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

Poskytnuti dodatecnych informaci €. 6

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

s nazvem:
»Dodavka dezinfekcnich pripravkia pro Krajskou zdravotni, a. s.”

Dotaz €. 1:

Zadame o vysvétleni poZadovanych podminek testovani:

Organem, ktery ma kontrolovat uvadéni dezinfekénich prostiedkG na trh je Ministerstvo
zdravotnictvi. Vyrobci testuji G&innost svych pfipravk( dle standard(, které MZCR akceptuje. Vyrobci
testuji dle EN standard(, relevantnich pro zdravotnictvi, coZ je faze 2.1 a 2., pfipustné jsou i testy pro
jind odvétvi-potravinaistvi a veterinu za dodrZeni RF, poZadovaného pro zdravotnictvi a pfislusného
druhu a mnoistvi biologické zatéze. Zaroven jsou akceptovany i dalSi atesty (dle DGHM/VAH,
DVV/RKI aj.) Evropské normy doposud nejsou hotovy a neni ndm zndmo pro vyrobce zavazné
nafizeni, které by EN nékteré normy féze 2.1. zakazovalo a naopak by striktné stanovovalo jednotnou
linii, kdy by v3echny dezinfekéni prostfedky v jinych pro jiné aplikace mély byt testovédny podle EN
faze 2.2. pro nastroje, cozZ je jedina fada, ktera je z vétsi ¢asti hotova. Pokud bude tato nebo jind
jednotna linie stanovena, zcela jisté bude stanoveno pifechodné obdobi, v priibéhu kterého budou
mit v3ichni vyrobci ¢as tento poZadavek splnit. Zaddvaci dokumentace ve smyslu vyse uvedeného
vylu€uje ucast produkti testovanych podle standard(, které akceptuje MZCR.

Zadavatel viak nedodriuje jednotnou linii pro testovani, nezakazuje EN 2.1. pro testovani u viech
mikroorganismi, ale v jednotlivych skupinach se poZadavky liéi, co? je velmi téZko zdivodnitelné z
hlediska poZadavk( na standardizaci pfistupu k testovani.

V tabulce Ize najit nasledujici poZadavky pro testovani pfipravkd na plochy:

Baktericidni ucinnost: Zadavatel v odpovédi na dotazy sdéluje, Ze poZaduje nejvy3éi Groven testovani
a nepfipousti suspena zni test EN 13727,tj. EN faze 2.1., poZaduje radéji potravinafsky test 2.2. EN
13697 s nizkou biologickou zétéZi s RF >5 log.

Omezené virucidni U¢innost: Zadavatel naopak poZaduje EN 2.1. pro zjisténi omezené virucidni
ucinnosti, ackoli to norma EN 14476 nepfipousti a omezené virucidni G¢innost touto metodou
stanovit nelze. Zadani neni v souladu s normami, na které se odvoldva.

Fungicidni-u¢innost na kvasinky: zadavatel nepfipousti EN 2.1., ale poZaduje radé&ji bud EN 2.2. na
nastroje nebo potravinafsky test 2.2. EN 13697 s nizkou biologickou zatéZi s RF >5 log.
Fungicidni-G¢innost na kvasinky a vldknité houby: zadavatel v rozporu s pfedchozim pfipousti EN 2.1,
a k tomu EN 2.2. na nastroje a potravinarsky EN 2.2. s nizkou zatéZi s RF >5 log. Tuberkulocidni na M.
terrae: zadavatel nepfipousti EN 2.1., ale poZaduje EN 2.2. na nastroje s nizkou zatézi
Mykobaktericidni na M. terrae a M. avium: zadavatel v rozporu s pfedchozim pfipousti EN 2.1. a k
tomu EN 2.2. na nastroje nebo srovnatelnou metodu.

Zadavatel tak v jednotlivych kapitoldch pouziva tak nejednotné hledisko i pro velmi blizké skupiny
mikroorganismi, Ze to mOZe vést k dojmu, 7e je zde popisovana Urover testovani konkrétnich
produktu.

Zaroven zadavatel poZaduje ve svém zadani v pfiloze ¢.5, aby byly pFipravky testovany v podminkach
s nizkou biologickou zatéZi. Testy ve 3pinavych podminkach (vy33i biologicka zaté?) jsou pozadovany
pouze u dezinfekce nastrojii. PoZzadavek na nizkou biologickou zaté7 do zdravotnictvi je v rozporu v
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nazorem naprosté vétsSiny odbornikd na hygienu. Timto zadavatel sdéluje, Zze ve zdravotnickém
zafizeni neocekdva prakticky Zadné zneciSténi biologickym materidlem (resp. 0,3g/l bovinniho
albuminu, tj. 0,03% ) a to vcetné operacnich salh, infekce, aj. Pokud bude zadavatel trvat na
plvodnim znéni zaddvaci dokumentace a skuteéné vybere pfipravky, G¢inné pouze pfi nizké
biologické zatézi, mliZe nastat dvoji situace: Pfipravky nebudou Gc¢inné (nelze intuitivné zvysit
koncentraci, pokud je pfipravek testovan na nizkou zatéz) nebo bude nutno povrch napfed odistit. V
kaZzdém pfipadé poZadavky vybérového fizeni vedou k nastoleni rezimu, ktery poruduje vyhlasku
306/2012Sb. Vyssi biologicka zatéz totiz znacné sniZuje ucinnost dezinfekénich prostredkd. Vétsina
vyrobc testuje dcinnost svych prostiedk( na vyssi biologickou zatéZ, protoze dezinfekéni prostredky,
které v testech uspéji, se zarukou ochrani pacienta i zdravotnika. PoZzadavek zadavatele na nizkou
zatéz diskriminuje ty vyrobce, ktefi maji své pripravky testovany obtiZnéjSimi standardy.

Otazky:
12.1.) Ponechd zadavatel dokumentaci pro VR ve stavu, ktery ukazuje na nejednotny a nesystémovy
pfistup? Tzn., Ze pro nékteré mikroorganismy a aplikace vyfadi testy faze 2.1. a pro jiné je ponechd?

12.2.) Bude zadavatel jakoZto zdravotnické zafizeni poZadovat nadile testy s nizkou biologickou
zatézi ve viech aplikacich mimo nastroji, ackoli nelze olekdvat, Ze k biologickému znecisténi ve
zdravotnickych provozech nedochazi a Ze nizka hladina biologické zatéie neni pro zdravotnictvi
relevantni? Vyhlaska 306/2012Sh. hovofi vyslovné o pouZivani dezinfekcnich prostiedkd v mistech,
kde se zachazi s biologickym materidlem, tzn. biologické znecisténi piedpoklada. V pfipadé, ie se
zatéZ zvysi, je nutno u potravindrského testu EN 13697 poZadovat nejen RF>5log , ale i druh
biologické zatéZe, pouzivané pro zdravotnictvi.

Odpovéd ¢.1:

V Ceské republice jsou na trh uvédény dezinfekéni prostiedky testované riznymi testovacimi
metodami, jejichZ testovaci podminky a tim ani vysledky nejsou srovnatelné, proto zadavatel volil
takové pozadavky, které vyhovuji jeho pouiiti dezinfekénich prostiedkli a zédroven umoZiuji co
nejsirSimu okruhu uchaze¢l podat nabidku na vefejnou zakdzku. Ve vétiiné pfipad( se jednd o
evropské normy harmonizované do narodniho standardu jiz v roce 2007.

Je ndm znamo, Ze pfi oznamovani biocidnich prostiedki nejsou testovaci podminky nijak posuzovéany
a pii oznamovani zdravotnickych prostfedk( ani dokladéany, proto je na zadavateli, aby zplsobilost
prostfedku pro pouziti v praxi v KZ, a.s. zhodnotil.

Protoze ani evropské standardy nejsou definovany pro jednotlivé skupiny dezinfekénich
prostfedk( v plném rozsahu, zadavatel zvolil pro porovnani nabidek u jednotlivych skupin prostiedk
nejvyssi stupen testovani mozny k dne$nimu dni a jemu odpovidajici metody, které jsou stanoveny.
Jako alternativu odpovidajici témto metodam, ktera je akceptovana v CR i jinych evropskych zemich,
metody DGHM a DVV/RKI, teprve pokud ani ty nejsou k dispozici, pak dalsi metody.

Zadavatel ve viech pfipadech, kde je metoda podle platnych €SN EN definovéna, nebo bé&iné
pouZivana ,nahradni metoda” u dostateéného mnoistvi pFipravkii, preferuje metodu fize 2 / S2,
ktera ma vétsi vypovidaci hodnotu o praktickém pouZiti, neZ faze 2 / S1, nebo dokonce faze 1.
Ztoho diavodu se také poZaduje prokdzani Gcinnosti na povrchy bé&Zné pouzivanymi ,,nahradnimi”
metodami, které jsou akceptované v CR i jinych evropskych zemich, a to bud metodou faze 2 / S2 pro
nastroje, nebo faze 2 / S2 pro potravinafstvi, primysl a komunalni oblast, u nich je definovéna
stejna zatéZ, s tim, Ze je poZzadovan RF pro pouZiti ve zdravotnictvi =5 log. Jako srovnatelné Ize vyuzit
metodiky DGHM odpovidajici faze 2/$2, tedy testovani na nosicich.



&z

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

Aby nemohlo dojit ke snizeni Gcinnosti dezinfekcnich prostfedk( v pfipadé kontaminace ploch
biologickym materidlem, je tato plocha v souladu s vyhlaskou 306/2012Sb. § 10, odst. 4) nejdfive
dekontaminovédna a teprve potom je provedena dezinfekce béZznym postupem.

Odpovéd"

12.1. Zadavatel si vyhrazuje pravo na stanoveni poZadavk( podle svych potifeb a na porovnani
parametri nabizenych dezinfekénich prostiedkt stanovenych srovnatelnymi metodami. Na
uvedenych poZadavcich trva.

Odpovéd:

12.2. Zadavatel shledavd dotaz neopodstatnénym. Ve zdravotnickych provozech, kde se zachazi s
biologickym materidlem je v souladu s vyhlaskou 306/2012 Sb. § 10 odst. 4) pfi kontaminaci ploch
provedena okamZitad dekontaminace, poté je provedena dezinfekce obvyklym zplsobem.
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