Krajska zdravotni, a.s.
Socialni péce 3316/12A
401 13 Usti nad Labem

Poskytnuti dodatecnych informaci ¢. 1

v zaddvacim fizeni dle § 21 odst. 1 pism. a) zékona ¢. 137/2006 Sb., o verejnych zakdzkdch, ve
znéni pozdéjsich predpisi (ddle jen ,,ZVZ”) — otevrené fizeni.

s nazvem:

»Dodavka dezinfekénich pripravki pro Krajskou zdravotni, a. s.”

Dotaz €. 1:

V ,Priloze €. 6 - PoZadavky na Gcinnost” poZadujete prokazani baktericidni u¢innosti pro pripravky na
~kOZi — oblasti svysokym obsahem mazovych #laz” podle ,DGHM 13“. Vzhledem ktomu, Ze
neexistuje zadnd evropskd norma k testovéani dezinfekcnich pfipravkd na kizi, je tato metoda jedna
z nékolika, které se pouZivaji. Je moiné k prokdzani Gcinnosti pripravku pouzit vysledky testovani
podle jiné, analogické metody?

Odpovéd ¢.1:

Zadavatel umoiZnuje k prokdzani G¢innosti pfipravku pouzit vysledky testovani podle jiné, analogické
metody. Ze zpravy viak musi byt jasné, 7e je metoda srovnatelna s metodikou DGHM 13, kterou
zadavatel zvolil a Ze vysledek se vztahuje k dezinfekci kiize v oblasti s vysokym vyskytem mazovych
Zlaz.

Dotaz . 2:

V ,Priloze €. 6 - Pozadavky na G¢innost” poZadujete prokazani baktericidni G€innosti pro pfipravky na
nastroje podie EN 14561. Pro dezinfekéni pfipravky uréené k pouiiti ve zdravotnictvi se vyZaduje
povinné otestovéni podle EN faze 2, krok 1 (suspenzni test) a krok 2 (test za praktickych podminek).
EN 14561 stanovuje testovani ve fdzi 2, krok 2. Bude poZadovana také prokéazani ucinnosti
testovanim podle EN 13727, tedy pro fazi 2, krok 1?

Odpovéd ¢.2:

Vzhledem k tomu, Ze k testovéni faze 2, krok 2 se pfistupuje pouze u pfipravkll testovanych
metodami faze 2, krok 1 zadavatel predpoklada, Ze uchaze¢ bude schopen tento test pfedloZit, i kdy?
neni striktné vyZadovan jako souddst nabidkové dokumentace.

Dotaz €. 3 a):
V ,Priloze C. 6 - PoZadavky na U¢innost” pozadujete prokdzéni baktericidni G¢innosti pro pfipravky na
plochy a povrchy testovanim podle ,EN 14561 nebo EN 13697 (pozadavek RF > 5 log)”. EN 14561 je
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viak urcena k testovani pfipravk( na nastroje, nikoliv na plochy a povrchy. Podle EN 13697 se testuji
pripravky k vyhodnoceni baktericidniho a/nebo fungicidniho ucinku pouZivané pro potraviny,
priamysl, domacnosti a vefejné prostory, navic bez mechanického plisobeni. Ani jedna metoda neni
tedy zcela relevantni pro testovani za praktickych podminek dezinfekcnich piipravk( na plochy a
povrchy pouZivanych ve zdravotnictvi (pfestoZe je zpfisnény poZadavek na ucinnost u EN 13697).
Vyrobci/dovozci proto nepoutZivaji k testovani svych vyrobki presné tyto normy.

a) Bude pozadovana také prokdzani ucinnosti testovanim podle EN 13727, tedy pro fazi 2, krok 1?

Odpovéd ¢.3 a):

Vzhledem k tomu, Ze k testovani faze 2, krok 2 se pfistupuje aZ po testovani metodami faze 2, krok 1
zadavatel predpoklada, Ze uchaze¢ bude schopen tento test predlozit, i kdyZ neni striktné vyZzadovén
jako soucast nabidkové dokumentace.

Dotaz €. 3 b):

b) Je moiné ulinnost dezinfekénich pfipravkd na plochy a povrchy doloZit testovanim za
praktickych podminek jinym zplsobem, napi. podle DGHM/VAH?

Odpovéd €.3 b]:
JelikoZ neni v rémci evropskych norem definovdna metoda stupen 2, krok 2 pro testovéni baktericidni

Gcinnosti pfipravkG pro plodnou dezinfekci ve zdravotnictvi, jsou vpraxi (v Ceské republice i
v zahranici) akceptovany vysledky vySe uvedenych metod, v pfipadé EN 13697 modifikované na
pozadavek RF > 5 log a dle naSich poznatkll jsou pouZivany i vyrobci / dovozci dezinfekcnich
pfipravk(. Odpovidajici metodou je metoda DGHM 14.1.

Mechanické plsobeni v nékterych piipadech zvySuje Géinnost piipravk( na plosnou dezinfekci, jsou-li
tedy testy provedeny bez mechanického plsobeni, nepfedstavuji takto stanovené vysledky zadné
riziko spojené se stanovenim nizsi Gc¢inné koncentrace a navic viechny aplikace téchto pfipravkd
nemusi byt spojeny s mechanickym plsobenim.

Dotaz €. 4:

V ,Priloze ¢. 6 - PoZadavky na Uéinnost” pozadujete prokdzani virucidni uéinnosti pro viechny oblasti
pouZiti podle EN 14476. Je pro pfipravky na ruce vyZzadovano také otestovani na norovirus (MNV), tak
jak jej predepisuje aktudiné platna EN 14476:2013?

Odpovéd ¢. 4:

Ano, vzhledem ke zméné ve znéni EN 14476 je v souladu s platnym znénim poZadovano i doloZeni
ucinnosti na norovirus (MNV)

Pfiklddame: Opravenou pfilohu €. 6

Dotaz €. 5 aj:
V ,Pfiloze €. 6 - PoZadavky na ucinnost” poZadujete prokazani G&innosti fungicidni na kvasinky pro
pfipravky na plochy a povrchy testovanim podle ,EN 14562 nebo EN 13697 (pozadavek RF > 4 log)“.
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EN 14562 je v3ak urtena k testovani pfipravk( na nastroje, nikoliv na plochy a povrchy. Podle EN
13697 se testuji pfipravky k vyhodnoceni baktericidniho a/nebo fungicidniho G¢inku pouzivané pro
potraviny, primysl, domacnosti a vefejné prostory, navic bez mechanického plsobeni. Ani jedna
metoda neni tedy zcela relevantni pro testovani za praktickych podminek dezinfek¢nich pfipravki na
plochy a povrchy pouZivanych ve zdravotnictvi (prestoZe je zpfisnény pozadavek na Gcinnost u EN
13697). Vyrobci/dovozci proto nepouzivaji k testovani svych vyrobkd pfesné tyto normy.

a) Bude poZadovana také prokazani ucinnosti testovanim podle EN 13624, tedy pro fazi 2, krok 1?

Odpovéd &. 5 a):

Vzhledem k tomu, Ze k testovani faze 2, krok 2 se pfistupuje aZ po testovani metodami faze 2, krok 1
zadavatel pfedpoklada, Ze uchaze¢ bude schopen tento test predloZit, i kdyZ neni striktné vyzadovan
jako souédst nabidkové dokumentace.

Dotaz £. 5 b}:

b) Je moiné Ulinnost dezinfekénich pfipravkl na plochy a povrchy doloZit testovanim za
praktickych podminek jinym zpUsobem, napf. podle DGHM/VAH?

Odpovéd &. 5 b):

Vzhledem k tomu, Ze neni vramci evropskych norem definovdna metoda stupeni 2, krok 2 pro
testovani fungicidni Gcinnosti pripravk( pro plodnou dezinfekci ve zdravotnictvi, jsou v praxi (v Ceské
republice i v zahranii) akceptovany vysledky vyse uvedenych metod a dle nasich poznatkil jsou
pouZivany i vyrobci / dovozci dezinfekénich pfipravkid. Srovnatelnou metodou je metoda DGHM 14.1.
Mechanické plsobeni zvy3uje Gcinnost pfipravkd na plo3nou dezinfekci, jsou-li tedy testy provedeny
bez mechanického pilsobeni, nepfedstavuji takto stanovené wvysledky Zadné riziko spojené se
stanovenim niZsi Uucinné koncentrace a navic viechny aplikace téchto pfipravkii nemusi byt spojeny
s mechanickym puscbenim.

Dotaz . 6
Je pozadovano prokazani fungicidnf G¢innosti na nastroje také podle EN 13624 (faze 2, krok 1)?

Odpovéd &. 6
Vzhledem k tomu, Ze k testovani faze 2, krok 2 se pfistupuje aZ po testovani metodami faze 2, krok 1

zadavatel predpoklada, Ze uchazec bude schopen tento test predloZit, i kdyZ neni striktné vyzadovan
jako soucast nabidkové dokumentace. Zadavatel poZaduje dolozeni nejvyssiho stupné testovani.

Dotaz é. 7
V Césti 8 — Dezinfekéni piipravky pro rychlou dezinfekei citlivych povrchil jsou pozadovany pfipravky
s tuberkulocidni dCinnosti. Tuberkulocidni G¢innost pfipravk( na plochy a povrchy neni vy7adovéna
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ani Vyhlaskou MZ CR €. 306/2012 Sb, ani neni nutna z pohledu prevence infekci, protoze ke vzniku
onemocnéni je nutna diouhodobé expozice. Ptdme se proto, zda trvate na poZzadavku tuberkulocidni
ucinnosti, ktery ve svém disledku vede k omezeni nabidky.

Odpoved &. 7

V uvedené vyhlasce je stanoven pouze poZadavek na virucidni Géinnost pro uréitd pouziti
dezinfekénich prostfedk(, nelze jej vSak poZadovat za obecny postacujici G&inek. Vzhledem
k izolaénimu oddélenim TBC ve zdravotnickych zafizenich zadavatele, povaZzujeme pozadovanou
ucinnost za nezbytnou, zejména u této skupiny pfipravka.

Dotaz ¢. 8

V Casti 1 této vefejné zakazky je pfedmétem vefejné zakdzky rovnéZ bezplatna vypujcka dévkovadi v
poctu 1 000 ks a driakd v poctu 4000 ks. Pro zpracovani nabidky, kde je nutné zohlednit veskeré
nutné ndklady uchazece, zddéme zadavatele o sdéleni informace, jakého typu nebo znacky, od
jakého vyrobce a v jakém mnoistvi jsou dévkovace a drZdky pouZivané v soucasné dobé zadavatelem.

Odpovéd ¢. 8

Dotaz je irelevantni. Davkovace a driaky byly i v minulych obdobich zapljceny pro pouzivani
v jednotlivych zdravotnickych zafizenich dodavateli pfipravki pro hygienu rukou. Vypujéené
davkovace a drzdky maji zajistit bezproblémovou aplikaci dodavanych pfipravk(, pficemi zadavatel
nepocita s dalsi financni zatézi, kterou by predstavoval nakup novych drzakd a davkovaci.

Dotaz . 9

V Casti 4 a 6 této vefejné zakazky je pfedmétem vefejné zakdzky rovné? bezplatna vypljcka
sméSovacich zafizeni v poctu 20 ks pro ¢ast 4 a v poétu 30 ks pro &ast 6 vefejné zakazky. Pro
zpracovani nabidky, kde je nutné zohlednit veskeré nutné naklady uchazece, 7adame zadavatele o
sdéleni informace, jakého typu nebo znacky, od jakého vyrobce a v jakém mnoZstvi jsou smésovace
pouZivané v soucasné dobé zadavatelem.

Odpoved ¢. 9

Dotaz je irelevantni. Smé3ovaci zarizeni byla i v minulych obdobich zapljéena pro pouZivani
v jednotiivych zdravotnickych zafizenich dodavateli pfipravki pro dezinfekci nastrojd a povrchd.
Vypujcend smé3ovaci zafizeni majf zajistit bezproblémovou pfipravu pracovnich roztok dodavanych
pripravkl osvédCenym zplisobem, pficemi zadavatel nepocita sdalsi finangni zatézi, kterou by
predstavoval ndkup novych sméSovacich zafizeni. Je na zvaZeni uchazece, jaké smésovaci zafizeni
nabidne, musi viak umoZnovat fedéni dodavanych pripravk( na uréené pracovni koncentrace na vyie
uvedeném poctu pracovist. Pro plosnou dezinfekci musi umoZfiovat fedéni dvou piipravk(, aby
mohlo byt zajisténo stfidani G¢innych latek v souladu s platnymi predpisy.
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Dotaz &. 10

V Casti 7 — Alkoholové dezinfekéni piipravky pro rychlou dezinfekci povrchil je pozadovana expozicni
doba pfipravkd 5 min, resp. 10 min. Pfi kratsi expozi¢ni dobé, napf. 30 sekund, je viak k udrieni
povrchu smoceného alkoholem potreba umérné nizsi mnoZstvi pripravku, tedy napf. 10krat, resp.
20krdt méné pripravku. Je moZné adekvatné zmensit pozadované mnozstvi alkoholovych roztoka,

uvedené ve sloupci ,Spotfeba pripravku v litrech nebo po¢tu ubrouskd v kusech za 48 mésich
v Pfiloze €. 3 a pouiit toto mnoZstvi pro vypocet nabizené ceny?

Odpovéd &. 10
Na pracovistich zadavatele je treba zajistit Ufinnost v pozadovaném rozsahu, a to pfi maximalni

uvedené expozici. Delsi expozice neni pfipustna.

Vzhledem ke skutecnosti, Ze doba expozice neni v zadném pfipadé imérnd mnoZstvi roztoku, naopak
doba zasychani po jedné aplikaci a tedy i expozice je ovlivnéna hlavné sloZenim pfipravku, neni vliv
délky expozice na mnoZstvi spotiebovaného pfipravku vyznamny.

Zadavatel proto trva na poZadovaném mnoiZstvi pfipravkd, které vychdzi ze spotfeby v minulém
obdobi.
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