Znak sprawy: DZP-380-21/2017
Pytania i odpowiedzi

dotyczace postgpowania o udzielenie zamowienia publicznego na ,Dostawe preparatow
dezynfekcyjnych” dla Samodzielnego Publicznego Zespotu Opieki Zdrowotnej w Lezajsku w trybie
przetargu nieograniczonego.

Pytanie 1

Czesé nr 8, poz.1

Czy w czgéci 8 poz. 1 — Zamawiajacy mogiby dopusci¢ srodek na bazie etanolu i 1-propanolu,
zawierajacy gliceryne i lanoline oraz sktadniki nawilZzajace o spektrum dziatania B , F (C. albicans),
Tbc, V (Adeno, Polio, MNV), do higienicznej dezynfekcja rak wg normy EN 1500 30 sek.
i chirurgicznej dezynfekcja rak wg. EN 12791 1,5 min.?

Odpowiedz brzmi:

Zmawiajacy podtrzymuje zapisy zawarte w specyfikacji istotnych warunkow zamowienia.

Pytanie 2

Czes$é nr 8, poz.2

Czy w czeéci 8 poz. 2 — Zamawiajacy moglby dopusci¢ tagodna emulsje oleju w wodzie do
pielegnacji skory zawierajaca witaming E 1 alantoing, zawierajaca skladniki nawilzajace,
natluszczajgce i regenerujace skore, sprzyjajaca regeneracji skory, o pH 5,5 +/- 0,5, przebadang
dermatologicznie?

Odpowiedz brzmi:

Zmawiajacy podtrzymuje zapisy zawarte w specyfikacji istotnych warunkoéw zamowienia.

Pytanie 3

Czesé 5, pozycja2i3

Czy Zamawiajacy wydzieli do osobnego pakietu pozycje 2 i 3 i dopusci chusteczki do dezynfekcji
malych powierzchni sprzetdow medycznych, t6zek, foteli zabiegowych, aparatury medycznej, trudno
dostepnych powierzchni odpornych na dziatanie alkoholu w rozmiarze 17x23 cm, zawarto$¢ alkoholi:
izopropanol i etanol, pakowane po 100 sztuk w tuby plastikowe oraz wktady? Spektrum dziatania:
bakteriobojcze (w tym Tbc) w czasie do 1 minuty (warunki czyste i brudne), drozdzobdjcze w czasie
do 1 minuty, grzybobojcze (w tym MRSA, MRSE, Trichophyton mentagrophytes) w czasie do 15
minut, wirusobojcze (w tym Polio i Adeno) do 5 minut.

Odpowiedz brzmi:

Zmawiajacy podtrzymuje zapisy zawarte w specyfikacji istotnych warunkow zamowienia.

Pytanie 4

Cze$¢ 5, pozycja2i3

Czy Zamawiajacy wydzieli do osobnego pakietu pozycje 2 i 3 i dopusci chusteczki do dezynfekcji
matych powierzchni sprzetow medycznych, t6zek, foteli zabiegowych, aparatury medycznej, trudno
dostepnych powierzchni odpornych na dziatanie alkoholu w rozmiarze 12x18 cm, zawarto$¢ alkoholi:
izopropanol i etanol, pakowane po 200 sztuk w tuby plastikowe oraz wktady? Spektrum dziatania:
bakteriobojcze (w tym Tbc) w czasie do 1 minuty (warunki czyste i brudne), drozdzobdjcze w czasie
do 1 minuty, grzybobojcze (w tym MRSA, MRSE, Trichophyton mentagrophytes) w czasie do 15
minut, wirusobojcze (w tym Polio i Adeno) do 5 minut.

Odpowiedz brzmi:

Zmawiajacy podtrzymuje zapisy zawarte w specyfikacji istotnych warunkow zamowienia.

Pytanie 5

Cze$¢ 5, pozycja2i3

Czy Zamawiajacy wydzieli do osobnego pakietu pozycje 2 i 3 i dopusci chusteczki do dezynfekcji
matych powierzchni sprzetow medycznych, t6zek, foteli zabiegowych, aparatury medycznej, trudno



dostepnych powierzchni odpornych na dziatanie alkoholu w rozmiarze 30x34 ¢cm, zawartos¢ alkoholi:
izopropanol i etanol, pakowane po 100 sztuk w wiaderka wielokrotnego uzytku oraz wktady?
Spektrum dziatania: bakteriobojcze (w tym Tbc) w czasie do 1 minuty (warunki czyste i brudne),
drozdzobojcze w czasie do 1 minuty, grzybobdjcze (w tym MRSA, MRSE, Trichophyton
mentagrophytes) w czasie do 15 minut, wirusobojcze (w tym Polio i Adeno) do 5 minut.

Odpowied? brzmi:

Zmawiajacy podtrzymuje zapisy zawarte w specyfikacji istotnych warunkow zamowienia.

Pytanie 6

Czes¢ 5, pozycjadis

Czy Zamawiajacy wydzieli do osobnego pakietu pozycje 4 i 51 dopusci bezalkoholowe chusteczki
w rozmiarze 12x18cm, pakowane po 200 sztuk — tuba z dozownikiem i wkiad uzupehniajacy?
SPEKTRUM DZIALANIA: Normy wg EN 14885

B (w tym MRSA) w czasie 1 minuty — EN 13727, VV w czasie 1 minuty — EN 14476 (HBV, HIV, HCV,

Vaccinia, BVDV, wirus grypy, Adeno), F (C, albicans) w czasie 1 minuty EN 13624; Thc — w czasie 5

minut EN 14348.

Odpowiedz brzmi:

Zmawiajacy podtrzymuje zapisy zawarte w specyfikacji istotnych warunkow zamowienia.

Pytanie 7

Cze$¢ 5, pozycjadis

Czy Zamawiajacy wydzieli do osobnego pakietu pozycje 4 i 5 1 dopusci bezalkoholowe chusteczki
w rozmiarze 17x23cm, pakowane po 100 sztuk — tuba z dozownikiem i wktad uzupelniajgcy?
SPEKTRUM DZIALANIA: Normy wg EN 14885

B (w tym MRSA) w czasie 1 minuty — EN 13727, V w czasie 1 minuty — EN 14476 (HBV, HIV, HCV,
Vaccinia, BVDV, wirus grypy, Adeno), F (C, albicans) w czasie 1 minuty EN 13624; Thc —
w czasie 5 minut EN 14348.

Odpowiedz brzmi:

Zmawiajacy podtrzymuje zapisy zawarte w specyfikacji istotnych warunkow zamowienia.

Pytanie 8
Zgodnie z ustawag o wyrobach medycznych z dnia 20.05.2010 r. (Dz.U. 2010 r. Nr 107 poz. 679 z

p6zniejszymi zmianami), produkty przeznaczone do dezynfekcji powierzchni dopuszczone do obrotu
jako wyroby medyczne nie moga by¢ stosowane do powierzchni majacych kontakt z zywnoscig. W
zwigzku z tym, prosimy o odstgpienie od wymogu przeznaczenia produktow zarejestrowanych jako
wyroby medyczne do dezynfekcji przedmiotéw majacych kontakt z zywno$cia.

Odpowiedz brzmi:

Zamawiajacy wyraza zgode na odstgpienie od powyzszego wymogu w czgsci nr 5 w:

1) poz. 1 ppkt g otrzymuje brzmienie: ,,dopuszczony do stosowania w oddziatach noworodkowych;”
2) poz4 ppkt d otrzymuje brzmienie: ,,mozliwos¢ stosowania do dezynfekcji glowic USG,
inkubatorow;”

3) poz. 5 ppkt d otrzymuje brzmienie: ,,mozliwos¢ stosowania do dezynfekcji glowic USG,
inkubatorow;”

Ponizej zmodyfikowany zalgcznik nr 6 cze$¢ nr 5.

Pytanie 9

Cze$é nr 9

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie zestawu do toalety jamy ustnej jako alternatywnego
rozwigzania dla pozycji nr 1 1 2 w ilosci 2000 szt. do opisanego w SIWZ, o nizej wymienionych
parametrach:

Sterylny, zestaw jednorazowego uzytku w sktad ktorego wchodzi: rekojes¢ z wbudowana regulacja
sily ssania, jedna szczoteczka do mycia zgbow z funkcja odsysania oraz trzy gabki z funkcja odsysania
do mycia jamy ustnej, zamocowane na state, stabilne, potgczone trwale z krotkim odcinkiem drenu.
Rekojes¢ kompatybilna (konicowka raczki zaopatrzona w krotki dren) z tacznikiem schodkowym, do
kazdego zestawu ptyn do ptukania ust.



Odpowiedz brzmi:
Zamawiajacy wyraza zgode. Wykonawca wprowadza odpowiedni zapis do formularza cenowego
kol. 2 ,,0Opis elementow sktadowych zamowienia”.

Pytanie 10

Czes¢ nr 10, poz.1, 2

Czy w zwiazku z przeznaczeniem $rodkow do myjni ETD Zamawiajacy wymaga, aby preparaty do
mycia i dezynfekcji endoskopoéw znajdowaly si¢ w instrukcji obstugi myjni ETD?

Odpowiedz brzmi:

Zmawiajgcy nie wymaga, ale dopuszcza.

Pytanie 11
Dot. wzoru umowy § 6 ust. 1 pkt. 4

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zmniejszenie kary umownej do 2% wartosci danej dostawy?
Odpowiedz brzmi:
Zamawiajacy wyraza zgodg.

Pytanie 12
Dot. wzoru umowy § 6 ust. 1 pkt. 6

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmniejszenie kary umownej do 1% wartosci brutto dostaw
zrealizowanych w danym miesigcu?

Odpowiedz brzmi:

Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie 13

Czesé nr 5 poz. 1

Czy Zamawiajacy dopusci preparat na bazie alkoholi, niezawierajacy aldehydow, chlorheksydyny,
chloru, fenoli, glioksalu, pochodnych biguanidyny, zawierajacy niewielki dodatek chlorku
didecylodimetyloamonu (1,5%) o szerokim spektrum dziatania: B (Pseudomonas aeruginosa,
Escherichia coli, Staphylococcus aureus, Enterococcus hirag), F, Tbc, V (w tym Polio i Adeno,
Herpes Simplex, HBV, HCV, HIV) w czasie do 5 minut, przebadany dermatologicznie, posiadajacy
o$wiadczenie producenta o stosowaniu na oddziatach pediatrycznych?

Odpowiedz brzmi:

Zmawiajacy podtrzymuje zapisy zawarte w specyfikacji istotnych warunkow zamowienia.

Pytanie 14

Czesénr5poz.2i3

Czy Zamawiajacy dopusci alkoholowe chusteczki, bez zawartosci aldehydow, zawierajace w skladzie
2-propanol (70%) i niewielka ilo$¢ czwartorzgdowych amin (0,5%) o szerokim spektrum dzialania w
warunkach brudnych: B (Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus ureus, Escherichia coli,
Enterococcus hirae, Proteus mirabilit), F (Candida albicans), Thc (M. Terrae, M. bovis), V (HIV, HBV
HCV, Vaccinia, BVDV, Influenza A Hong Kong, Rhinovirus, Adeno) w krétkim czasie od 15 sekund
do 1 minuty, w opakowaniu a 200 szt. i rozmiarze 22 x 20 cm?

Odpowiedz brzmi:

Zmawiajacy podtrzymuje zapisy zawarte w specyfikacji istotnych warunkow zamdwienia.

Ponadto Zamawiajacy dokonuje modyfikacji zapisu Specyfikacji Istotnych Warunkéow Zamoéwienia

rozdziat VI pkt. 3 ,Na wezwanie Zamawiajacego w celu potwierdzenia, ze oferowane dostawy

odpowiadaja wymogom okre$lonym przez Zamawiajacego (art. 25 ust. 1 pkt. 2 ustawy Pzp)” ppkt 2

otrzymuje brzmienie: ,,O$wiadczenie Wykonawcy, ze:

a) posiada aktualne karty charakterystyki substancji niebezpiecznych, sporzadzone zgodnie z
Rozporzadzeniem Komisji (UE) 2015/830, ktore przedtozy Zamawiajagcemu przed rozpoczeciem
realizacji zamowienia w formie pisemnej oraz elektronicznej

b) posiada niezbedne dokumenty dopuszczajace do obrotu oferowany asortyment, ktdre przedtozy
Zamawiajacemu na kazde jego zadanie. Zamawiajacy wymaga dokumentéw odpowiednio dla:



. Wyrobéw medycznych:

1) deklaracja zgodnosci WE i certyfikat WE /jesli dotyczy/ oraz powiadomienie Prezesa
Urzedu Rejestracji  Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow
Biobojczych zgodnie z ustawg z dnia 20.05.2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2017
r. poz. 211)

II. Kosmetykow:

1) potwierdzenie zgtoszenia w Portalu Notyfikacji Produktéw Kosmetycznych (Portal CPNP)
zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1223/2009 z dnia 30
listopada 2009 r.

I11. Produkty lecznicze

1) pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego wydane przez Ministra
Zdrowia lub Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktéw Biobdjczych zgodnie z ustawa z dnia 06.09.2001r. Prawo farmaceutyczne
(Dz. U.z2016 1. poz. 2142 z pdzn. zm.)

2) charakterystyka produktu leczniczego wraz z ulotkg lub etykieta petnigca funkcje ulotki
zatwierdzone przez Ministra Zdrowia lub Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

IV. Produkty biobdjcze
1) pozwolenie Ministra Zdrowia na obrot produktem biobdjczym zgodnie z ustawag z dnia 9
pazdziernika 2015 r. o produktach biobdjczych (Dz. U. 2015r. Poz. 1926)

c) posiada dokumenty potwierdzajace aktualne badania $rodkéw dezynfekcyjnych na obszar
medyczny, wydane przez niezalezny podmiot uprawniony do wykonywania badan w ramach UE
potwierdzajace spektrum i czas dziatania danego $rodka dezynfekcyjnego oraz informacje, czy
badania zostaly przeprowadzone w warunkach czystych, czy brudnych, ktore przedlozy
Zamawiajacemu na kazde jego zadanie — zatacznik nr 14”

Ponizej zmodyfikowany zatacznik nr 14.

Zgodnie z art. 38 ust 4 i 4a w zwigzku z art. 12a ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zamdowien
publicznych (Dz. U. z 2017 r. poz.1579) Zamawiajacy przedtuza termin skladania ofert do
10 pazdziernika 2017 r. do godz. 09:00. Otwarcie ofert nastapi 10 pazdziernika 2017 r. o godz. 09:30,
natomiast miejsce sktadania i otwarcia ofert nie ulega zmianie.

Lezajsk, 4 pazdziernika 2017 r.



Zalacznik nr 6

Czesé nr 5

FORMULARZ CENOWY

DEZYNFEKCJA MALYCH, TRUDNODOSTEPNYCH POWIERZCHNI

L.p.

Opis elementow skltadowych zamowienia

Jm

Zapotrzebo
wanie

Cena
jednostkowa
netto

Wartosé tgczna
netto
kol.4 x kol.5

Stawka
podatku
VAT [%]

Wartosé tgczna brutto
kol.6+(kol.6 x kol.7)

Nazwa handlowa

Nazwa producenta

Numer
katalogowy

2

4

5

6

7

8

9

10

11

\Preparat do dezynfekcji malych, trudnodostegpnych powierzchni

Wymagania:

a) preparat alkoholowy do szybkiej dezynfekcji powierzchni,
wyrobow medycznych i matych, trudnodostgpnych
powierzchni;

b) na bazie alkoholu;

c) bez dodatkowych substancji czynnych

d) gotowy do uzycia;

e) szybkoschnacy;

f) spektrum dziatania: B, pratki, V (w tym Rota) w czasie do 1
minuty,

g) dopuszczony do stosowania w oddziatach noworodkowych;

h) wyrob medyczny;

i) wymagane opakowanie 1L (1000 ml) z atomizerem.

Op.

300

Preparat do szybkiej dezynfekcji powierzchni w postaci

chusteczek

'Wymagania:

a) preparat do szybkiej dezynfekcji powierzchni;

b) w postaci wlokninowych chusteczek (wymiar minimum 20x25
cm) nasgczonych srodkiem dezynfekcyjnym;

c) preparat dezynfekcyjny na bazie alkoholu

d) bez zawartos$ci aldehydoéw i zwigzkow amoniowych;

e) spektrum dziatania: B, pratki, F, V w czasie do 1 minuty

f) wyréb medyczny;

g) wymagane opakowanie 200 sztuk w dozowniku.

Op.

60

Preparat do dezynfekcji powierzchni w postaci chusteczek
Wymagania:
a) preparat do szybkiej dezynfekcji powierzchni;

b) w postaci wlokninowych chusteczek (wymiar minimum 20x25

Op.

1000




cm) nasaczonych srodkiem dezynfekcyjnym;
c) preparat dezynfekcyjny na bazie alkoholu
d) bez zawartosci aldehydow i zwiazkéw amoniowych;
e) spektrum dzialania: B, pratki, F, V w czasie do 1 minuty;
f) wyréb medyczny;
g) wymagane opakowanie 200 sztuk, wktad uzupelniajacy
kompatybilny z dozownikiem z pozycji 2

\Preparat do dezynfekcji powierzchni wraZliwych na dziatanie

alkoholi w postaci chusteczek

Wymagania:

a) preparat do dezynfekcji powierzchni wrazliwych na dziatanie
alkoholi w postaci chusteczek (wymiar minimum 20x20 cm);

amoniowych;

C) bez zawartosci alkoholu, pochodnych guanidyny i aldehydow;

d) mozliwo$¢ stosowania do dezynfekcji glowic USG,
inkubatorows;

e) spektrum dziatania: B, F, V w czasie do 1 minuty z
mozliwos$cig rozszerzenia o Thc;

f) wyréb medyczny;

g) wymagane opakowanie 200 sztuk w dozowniku.

b) preparat dezynfekcyjny na bazie czwartorzedowych zwigzkow

Op.

20

\Preparat do dezynfekcji powierzchni wraZliwych na dzialanie

alkoholi w postaci chusteczek

Wymagania:

a) preparat do dezynfekcji powierzchni wrazliwych na dziatanie
alkoholi w postaci chusteczek ( wymiar minimum 20x20 cm);

amoniowych;

C) bez zawartosci alkoholu, pochodnych guanidyny i aldehydow;

d) mozliwos$¢ stosowania do dezynfekcji glowic USG,
inkubatorows;

e) spektrum dziatania: B, F, V w czasie do 1 minuty z
mozliwoscig rozszerzenia o Tbc;

f) wyréb medyczny;

g) wymagane opakowanie 200 sztuk, wktad uzupetniajacy
kompatybilny z dozownikiem z pozycji 4

b) preparat dezynfekcyjny na bazie czwartorzedowych zwigzkow

Op.

150

\Preparat do dezynfekcji powierzchni wyrobow medycznych w
postaci chusteczek
Wymagania:

Op.

10




a) chusteczki na bazie kwasu nadoctowego do dezynfekcji
powierzchni, wyrobéw medycznych (wymiary minimum
20x25 cm);

b) spektrum dziatania: B, Tbc, F, V, S (C.difficile) w czasie do 15
minut;

c) opakowanie - pojemnik plastikowy zawierajacy 50 sztuk
chusteczek gotowych do uzycia.

d) wyrdb medyczny;

e) wymagane opakowanie w dozowniku.

Razem brutto — (liczba).

W przypadku braku numeru katalogowego nalezy wpisaé nazwe/oznaczenie, ktore bedzie wystepowaé na fakturze VAT lub adnotacje ,, brak”.

pieczel i podpis 0sob uprawnionych
lub czytelny podpis oséb uprawnionych



Zalacznik nr 14

OSWIADCZENIE WYKONAWCY

Dzialajac w imieniu (NazZwa WYKONAWCY).......vieiviiieiiieeiieeeiieeeiieeeieeeeieeeeveeesreeeseaeeesnseeennnee s
i bedac nalezycie upowaznionym do jego reprezentowania w postgpowaniu o udzielenie
zamOwienia publicznego obejmujgcego ,,Dostawe preparatow dezynfekcyjnych” dla
Samodzielnego Publicznego Zespotu Opieki Zdrowotnej w Lezajsku o$wiadczam, ze
Wykonawca :

1. posiada aktualne karty charakterystyki substancji niebezpiecznych, sporzadzone zgodnie z
Rozporzadzeniem Komisji (UE) 2015/830, ktore przedtozy Zamawiajacemu przed
rozpoczeciem realizacji zamowienia w formie pisemnej oraz elektroniczne;.

2. posiada niezbedne dokumenty dopuszczajace do obrotu oferowany asortyment, ktore
przedtozy Zamawiajgcemu na kazde jego zadanie odpowiednio dla:

I. Wyrob6w medycznych:

1) deklaracja zgodnosci WE i certyfikat WE /jesli dotyczy/ oraz powiadomienie Prezesa
Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych zgodnie z ustawg z dnia 20.05.2010 r. o wyrobach medycznych
(Dz. U.z 2017 r. poz. 211)

I1. Kosmetykow:

1) potwierdzenie zgloszenia w Portalu Notyfikacji Produktow Kosmetycznych (Portal
CPNP) zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr
1223/2009 z dnia 30 listopada 2009 r.

I11. Produkty lecznicze

1) pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego wydane przez
Ministra Zdrowia lub Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych 1 Produktow Biobojczych zgodnie z ustawg z dnia 6
wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. 2008 r. Nr 45 poz. 271 z pdzn.
zm.)

2) charakterystyka produktu leczniczego wraz z ulotka lub etykieta petnigca funkcje
ulotki zatwierdzone przez Ministra Zdrowia lub Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktoéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

IV. Produkty biobdjcze

1) pozwolenie Ministra Zdrowia na obrot produktem biobdjczym zgodnie z ustawg z
dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobojczych (Dz. U. 2015r. poz. 1926)

3. posiada dokumenty potwierdzajace aktualne badania srodkéw dezynfekcyjnych na obszar
medyczny, wydane przez niezalezny podmiot uprawniony do wykonywania badan w
ramach UE potwierdzajace spektrum 1 czas dziatania danego srodka dezynfekcyjnego oraz
informacje, czy badania zostaly przeprowadzone w warunkach czystych, czy brudnych,
ktore przedtozy Zamawiajagcemu na kazde jego zadanie.

pieczec i podpis 0sob uprawnionych
lub czytelny podpis osob uprawnionych



