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VSEM UCASTNIKUM
ZADAVACIHO RIZENI
L _
Vas dopis znacka / ze dne Nase znacka Vyfrizuje / linka Karlovy Vary
15.03.2024, 18.03.2024 Ing. Tina Batkova/ 119 20.03.2024

Odpovéd na zadost o dodate¢né informace k zadavacim podminkam v rdmci otevieného fizeni pro
nadlimitni vefejnou zakézkus nidzvem ,,Dodavka dezinfekénich pripravki pro Karlovarskou
krajskou nemocnici a.s.”

Dotaz ¢. 1:

Zadavatel v ¢asti 1. Ruce+tkiize pozaduje u ptipravku 4. a 5.: ,,alkoholovy dezinfekéni piipravek na
kazi bez obsahu dal$ich u¢innych latek nealkoholového charakteru ...*

Dotaz 1.: Z jakého konkrétniho diivodu zadavatel neptipousti dalsi u¢inné latky, které jsou béznou
soucasti alkoholovych ptipravki?

Odpovéd’ na dotaz ¢. 1:

Zadavatel pozaduje dva piipravky k dezinfekci pokozky. Prvni piipravek (polozka 4, 5) na bazi
smési alkoholu a druhy piipravek (6, 7) na bazi alkoholu + dalsi ucinna latka nealkoholového
charakteru. Zadavatel vychazi ze standardi nastavenych v jeho zdravotnickych zafizenich.
Zadavatel trva na svém pozadavku.

Dotaz ¢. 2:

Zadavatel v rdmci zadavaci dokumentace — Ptiloha ¢.2 PoZadavky na G¢innost pro ¢ast 4. Nastroje
(+pomicky) ptipad¢ Gc¢innosti Virucidni s omezenym spektrem virt pozaduje: ,,EN 14476 (2/1) a
EN 17111 (Adeno, MNV) (2/2) nebo DVV/RKI (Adeno, MNV). Zaroven zadavatel pozaduje:
,A¢innost p¥ipravkil musi byt prokazana testovanim dle pozadavkd aktualné platnych norem CSN
EN uréenych k pouziti ve zdravotnictvi (pfipustné jsou i srovnatelné metodiky DGHM nebo
DVV/RKI, za podminek s vyS$si biologickou zat€zi, krom& ucinnosti VSD.* V tomto piipad¢€ si
zadavatel protifeci, nebot’ norma EN 14476 nepopisuje ucinnost virucidni s omezenym spektrem
virt, tudiz ji zadavatel neni opravnén vyzadovat a Ize vyZadovat pouze testovani dle DVV/RKI.
Dotaz: Miize zadavatel upravit sviij pozadavek tak, aby byl v souladu s platnymi normami CSN
EN?

Odpovéd’ na dotaz ¢. 2:
Pro prokézani pozadované ucinnosti je smérodatna ptiloha ¢. 3 zaddvaci dokumentace — Pozadavky
na ucinnost.

Dotaz ¢. 3:

Zadavatel pozaduje v casti 2. Velké plochy, dva pripravky. U piipravku €. 2 pozaduje
tuberkulocidni u¢innost do 30 min.

Dotaz 1. Z jakého davodu je pozadavek pozadovan prave u piipravku €. 2?

Dotaz 2. MiiZe uchaze¢ nabidnout tuberkulocidni G¢innost u piipravku €.1, nikoli u pfipravku ¢. 2
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Odpovéd’ na dotaz ¢. 3:

Odpovéd na dotaz 1.:

Pozadavek zadavatele vychazi znastavenych standardi zdravotnického zafizeni a je tomu
prizpusobena i pozadovana spotieba.

Odpovéd na dotaz 2.:
Zadavatel trva na svém pozadavku.

Dotaz ¢. 4:

Zadavatel v ¢asti 5. Ubrousky, omezuje velikost baleni na 80 - 120ks. Na trhu jsou dostupné
ubrousky, které maji standardné vétsi mnozstvi ubrouskd v baleni a vyhovuji dal§im pozadavkim
zadavatele.

Dotaz: z jakého diivodu zadavatel odmita velikost baleni vétsiho rozsahu, ¢imz by umoznil ucast
SirSimu mnozstvi uchazeca?

Odpovéd’ na dotaz €. 4:
Zadavatel trva na svém pozadavku. Baleni s vy$s$im poctem ubrouskl podléha ¢astému vysychani, a
tedy nespotiebovani celého obsahu baleni.

Dotaz ¢. 5:
Zadavatel pozaduje v ¢.2.4. Zadavaci dokumentace u piipravku ¢€.1: ,,dezinfekéni a Cistici ptipravek
— koncentrat, na bazi obsahujici jako hlavni slozku amin, ...“ Pfedpokladame, ze zadavatel bude

akceptovat i piipravek, ktery obsahuje i dal$i uc¢inné latky.
Dotaz: Miize zadavatel potvrdit nas predpoklad?

Odpovéd’ na dotaz ¢. 5:
Ano, zadavatel potvrzuje uvahu — piipravek musi obsahovat jako hlavni slozku amin.

Dotaz ¢. 6:

Zadavatel poZaduje v ¢.2.4. Zadavaci dokumentace u ptipravku ¢. 3 G¢innost ABCTMV v ¢istych
podminkach. Zaroven je predpokladana spotieba neadekvatn€ vyssi, néz u pfipravki na
dekontaminaci nastroji. Predpokladame, Ze zadavatel bude piipravek pouzivat i k dekontaminaci
nastroji a pomiicek, tak i na VSD.

Dotaz 1.: MulZe zadavatel potvrdit, ze pfipravek bude vyuZivan i1 dekontaminaci nastrojl
a pomticek?

Dotaz 2.: Pokud zadavatel potvrdi, ze bude piipravek pouZzivan i k dekontaminaci, tak jakym
zpusobem si overi, ze ptipravek bude k dekontaminaci testovan s vyssi bilkovinovou zatézi, jak
pozaduje u ptipravku ¢.1 a 2.7

Odpovéd’ na dotaz €. 6:

Zadavatel pfipousti rozpor mezi zaddvaci dokumentaci a ptilohou €. 3 — Pozadavky na ucinnost.
Zadavatel pozaduje testovani nastrojii ve vysSi biologické zatézi. Zadavatel ptikladd opravenou
verzi Zadavaci dokumentace — Vviz piiloha.
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Dotaz ¢. 7:

V priloze ¢. 3 zaddvaci dokumentace zadavatel pozaduje u dezinfekcnich prostiedkti pro velké
amalé plochy a pfistroje deklarovat virucidni ucinnost dle norem EN nebo pfislusSnych norem
DVV/RKI (jedna se o metodiku suspenzniho testu, faze 2, krok 1).

Podle platnych a schvalenych norem v CR (EN14885, EN14476 - suspenzni zkouska, coz je faze 2,
krok 1; a EN16777 zkousSka na nosici, coz je faze 2, krok 2, EN17111 - zkouska na nosici, cozZ je
faze 2, krok 2) je tieba pro prokazani virucidni ti¢innosti postupovat podle vyse uvedenych metodik
EN normativy, které jsou pro vyse uvedeny ucel schvalené, platné a zavazné pii uvadeéni biocidnich
ptipravkii na trh v CR - at’ uz se jedna o biocidy (v souladu s Natizenim Evropského parlamentu a
Rady (EU) ¢. 528/2012 ze dne 22. kvétna 2012 o dodédvani biocidnich piipravka na trh a jejich
pouzivani (BPR), Zakon ¢. 324/2016 Sb., o biocidnich pfipravcich a ucinnych latkach a o zméné
n¢kterych souvisejicich zakoni (zdkon o biocidech), nebo registrované zdravotnické prostiedky s
biocidnim ucinkem biocidy (Nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 o
zdravotnickych prosttedcich (MDR), dale zdkonem ¢&. 375/2022 Sb., o zdravotnickych
prostfedcich). Metodika EN normativy byla schvalena za uc¢elem zvysSeni prevence Sifeni infekci a
zvySeni bezpecnosti pobytu pacientl a personalu ve zdravotnickych zatizenich.

Prokazovani mikrobicidni aktivity biocidnich prostfedkd dle metodik EN a DVV se mohou realné
vyrazné lisit, jelikoZz platnd EN normativa pozaduje na prokazani virucidni aktivity 2 zkousky
(suspenzni a zaroven nosicovou zkouSku) a metodika DVVRKI ma pouze suspenzni zkousku.
Uvedené metodiky maji 1 odliSn€ nastavené podminky vys$i organické zatéZe, co rovnéZ muze
vyrazn¢ ovlivnit vysledky ve vypoctu pouzité koncentrace pracovniho roztoku, nebo expozicni
doby.

Vzhledem k vySe uvedenému bychom chtéli zadavatele pozadat o zptesnéni a opravu technické
specifikace tak, aby byla v souladu s platnou a schvalenou normou EN, a to v nasledujicich ¢éstech:
1. Cast - Velké a malé plochy — pokud zadavatel bude dale trvat na metodice DVV/RKI, tak
jasné bere na védomi, ze uchaze¢ miize nabidnout vyrobek, ktery sice spliiuje metodiku DVV, ale
timto nemuseji splnit a ani nemusi neprokazat pozadovanou virucidni aktivitu dle EN normativy,
ktera je v CR povinna dle vyse uvedenych legislativnich pozadavkil. Bude zadavatel pozadovat
splnéni virucidni aktivity tim, Ze uchaze¢ prokaze splnéni pozadavku na virucidni aktivitu podle
metodiky EN (koncentrace, resp. doba expozice, zatéz)a umoznit prokazani podle DVV jenom v
pfipadé, ze neni schvalena a platnd EN metodika?

2. Cast - Nastroje — dovolujeme si upozornit zadavatele, ze norma EN17111, kterou zadavatel
uvadi pfi pozadavku na omezenou virucidni G¢innost (B+), k tomuto prokézéani virucidni aktivity
neni urcena. Dovolujeme se zadavatele dotdzat, Ze pozadavek na dodrZzeni normy EN17111 je
platné na prokazani virucidni aktivity pro obalené viry (B), a pro celkovou virucidni akitivitu — B.

3. Cast — nastroje - zadavatel pozaduje na prokazani plné virucidni aktivity B zkousky jenom
pomoci normy DVV/RKI. Pro tento ucel vSak existuje normativa EN. Bude-li zadavatel déle trvat
iba na normé DV V/RKI, tak i v tomto piipad€ bere na védomi, ze uchaze¢i mohou dodat ptipravek,
ktery sice vyhovuje metodice DV'V, ale nespliiuje poZadavky na prokazani virucidni aktivity podle
metodiky EN (koncentrace, doba expozice, zatéz). Bude zadavatel pozadovat splnéni virucidni
aktivity tim, Ze uchaze¢ prokaze splnéni pozadavku na virucidni aktivity podle metodiky EN
(koncentrace, resp. doba expozice, zatéz)?

Odpovéd’ na dotaz €. 7:

Odpovéd na dotaz 1.:
Zadavatel trva na svém pozadavku.
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Odpovéd na dotaz 2.:

Pozadavek na testovani dle EN 17111 zadavatel pfiklada niZe. Jedna se o vytah z této norm

Odpovéd na dotaz 3.:
Zadavatel trva na svém pozadavku.

Dotaz ¢. 8:

Zadavatel v pfiloze ¢. 2 casti 1-pfiloha 2.1 u polozek 4 a 5 poZaduje alkoholovy dezinfekcni
pripravek na kuzi (bezbarvy, barevny) bez obsahu dalsich u¢innych latek nealkoholového typu, coz
znamena, ze pozaduje vyhradné alkoholovy pfipravek (etanol, propanol, ptfipadné jejich smési),
které jsou na trhu v CR pouze 2 vyrobky. Zadavatel sice v odpovédi na dotaz odpovida, Ze vyse
uvedeny poZzadavek neni diskriminacni, ale k popisu celé této zakdzky jednoznacné smétuje pouze k
jednomu ze 2 vyrobcl. Vyse uvedeny pozadavek technické specifikace je navic v rozporu se
schvéalenym dokumentem zvefejnénym na Narodnim portalu klinickych doporuc¢enych postupti s
nazvem "Doporu¢eny postup - Infekce v misté chirurgického vykonu - prevence a lécba",
Adaptovany doporuceny postup -World Health Organization. Global guidelines on the prevention
of surgical site infection. 2018. ISBN: 978-92-4-155047-5". V tomto dokumentu je doporucen, z
duvodu prevence infekci v misté poruseni klze, pravé piipravek obsahujici kromé alkoholu
i nealkoholovou slozku, ktera ma remanentni (dlouhodobé pusobici) u¢inek.
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Dovolujeme si pozadat zadavatele, aby vyznamnym zptisobem neomezil pocet uchazecti o verejnou
zakazku a z technické dokumentace vytadil polozky 4 a 5, jednak z divodu, aby umoznil
transparentni vefejnou soutéz, ale také z divodu, ze dalsi polozky 6 a 7 maji stejné zamyslené
pouziti a navic splnuji vySe uvedeny doporuceny postup.

Odpovéd’ na dotaz €. 8:

Zadavatel pozaduje dva pripravky k dezinfekci pokozky. Prvni pfipravek (polozka 4, 5) na bazi
smési alkoholu a druhy pfipravek (6, 7) na bazi alkoholu + dalsi G¢innd latka nealkoholového
charakteru. Obéma piipravky disponuji minimaln¢ dva vyrobci a mohou je dodat vSechny
vyznamné distributorské spole¢nosti na ¢eském trhu. Pozadavek tedy neni diskrimina¢ni a ani
nepoukazuje na vyrobky jednoho konkrétniho vyrobce. Zadavatel trva na svém pozadavku.

Dotaz €. 9:
Zadavatel v priloze €. 2 ¢asti 1 - dodatku 2.3 pozaduje pro polozku 1 (posttik), aby ptipravek dosahl
celkovou virucidni aktivitu B v dobé expozice do 5 min.

V této oblasti jsou platné normy EN14476 a souc¢asné¢ EN16777, které jsou zavazné na prokazani
virucidni u¢innosti pro uvedenou indikaci - aplikace sprejem bez mechanického plisobeni. Z tohoto
divodu z4ddame zadavatele, aby respektoval platné normy v pozadavcich ve vefejné zakdzce a
upravil technickou specifikaci tak, ze misto virucidniho G¢inku bude u obou polozek 1 v této Casti
(sprej a ubrousky) uveden omezeny virucidni Uc¢inek (B+), coz je pln€ a v souladu s platnymi
normamil.

Dovolujeme si pozadat zadavatele, aby vyznamnym zptisobem neomezil pocet uchazect o vetejnou
zakdzku a v poZadavcich se odkazal na platné normam EN14476 a souasné¢ EN16777, které jsou
zavazné pro prokazani omezené virucidni Gi¢innosti spreje a ubrouski.

Odpovéd’ na dotaz €. 9:

Zadavatel poZaduje testovani na virucidni aktivitu B dle aktudlni EN normativy, a to nasledujicim
zpusobem: B — dle EN14476 (test Adenovirus, MNV, Poliovirus) + (B+) dle EN16777 (test
Adenovirus, MNV). Zadavatel si je védom, ze dle EN 16777 nemuze byt proveden test na
Poliovirus.

Prilohy:

Zadavaci podminky Dezinfekce (ver. 20.03.2024)
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