¢. 10:

V Piiloze €. 2.1 jsou u polozek 5 a 6 uvedena vzdy dvé pozadovana baleni: 400 — 600 ml a 500—
1000 ml. Je tedy mozné nabidnout jedno baleni, napf. o objemu 550 ml jak v nabidce produktu s
balenim 400 — 600 ml, tak i v nabidce produktu s balenim 500 — 1000 ml, prosim?

Odpovéd’ na dotaz ¢. 10:
Zadavatel bude akceptovat ob¢ nabidky.

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)

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

Ing. Jaroslav Bednar
vedouci obchodniho oddéleni
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