Příloha č. 3a – Technická specifikace dezinfekčních přípravků pro zdravotnická zařízení

Upřesnění specifikace dezinfekčních přípravků
Obecné požadavky
· Předmětem jsou přípravky určené k profesionálnímu použití ve zdravotnictví
· Pokud uchazeč nabídne vyšší, než požadovanou účinnost, nebude tím nijak zvýhodněn
· Požadavek na výpis účinných látek je považován za minimální, pokud není stanoveno jinak
· Uchazeč musí mít oprávnění k prodeji a distribuci nabízených přípravků
· Produkty musejí splňovat požadavky
· Zákon č. 324/2016 Sb. Zákon o biocidních přípravcích a účinných látkách a o změně některých souvisejících zákonů (zákon o biocidech) 
· Zákon č. 89/2021 Sb. Zákon o zdravotnických prostředcích a o změně zákona č. 378/2007 Sb., o léčivech a o změnách některých souvisejících zákonů (zákon o léčivech), ve znění pozdějších předpisů
· Zákon č. 350/2011 Sb. Zákon o chemických látkách a chemických směsích a o změně některých zákonů (chemický zákon)
· Vyhláška č. 306/2012 Sb. Vyhláška o podmínkách předcházení vzniku a šíření infekčních onemocnění a o hygienických požadavcích na provoz zdravotnických zařízení a ústavů sociální péče

Požadavky na splnění testovacích norem 
· Produkty musejí splňovat podmínky normy ČSN EN 14885 Chemické dezinfekční přípravky a antiseptika - Použití evropských norem pro chemické dezinfekční přípravky a antiseptika, případně DVV/RKI, DGHM/VAH
· Účinnost produktů musí být prokázána na všech testovacích kmenech, které norma stanovuje
· Pokud je účinnost prokázána testy fáze2/krok1 a fáze2/krok2, bude výsledek prezentován jako souhrnný
· Pokud bude uchazeč předkládat produkty testované dle potravinářské normy ČSN EN 13697, je nutné, aby tato norma byla modifikovaná pro podmínky zdravotnictví – tzn. s vyšší biologickou zátěží a musí prokázat logaritmickou redukci počtu nejméně 5
· Požadavky na účinnost a testování uvádí zadavatel v souladu s charakterem a požadavky jednotlivých zařízení 
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Symboly


HDR	hygienická dezinfekce rukou							HMR	hygienické mytí rukou
	CHDR	chirurgická dezinfekce rukou							VSD 	vyšší stupeň dezinfekce
	DSD 	druhý stupeň dezinfekce								A	baktericidní
	(B)	virucidní proti obaleným virům							(B+)	omezeně virucidní
	B	virucidní										C	sporicidní
	T	tuberkulocidní									M	mykobaktericidní
	(V) 	levurocidní									V 	fungicidní

A. Prostředky určené k péči a dezinfekci rukou a pokožky
· 500ml balení přípravků (mýdlo a dezinfekční přípravky na ruce) musí být kompatibilní s dávkovači Dermados a Eurospender
· Nejsou připuštěny univerzální produkty určené jak k dezinfekci rukou, tak k dezinfekci kůže před porušením její integrity
· Produkty s biocidní účinností musí být registrovány/notifikovány jako biocid, zdravotnický prostředek tř.III nebo léčivo 
· Mýdla a krémy musí být registrovány jako kosmetika
· Nejsou připuštěny přípravky s obsahem triclosanu, PVP-jódu, bifenyl-2ol
· Z důvodu ochrany zdraví zaměstnanců i pacientů u produktů notifikovaných jako biocid
· nejsou připuštěny přípravky, které ohrožují zdraví a dle bezpečnostního listu jsou klasifikovány větami H318 – způsobuje vážné poškození očí; H 340-373 (genetické, reprodukční, mutagenní… účinky)
· nejsou připuštěny přípravky, které nesplňují běžné podmínky praxe a jsou dle bezpečnostního listu klasifikovány větou P280 – používejte ochranné rukavice
· Požadavky na testování 
· A	ČSN EN 13727 případně DGHM
· (B)	ČSN EN 14476 případně DVV/RKI
· (B+)	ČSN EN 14476 případně DVV/RKI
· B	ČSN EN 14476 případně DVV/RKI
· T	ČSN EN 14348 případně DGHM
· (V)	ČSN EN 13624 případně DGHM
· HMR	ČSN EN 1499
· HDR	ČSN EN 1500
· CHDR	ČSN EN 12791
· Dezinfekce kůže před invazivním výkonem s nízkým či vysokým obsahem mazových žláz	DGHM
· Testování s nižší biologickou zátěží 



1. Použití: mycí emulze vhodná na celé tělo vč. vlasů
Účinná látka: kosmetická směs
Další účinná látka: povolena
Barviva: povolena
Parfemace: povolena
pH: 4,5 – 5,5
registrace/notifikace: kosmetika
účinnost a expozice: žádná
balení:	0,25 - 0,5l s pěnovým aplikátorem 
0,5l
5 až 6l

	
2. 
3. Použití: dezinfekční mýdlo vhodné pro mytí rukou i celého těla, vč. vlasů; i HMR
Účinná látka: chlorhexidin nebo KAS
Další účinná látka: povolena
Barviva: povolena
Parfemace: povolena
pH: 5 - 8
registrace/notifikace: biocid, ZP tř.III, léčivo
účinnost a expozice: 	A(B)(V) do 1min
			HMR do 30s.
balení:	0,25 – 0,5l s pěnovým aplikátorem
	0,5l
	5 až 6l
4. 


5. Použití: HDR, CHDR v gelové formě
Účinná látka: etanol
Další účinná látka: nepovoleno
Barviva: nepovoleno
Parfemace: nepovoleno
pH: 6 – 9
registrace/notifikace: biocid, ZP tř.III, léčivo
účinnost a expozice:	HDR do 30s.
			CHDR do 90s.
			ABT(V) do 30s.
balení:	0,5l
	5 až 6l
	


6. 
7. Použití: HDR, CHDR v tekuté formě
Účinná látka: etanol
Další účinná látka: nepovoleno
Barviva: nepovoleno
Parfemace: nepovoleno
pH: 6 - 9
registrace/notifikace: biocid, ZP tř.III, léčivo
účinnost a expozice:	HDR do 30s.
			CHDR do 90s.
			A(B)T(V) do 30s.
			Rotavirus do 30s.
balení:	0,5l
	5 až 6l



8. 
9. Použití: HDR, CHDR v tekuté formě
Účinná látka: propanol
Další účinná látka: povolena
Barviva: nepovolena
Parfemace: nepovolena
pH: 6 - 9
registrace/notifikace: biocid, ZP tř.III, léčivo
účinnost a expozice: 	HDR do 30s.
			CHDR do 90s.
			A(B)T(V) do 30s.
			Rotaviry do 30s.
balení:	0,5l
	1l
	5 až 6l



10. 
11. Použití: HDR, CHDR v tekuté formě
Účinná látka: propanol
Další účinná látka: povoleno
Barviva: povolena
Parfemace: povolena
pH: 6 - 9
registrace/notifikace: biocid, ZP tř.III, léčivo
účinnost a expozice: 	HDR do 30s.
			CHDR do 90s.
			A(B)T(V) do 30s.
			Rotaviry do 30s.
balení: 	0,5l
	1l
	5 až 6l



12. 
13. Použití: HDR, CHDR v tekuté formě
Účinná látka: etanol
Další účinná látka:  nepovoleno
Barviva: nepovoleno
Parfemace: nepovoleno
pH: 6 - 9
registrace/notifikace: biocid, ZP tř.III, léčivo
účinnost a expozice:	HDR do 30s.
			CHDR do 90s.
			ABT(V) do 30 s.
balení:	0,5l
	1l
	5 až 6l



14. Použití: před porušením integrity kůže - bezbarvý
Účinná látka: alkohol
Další účinná látka: chlorhexidin 2%
Barviva: povoleno
Parfemace: povoleno
pH: 6 - 9
registrace/notifikace: biocid, ZP tř.III, léčivo
účinnost a expozice: A(B)(V) do 30s.
balení:	0,25 – 0,5l



15. Použití: před porušením integrity kůže - bezbarvý
Účinná látka: alkohol
Další účinná látka: povoleno
Barviva: povoleno
Parfemace: povoleno
pH: 6 - 9
registrace/notifikace: biocid, ZP tř.III, léčivo

účinnost a expozice:	kůže s nízkým obsahem tukových žláz – před vpichem do 15s.
			kůže s nízkým obsahem tukových žláz – před punkcí do 1min.
			kůže s vysokým obsahem tukových žláz do 10min.
			A(B)T(V) do 1min.
balení:	0,25 – 0,45l s rozstřikovačem
												0,5l
												5 až 6l


16. Použití: před porušením integrity kůže - barvený
Účinná látka: alkohol
Další účinná látka: povoleno
Barviva: ano
Parfemace: povoleno
pH: 6 - 9
registrace/notifikace:  biocid, ZP tř.III, léčivo

účinnost a expozice: 	kůže s nízkým obsahem tukových žláz – před vpichem do 15s.
			kůže s nízkým obsahem tukových žláz – před punkcí do 1min.
			kůže s vysokým obsahem tukových žláz do 10min.
			A(B)T(V) do 1min.
	
balení: 	0,5 až 1l
												5 až 6l


17. 
18. Použití: před porušením integrity kůže - barvený
Účinná látka: PVP-jód (vodný roztok)
Další účinná látka: bez alkoholu
Barviva: ano/povoleno
Parfemace: povoleno
pH: 5 - 7
registrace/notifikace: biocid, ZP tř.III, léčivo

účinnost a expozice: 	kůže s nízkým obsahem tukových žláz – před vpichem do 15s.
			kůže s nízkým obsahem tukových žláz – před punkcí do 1min.
			kůže s vysokým obsahem tukových žláz do 10min.
A(B)(V) do 10min.
balení:	0,1l
0,25l
0,5l
1l



19. 
20. Použití: před zaváděním močových katétrů (pohlavní orgány)
Účinná látka: octenilin
Další účinná látka: povoleno
Barviva: povoleno
Parfemace: povoleno
pH: 5 - 7
registrace/notifikace: léčivo, ZP tř.III
účinnost a expozice: A(B)(V) do 2min.
balení: 	do 0,05l
0,25l
0,5l
1l


21. 
22. Použití: ošetření rukou – nemastný krém
Účinná látka: kosmetická směs s obsahem regeneračních složek
Barviva: povoleno
Parfemace: povoleno
pH: 6 – 7,5
registrace/notifikace: kosmetika
účinnost a expozice: žádná/rychlá vstřebatelnost
balení: 0,5l


23. 
24. Použití: ošetření rukou – reparační krém 
Účinná látka: kosmetická směs s obsahem regeneračních složek 
Další účinná látka: vitamín E
Barviva: povoleno
Parfemace: povoleno
pH: 6 – 7,5
registrace/notifikace: kosmetika
účinnost a expozice: žádná
balení:  0,5l

	

B. Prostředky určené k ošetření chirurgických nástrojů
· Nabízené produkty s biocidní účinností musí být registrovány jako zdravotnické prostředky tř.IIb 
· Nebudou připuštěny produkty s obsahem aldehydu, chlóru, fenolu a kapalné kyseliny peroctové/peroxyoctové, sloučeniny chloru a sloučeniny bóru
· Produkty určené k dekontaminaci musejí být vhodné ke střídání 
· Z důvodu ochrany zdraví zaměstnanců
· nejsou připuštěny přípravky, které ohrožují zdraví a dle bezpečnostního listu jsou klasifikovány větami H318 – způsobuje vážné poškození očí; H 340-373 (genetické, reprodukční, mutagenní… účinky)
· Požadavky na testování 
· A	ČSN EN 13727 a ČSN EN 14561
· (B)	DVV/RKI
· (B+)	DVV/RKI
· B	ČSN EN 14476 případně DVV/RKI
· C	ČSN EN 17126 případně ČSN EN 13704
· T	ČSN EN 14348 a ČSN EN 14563
· M 	ČSN EN 14348 a ČSN EN 14563
· (V)	ČSN EN 13624 a ČSN EN 14562
· V	ČSN EN 13624 a ČSN EN 14562
· Testování s vyšší biologickou zátěží (vyjma DSD a VSD)

25. 
26. Použití: VSD a DSD
Forma: prášková
Hlavní účinná látka: kyselina peroxyoctová
Další vlastnosti: s obsahem enzymů
Materiálová kompatibilita: chirurgická ocel, plast, pryž, sklo, plexisklo, keramika
pH pracovního roztoku: 7 – 8,5
Účinnost a expozice: ABCTMV do 10min.
Balení:	0,8 – 2kg
	4 – 6kg


27. 
28. Použití: dekontaminace nástrojů
Forma: prášková nebo tekutá
Hlavní účinná látka: KAS, amin, kyselina peroxyoctová 
Další vlastnosti: s obsahem enzymů / rozpouštědel
Materiálová kompatibilita: chirurgická ocel, plast, pryž, sklo, plexisklo, keramika
pH pracovního roztoku: 7 – 8,5
Účinnost a expozice: AB(V) do 15min.
Balení:	0,8 – 2l/kg
	4 – 6l/kg


29. 
30. Použití: dekontaminace nástrojů
Forma: prášková nebo tekutá
Hlavní účinná látka: KAS, amin, kyselina peroxyoctová - odlišná od přípravku 16
Další vlastnosti: s obsahem enzymů / rozpouštědel
Materiálová kompatibilita: chirurgická ocel, plast, pryž, sklo, plexisklo, keramika
pH pracovního roztoku:  7 – 8,5
Účinnost a expozice: A(B)(V) do 15min.
Balení: 	0,8 – 2l/kg
	4 – 6l/kg


31. 
32. Použití: enzymatické čištění nástrojů
Forma: prášková nebo tekutá
Hlavní účinná látka: enzymy 
Další vlastnosti: žádné
Materiálová kompatibilita: chirurgická ocel, plast, pryž, sklo, plexisklo, keramika
pH pracovního roztoku: 7 – 8,5
Účinnost a expozice: do 15min.
Balení: 0,8 – 2l/kg


· Poznámka k položkám 16, 17, a 18 – Zadavatel upozorňuje, že předmětem hodnocení je cena za výsledný pracovní roztok dle parametrů požadovaných zadavatelem, tudíž je na dodavateli zda nabídne formu práškovou, nebo tekutou.

C. Prostředky určené k ošetření kontaktních ploch – k přímému použití
· Nabízené produkty s biocidní účinností musí být registrovány jako zdravotnické prostředky min. tř.IIa 
· Aplikační balení musí být v originálním balení s aplikátorem (rozprašovač, pěnová pistole)
· Dezinfekční ubrousky musí být v dobře uzavíratelném balení / dóze (pouze lepení jako uzávěr nebude zadavatel akceptovat)
· Dezinfekční ubrousky musí být z pevného materiálu (PET, PES apod.), nesmí se třepit a trhat. Nepřipouští se ubrousky z celulózy
· Z důvodu ochrany zdraví zaměstnanců
· nejsou připuštěny přípravky, které ohrožují zdraví a dle bezpečnostního listu jsou klasifikovány větami H318 – způsobuje vážné poškození očí; H 340-373 (genetické, reprodukční, mutagenní… účinky)
· nejsou připuštěny přípravky, které vyžadují aplikaci v rukavicích a dle bezpečnostního listu jsou klasifikovány větou P280 – používejte ochranné rukavice
· Požadavky na testování 
· A	ČSN EN 13727 a ČSN EN 13697 v případě postřiku; a ČSN EN 16615 v případě ubrousků - případně DGHM
· (B)	ČSN EN 14476 případně DVV/RKI
· (B+)	ČSN EN 14476 případně DVV/RKI
· B	ČSN EN 14476 případně DVV/RKI
· C	ČSN EN 17126 případně ČSN EN 13704
· T	ČSN EN 14348 případně DGHM
· M 	ČSN EN 14348 případně DGHM
· (V)	ČSN EN 13624 a ČSN EN 13697 v případě postřiku; a ČSN EN 16615 v případě ubrousků - případně DGHM
· V	ČSN EN 13624 a ČSN EN 13697
· Testování s vyšší biologickou zátěží (vyjma sporicidní účinnosti a Cl. diff.)


33. 
34. Použití: infuzní spojky, katétry
Účinná látka: alkohol
Další účinná látka: chlorhexidin 2%
Účinnost a expozice: 	A(B)(V) do 1min.
			Rotaviry do 30s.
Balení: 0,25l s rozprašovačem



35. Použití: kontaktní plochy odolné alkoholu - postřik
Účinná látka: alkohol
Další účinná látka: nepovoleno
Účinnost a expozice: 	A(B)T(V) do 1min.
			Rotaviry do 1min.
Balení:	0,5 – 0,75l s rozprašovačem
5 až 6l
	 




36. Použití: kontaktní plochy citlivé na alkohol - pěna
Účinná látka: amin
Další účinná látka: alkohol

Účinnost a expozice: 	A(B)(V) do 1min.
			Rotaviry do 1min.
Balení:	0,5 – 0,75l s pěnovým aplikátorem
	5 – 6l


37. 
38. Použití: kontaktní plochy Cl.diff. - pěna
Účinná látka: peroxid vodíku
Další účinná látka: nepovoleno
Účinnost a expozice:  Cl.diff. do 60min.
Balení: 	0,5 – 0,75l s pěnovým aplikátorem
	5 – 6l





39. 
40. Použití: kontaktní plochy odolné alkoholu - ubrousek
Účinná látka: alkohol
Další účinná látka: nepovoleno

Velikost ubrousku: min. 355cm2 ; minimální velikost jedné strany ubrousku 17cm

Účinnost a expozice: 	A(B)T(V) do 1min.
			Rotaviry do 1min.
Balení: 	80 – 100ks dóza nebo flow-pack
	80 – 100ks náplň k dóze nebo flow-pack



41. 
42. Použití: kontaktní plochy citlivé na alkohol - ubrousek
Účinná látka: amin nebo KAS, případně kombinace amin a KAS / bez alkoholu
Další účinná látka: nepovolena
Velikost ubrousku: min. 355cm2 ; minimální velikost jedné strany ubrousku 17cm
Účinnost a expozice: 	A(B)(V) do 1min.
			Rotaviry do 1min.
Balení: 	80 – 100ks dóza nebo flow-pack
	80 – 100ks náplň k dóze nebo flow-pack




43. Použití: kontaktní plochy Cl.diff. - ubrousek
Účinná látka: peroxid vodíku
Další účinná látka: nepovoleno
Velikost ubrousku: min. 355cm2 ;minimální velikost jedné strany ubrousku 17cm
Účinnost a expozice: Cl.diff. do 30min.
Balení: 90 – 100ks dóza nebo flow-pack




D. Prostředky určené k ošetření ploch a povrchů – koncentráty
· Nabízené produkty s biocidní účinností musí být registrovány jako zdravotnické prostředky min. tř.IIa nebo notifikovány jako biocidy
· Alespoň dva nabízené přípravky musí být kompatibilní se systémem suchých utěrek se stabilitou min. 28 dní
· Nebudou připuštěny přípravky s obsahem aldehydu, tekuté kyseliny peroctové, fenolu a chlóru
· Z důvodu ochrany zdraví zaměstnanců
· nejsou připuštěny přípravky, které ohrožují zdraví a dle bezpečnostního listu jsou klasifikovány větami H 340-373 (genetické, reprodukční, mutagenní… účinky)
· Požadavky na testování 
· A	ČSN EN 13727 a ČSN EN 13697 případně DGHM
· (B)	ČSN EN 14476 případně DVV/RKI
· (B+)	ČSN EN 14476 případně DVV/RKI
· B	ČSN EN 14476 případně DVV/RKI
· C	ČSN EN 17126 případně ČSN EN 13704
· T	ČSN EN 14348 případně DGHM
· M 	ČSN EN 14348 případně DGHM
· (V)	ČSN EN 13624 a ČSN EN 13697 případně DGHM
· V	ČSN EN 13624 a ČSN EN 13697
· Testování s vyšší biologickou zátěží (vyjma sporicidní účinnosti a Cl. diff.)

44. 
45. Použití: plochy a povrchy – epidemiologické situace
Forma: prášková
Účinná látka: kyselina peroctová
Další účinná látka: povolena
pH pracovního roztoku: 8 - 11
Celková účinnost: ABCTM(V) 
Hodnocená účinnost a expozice: ABCTM(V) do 30min.
Balení: 0,8 – 2kg


46. 
47. Použití: plochy a povrchy – běžná profylaxe
Forma: tekutá 
Účinná látka: KAS nebo amin
Další účinná látka: povoleno
pH pracovního roztoku: 8 - 11
Celková účinnost: A(B)T(V), rotaviry
Hodnocená účinnost a expozice: A(B)(V) do 30min.
Balení: 5 – 6l


48. 
49. Použití: plochy a povrchy – běžná profylaxe
Forma: tekutá
Účinná látka: odlišná od přípravku 27
pH pracovního roztoku: 8 - 11
Celková účinnost: A(B)(V), rotaviry
Hodnocená účinnost a expozice: A(B)(V) do 30min.
Balení: 5 – 6l


50. 
51. Použití: systém suchých utěrek s perforací
Velikost utěrky: 740cm2; minimální velikost strany ubrousku 20cm
Kvalita utěrky: min. 55g/m2
Materiál utěrky: netkaná textilie, PES, PET, PEE
Balení: 90 – 110ks v roli


52. Použití: zásobník kompatibilní se systémem suchých utěrek požadovaných v bodě 29.

53. 
54. Použití: plochy a povrchy -  detergent
Forma: tekutá
pH pracovního roztoku: 10 - 11
Balení: 5 – 6l


E. Prostředky určené k ošetření ploch a povrchů – chlóry
· Nabízené produkty musí být notifikovány jako biocidy
· Nepřipouští se jiné produkty, než na bázi chlóru
· Z důvodu ochrany zdraví zaměstnanců
· nejsou připuštěny přípravky, které ohrožují zdraví a dle bezpečnostního listu jsou klasifikovány větami H 340-373 (genetické, reprodukční, mutagenní účinky)
· Požadavky na testování 
· A	ČSN EN 13727 a ČSN EN 13697 případně DGHM
· (B)	ČSN EN 14476 případně DVV/RKI
· (B+)	ČSN EN 14476 případně DVV/RKI
· B	ČSN EN 14476 případně DVV/RKI
· C	ČSN EN 17126 případně ČSN EN 13704
· T	ČSN EN 14348 případně DGHM
· M 	ČSN EN 14348 případně DGHM
· (V)	ČSN EN 13624 a ČSN EN 13697 případně DGHM
· V	ČSN EN 13624 a ČSN EN 13697
· Testování s vyšší biologickou zátěží (vyjma sporicidní účinnosti a Cl. diff.)

55. 
56. Použití: plochy a povrhy
Forma: prášková
pH pracovního roztoku: 6,5 - 12
Celková účinnost: ABCTMV
Hodnocená účinnost a expozice: ABTM(V) do 30min.
Balení: 1 – 2kg


57. 
58. Použití: plochy a povrchy, výlevky, sifony
Forma: tablety
pH pracovního roztoku: 6,5 - 11
Celková účinnost: ABCTMV
Hodnocená účinnost a expozice: ABTM(V) do 30min.
Balení: 250 – 300tbl./bal.


59. 
60. Použití: plochy a povrchy
Forma: tekutá
pH pracovního roztoku: 6,5 - 11
Celková účinnost: ABCTM(V)
Hodnocená účinnost a expozice: AB(V) do 15min.
Balení: 5 – 6l 


F. Prostředky určené k ošetření potrubního systému rehabilitačních van
· Nabízené produkty musí být určeny k ošetření potrubních systémů 
· Požadavky na testování 
· A	ČSN EN 13727 a ČSN EN 13697 případně DGHM
· B	ČSN EN 14476 případně DVV/RKI
· (V)	ČSN EN 13624 a ČSN EN 13697 případně DGHM
· Testování s vyšší biologickou zátěží 

61. 
62. Použití: potrubní systémy - dezinfekce
Forma: tekutá
Účinná látka: chlór
Účinnost: AB(V) do 30min.
Balení: 5 – 6l


63. 
64. Použití: potrubní systémy - čištění
Forma: tekutá
Účinná látka: kyselina fosforečná
Balení: 5 – 6l


	
