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Vysvětlení, změna či doplnění zadávací dokumentace č. 1 

Zadavatel:	Sdružené zdravotnické zařízení Krnov, příspěvková organizace
Se sídlem: 		I.P. Pavlova 552/9, Pod Bezručovým vrchem, 794 01 Krnov
IČO: 			00844641
zastoupený: 		MUDr. Ladislavem Václavcem, MBA, ředitelem
(dále jen „Zadavatel“)

Identifikace veřejné zakázky

 „Dodávky dezinfekčních prostředků pro SZZ Krnov“


Číslo spisu: KRN/Otr/2022/03/dezinfekce-SZZ
Číslo zakázky: P23V00000197
 (dále také „VZ“)


Na základě požadavku účastníka ZŘ poskytuje zadavatel k výše uvedené VZ tyto informace.

DOTAZ č. 1 
U položky č. 19 - dezinfekční prostředek na ruce ve formě gelu - zadavatel požaduje velikosti balení 0,5 l-1 l a 5 l. Předpokládáme, že balení 5L bude použito jako náhradní balení, které doplní menší balení. Vzhledem k viskozitě gelového složení a z důvodu zachování bezpečnosti a čistoty přípravku někteří výrobci upustili od možnosti náhradních balení o objemu 5L a více a poskytují pouze původní balení o objemu 0,5L a 1L, která jsou kompatibilní s dávkovacím zařízením. Bude zadavatel akceptovat výrobek, který je dodáván v originálním 1L balení namísto 5L, pokud bude cena přepočtena na požadovaný předpokládaný objem zakázky?
ODPOVĚĎ č. 1
Ano, 5 l balení je požadováno jako náhradní balení. Pokud účastník VZ nemá v portfoliu požadovaný dezinfekční prostředek v 5 l balení, tak zadavatel bude akceptovat originální balení 1 l. 
Zadavatel zveřejnil upravené přílohy č. 5 (cenová kalkulace k 29. 8. 2023) a č. 6 (technická specifikace 
k 29. 8. 2023).

DOTAZ č. 2 
V zadávací dokumentaci - Příloha č. 6 - Technická specifikace 2023, bod 1.3 Registrace a notifikace prostředků zadavatel uvádí, že dezinfekční prostředky musí být notifikovány jako biocidy nebo registrovány jako zdravotnický prostředek (ZP) 
a musí splňovat všechny předpisy a požadavky stanovené legislativou ČR (ruce, kůže - biocid, nástroje - ZP, povrchy 
a plochy - biocid nebo ZP).

Upozorňujeme zadavatele, že ačkoliv je uvedený požadavek na plochy a povrchy v tomto odstavci obecně správný, požadavek v odstavci 2.1. Dezinfekční prostředky pro velké plochy a povrchy - koncentráty a 2.1.1. Požadované prostředky pro běžnou dezinfekci a 2.1.2. Požadované prostředky v situacích epidemiologické závažnosti, kde se uvádí možnost registrace biocidů nebo ZP, je nesprávný. Pro výše uvedenou indikaci lze podle platné legislativy BPR nebo MDR použít pouze přípravek s registrací biocidů nebo přípravek s dvojí registrací biocidů a ZP. Pro tuto indikaci není přípustné, aby byl přípravek registrován pouze jako ZP, a to z důvodu bezpečnosti přípravku při aplikaci na velké plochy, která vychází 
z profilu chemického složení přípravku a jeho vlivu na zdraví personálu, pacientů a životního prostředí.
Může zadavatel upravit technický požadavek na registraci výrobku pro tuto část tak, aby byl v souladu se směrnicí EU - BPR, MDR, tj. aby mohly být použity pouze výrobky s registrací biocidu nebo dvojí registrací - biocidu a zároveň ZP IIa?
ODPOVĚĎ č. 2
Ne, zadavatel trvá na původním požadavku.

DOTAZ č. 3
Zadavatel v oddíle 1.4 Požadavky na zkoušení účinnosti uvádí, že výrobky musí splňovat podmínky zkoušení podle norem pro zdravotnictví, které vycházejí z platné evropské normy EN 14885 Chemické dezinfekční a antiseptické prostředky - Použití evropských norem pro chemické dezinfekční a antiseptické prostředky. Akceptovány budou rovněž metody uznávané v Evropě v aktuálním znění (DGHM/VAH, DVV/RKI). Výrobky musí být testovány podle úplných platných norem a musí být testovány všechny kmeny uvedené v normě. Pokud je účinnost prokázána testy F2/S1 a F2/S2, výsledek se uvede jako souhrn. Požadovaná účinnost musí být testována v akreditované laboratoři za použití akreditovaných metod a výsledky testů a odborné posudky musí uchazeč předložit v nabídce. Pokud uchazeč nabídne vyšší účinnost, než je požadovaná účinnost, nebude upřednostněn.
Na základě výše uvedených informací může zadavatel doplnit chybějící závazné normy ČSN EN ve fázi F2/S2 pro prokazování mikrobiologické účinnosti, které jsou již v České republice schváleny a platí pro povrchové a nástrojové výrobky takto:
v oddíle 2.1. Dezinfekční prostředky pro velké plochy a povrchy - koncentráty a 2.2. Dezinfekční prostředky pro dezinfekci odtoků dřezů, výlevek a sifonů.
- pro baktericidní (A) a leurocidní (V) účinnost - EN13679 modif. pro zdraví nebo EN17387
- pro virucidní účinnost (B), B - EN16777; ve smyslu současných norem EN F2/S1 F2/S2 již není normativ DVV relevantní a výsledky nejsou s normativou EN srovnatelné, neboť se jedná pouze o metodiku F2/S1, která má zcela odlišné podmínky zkoušení.
v části 3.1. Dezinfekční prostředky bez ředění ve formě spreje/pěny
- pro baktericidní (A) a leuurocidní účinnost (V) - EN13679 modif. pro zdravotnictví nebo EN17387
- pro virucidní účinnost (B), B - EN16777; podle současných norem EN F2/S1 a F2/S2 již není normativ DVV relevantní a výsledky nejsou s normativou EN srovnatelné, protože se jedná pouze o metodiku F2/S1, která má odlišné podmínky zkoušení.
V části 4. PROSTŘEDKY PRO RUČNÍ DEZINFEKCI NÁSTROJŮ A POMŮCEK
· pro virucidní účinnost (B), B - EN17111

ODPOVĚĎ č. 3
Ne, zadavatel trvá na původním požadavku.


PŮVODNÍ LHŮTA: 31. 8. 2023, 9:00 hod.
[bookmark: _GoBack]NOVÁ LHŮTA: 13. 9. 2023, 9:00 hod

V Krnově 



________________________________________
MUDr. Ladislav Václavec, MBA
	                                                                 ředitel
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