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                       107 SZPITAL WOJSKOWY Z PRZYCHODNIĄ
                            SAMODZIELNY PUBLICZNY ZAKŁAD OPIEKI ZDROWOTNEJ
                                                                                                                                            Wałcz dnia: 19.09.2018r

    Komisja przetargowa przy 107 Szpitalu Wojskowym SP ZOZ w Wałczu, ul. Kołobrzeska 44 informuje o zmianach oraz zapytaniach do SIWZ związanych z przetargiem nieograniczonym - znak 29/med/2018, na dostawę środków dezynfekujących, materiałów zużywalnych do sterylizacji oraz ciekły azot ogłoszonego na stronach internetowych Biuletynu Zamówień Publicznych dnia 03.09.2018r pod numerem  612069-N-2018
Pytanie 1 dotyczące Zadania 8 i 9
a) Prosimy o dopuszczenie do oceny rękawów papierowo-foliowych do sterylizacji prawidłowo oznakowane wyłącznie normami EN 868-3,5 i ISO 11607-1,2 na linii zgrzewu fabrycznego - normy EN 868-2,4 nie dotyczą rękawów do sterylizacji i ich wymaganie nie ma żadnego merytorycznego uzasadnienia? 
b) Czy Zamawiający wymaga aby oferowane rękawy, były zgodne z obowiązującymi normami PN EN 868-3 i 5 oraz PN EN ISO 11607, potwierdzone oświadczeniem wraz z wynikami badań wydanymi przez niezależną  jednostkę notyfikowaną? Opinia  niezależnej jednostki gwarantuje, że oferowany produkt spełnia powyższe normy.
c) Czy Zamawiający wymaga zgodnie z pkt.4.6 normy PN EN 868-5, aby na każdym rękawie papierowo-foliowym umieszczona była nazwa wytwórcy i znak handlowy? 
Odpowiedź
a) Zamawiający dopuszcza w/w rozwiązanie, przy jednoczesnym zachowaniu pozostałych zapisów SIWZ.

b) Zamawiający dopuszcza proponowane rozwiązanie. 

c) Zamawiający dopuszcza proponowane rozwiązanie. 
Pytanie 2 dotyczące Zadania 9, pozycja 1,4,6
a) Poz. 1 - Czy Zamawiający dopuści do oceny rękaw papierowo-foliowy z fałdą 

    o wymiarach 75mm x 35mm x 100m w miejsce rękawa 75mmx25mmx100m?

b) Poz. 4 - Czy Zamawiający dopuści do oceny rękaw papierowo-foliowy z fałdą 

    o wymiarach 200mm x 55mm x 100m w miejsce rękawa 200mmx50mmx100m?

c) Poz. 6 - Czy Zamawiający dopuści do oceny rękaw papierowo-foliowy z fałdą 
    o wymiarach 300mm x 70mm x 100m w miejsce rękawa 300mmx60mmx100m?
Odpowiedź
a) Zamawiający oczekuje asortymentu zgodnego z zapisami SIWZ.
b) Zamawiający dopuszcza proponowane rozwiązanie. 

c) Zamawiający dopuszcza proponowane rozwiązanie.
Pytanie 3 dotyczące Zadania 17
Czy Zamawiający dopuści do oceny wskaźnik chemiczny procesu sterylizacji parą wodną w postaci samoprzylepnej taśmy o szerokości 18mm i długości 55mb po odpowiednim przeliczeniu zapotrzebowania, pozbawione ołowiu i substancji toksycznych?
Odpowiedź
Zamawiający dopuszcza proponowane rozwiązanie.
Pytanie 4 dotyczące SIWZ
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na złożenie wraz z ofertą oświadczenia o przynależności lub braku przynależności lub

braku przynależności do tej samej grupy kapitałowej, w sytuacji gdy dany oferent nie należy do żadnej grupy kapitałowej ?
Odpowiedź
Zamawiający wyraża zgodę pod warunkiem ,że jakakolwiek zmiana sytuacji wykonawcy w toku postępowania (włączenie do grupy kapitałowej) będzie powodowała obowiązek aktualizacji takiego oświadczenia po stronie wykonawcy.

Pytanie 5 dotyczące Zadania 8 i 9
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie rękawów papierowo-foliowych o gramaturze papieru 60g/m oraz 8- warstwowej folii, spełniających pozostałe wymagania SIWZ ?
Odpowiedź
Zamawiający dopuszcza w/w asortyment.
Pytanie 6 dotyczące Zadania 2, pozycji 1
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie bezbarwnego preparatu do dezynfekcji skóry przed zabiegami operacyjnymi, cewnikowaniem żył, pobieraniem krwi oraz płynów ustrojowych, zastrzykami, punkcjami, biopsjami, opatrywaniem ran, zdejmowaniem szwów oraz do higienicznej dezynfekcji rąk, z zawartością w 100g preparatu: 45g 2-propanolu, 10g 1-propanolu i 0,2g 2-difenylolu, z dodatkiem nadtlenku wodoru, bez zawartości etanolu, chlorheksydyny, jodu i jego związków, o spektrum działania: B (w tym MRSA), F, Tbc (w tym Mycobacterium tuberculosis), V (m. in. HIV, HBV, Rota, Adeno, Herpes Simplex), zarejestrowanego jako produkt leczniczy, w opakowaniach a 250ml z atomizerem?
Odpowiedź
Zamawiający dopuszcza w/w asortyment.
Pytanie 7 dotyczące Zadania 2, pozycji 2
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie bezbarwnego preparatu do dezynfekcji skóry przed zabiegami operacyjnymi, cewnikowaniem żył, pobieraniem krwi oraz płynów ustrojowych, zastrzykami, punkcjami, biopsjami, opatrywaniem ran, zdejmowaniem szwów oraz do higienicznej dezynfekcji rąk, z zawartością w 100g preparatu: 45g 2-propanolu, 10g 1-propanolu i 0,2g 2-difenylolu, z dodatkiem nadtlenku wodoru, bez zawartości etanolu, chlorheksydyny, jodu i jego związków, o spektrum działania: B (w tym MRSA), F, Tbc (w tym Mycobacterium tuberculosis), V (m. in. HIV, HBV, Rota, Adeno, Herpes Simplex), zarejestrowanego jako produkt leczniczy, w opakowaniach po 1L?
Odpowiedź
Zamawiający dopuszcza w/w asortyment.
Pytanie 8 dotyczące Zadania 2, pozycji 3
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie barwionego preparatu do dezynfekcji skóry przed zabiegami operacyjnymi, cewnikowaniem żył, pobieraniem krwi oraz płynów ustrojowych, zastrzykami, punkcjami, biopsjami, opatrywaniem ran, zdejmowaniem szwów oraz do higienicznej dezynfekcji rąk, z zawartością w 100g preparatu: 45g 2-propanolu, 10g 1-propanolu i 0,2g 2-difenylolu, z dodatkiem nadtlenku wodoru, bez zawartości etanolu, chlorheksydyny, jodu i jego związków, o spektrum działania: B (w tym MRSA), F, Tbc (w tym Mycobacterium tuberculosis), V (m. in. HIV, HBV, Rota, Adeno, Herpes Simplex), zarejestrowanego jako produkt leczniczy, w opakowaniach po 1L?
Odpowiedź
Zamawiający dopuszcza w/w asortyment.
Pytanie 9 dotyczące Zadania 2, pozycji 4
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie barwionego preparatu do dezynfekcji skóry przed zabiegami operacyjnymi, cewnikowaniem żył, pobieraniem krwi oraz płynów ustrojowych, zastrzykami, punkcjami, biopsjami, opatrywaniem ran, zdejmowaniem szwów oraz do higienicznej dezynfekcji rąk, z zawartością w 100g preparatu: 45g 2-propanolu, 10g 1-propanolu i 0,2g 2-difenylolu, z dodatkiem nadtlenku wodoru, bez zawartości etanolu, chlorheksydyny, jodu i jego związków, o spektrum działania: B (w tym MRSA), F, Tbc (w tym Mycobacterium tuberculosis), V (m. in. HIV, HBV, Rota, Adeno, Herpes Simplex), zarejestrowanego jako produkt leczniczy, w opakowaniach po 1L?
Odpowiedź
Zamawiający dopuszcza w/w asortyment.
Pytanie 10 dotyczące Zadania 2, pozycji 13
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie preparatu do dezynfekcji i mycia wyrobów medycznych oraz wszelkiego rodzaju powierzchni nie medycznych, na bazie alkoholi aromatycznych i czwartorzędowych związków amoniowych, bez aldehydów, chloru, związków tlenowych i pochodnych guanidyny, o spektrum działania: B, Tbc (Mycobacterium Terre, Mycobacterium Avium), MRSA, F, V (HIV, HBV, HCV, Rota, BVDV, Vaccinia, Polyoma SV40) w czasie do 15 min. w opakowaniach po 2 L?

Wyrób medyczny.
Odpowiedź
Zamawiający dopuszcza w/w asortyment.
Pytanie 11 dotyczące Zadania 2, pozycji 14
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie preparatu do dezynfekcji i mycia wyrobów medycznych oraz wszelkiego rodzaju powierzchni nie medycznych, na bazie alkoholi aromatycznych i czwartorzędowych związków amoniowych, bez aldehydów, chloru, związków tlenowych i pochodnych guanidyny, o spektrum działania: B, Tbc (Mycobacterium Terre, Mycobacterium Avium), MRSA, F, V (HIV, HBV, HCV, Rota, BVDV, Vaccinia, Polyoma SV40) w czasie do 15 min. w opakowaniach po 5 L?

Wyrób medyczny.
Odpowiedź
Zamawiający dopuszcza w/w asortyment.
Pytanie 12 dotyczące Zadania 2, pozycji 15
Czy Zamawiający dopuści preparat w opakowaniach po 300 tbl., po odpowiednim przeliczeniu ilości opakowań, spełniającego pozostałe zapisy SIWZ?
Odpowiedź
Zamawiający dopuszcza proponowane rozwiązanie.
Pytanie 13 dotyczące Zadania 2, pozycji 16
Czy Zamawiający dopuści preparat w opakowaniach po 50 szt., po odpowiednim przeliczeniu ilości opakowań, spełniającego pozostałe zapisy SIWZ?
Odpowiedź
Zamawiający dopuszcza proponowane rozwiązanie.
Pytanie 14 dotyczące Zadania 2, pozycji 21
Czy Zamawiający dopuści preparat bazie dwóch alkoholi: Etanol 45%, izopropanol 30% oraz QAV, spełniający pozostałe zapisy SIWZ?
Odpowiedź
Zamawiający dopuszcza w/w asortyment.
Pytanie 15 dotyczące Zadania 2, pozycji 22
Czy Zamawiający dopuści preparat bazie dwóch alkoholi: Etanol 45%, izopropanol 30% oraz QAV, spełniający pozostałe zapisy SIWZ?
Odpowiedź
Zamawiający dopuszcza w/w asortyment.
Pytanie 16 dotyczące Zadania 2, pozycji 23
Czy Zamawiający dopuści preparat w opakowaniach po 2L, po odpowiednim przeliczeniu ilości opakowań, spełniającego pozostałe zapisy SIWZ?
Odpowiedź
Zamawiający dopuszcza proponowane rozwiązanie.
Pytanie 17 dotyczące Zadania 4, pozycji 3 i 4 
a) Poz.3 Prosimy o dopuszczenie preparatu zachowującego skuteczność mikrobiologiczną przez 7 dni lub 50 cykli zastosowań, z możliwością badania aktywności roztworu paskami testowymi, spełniającego pozostałe zapisy SIWZ?
b) Poz.4 Prosimy o dopuszczenie preparatu zawierającego kompleks enzymatyczny: amylaza, proteaza, lipaza, spełniającego pozostałe zapisy SIWZ?
Odpowiedź

a)Zamawiający dopuszcza w/w asortyment po odpowiednim przeliczeniu ze względu na krótszy termin skuteczności preparatu.
b)Zamawiający dopuszcza w/w asortyment.
Pytanie 18 dotyczące Zadania 2, pozycji 1 i 2 
Czy Zamawiający dopuści preparat równoważny, leczniczy, bezbarwny, niezawierający jodu i jego związków, o przedłużonym działaniu do 24 godzin, spełniający wszystkie wymagania SIWZ, działający na wszystkie drobnoustroje bytujące na skórze wymienione w SIWZ w czasie 1 minuty, zawierający pochodną fenylową w ilości 0,2 g difenylolu na 100 g?

Jednocześnie informuję, że:
nie ma żadnych przeciwwskazań do stosowania pochodnych fenolowych w tak niewielkich ilościach (0,2g na 100 g preparatu) w produktach biobójczych i leczniczych. Jako substancje konserwujące difenylol i fenoksyetanol są stosowane w większości dziedzin medycznych i są dopuszczone przez Farmakopeę. Dla przykładu produkt leczniczy Octenisept zawiera w składzie 10-krotnie więcej fenoksyetanolu w 100 g preparatu – 2 g. Zamawiający w tym samym przetargu wyraża zapotrzebowanie na Octenisept (Zadanie nr 2 poz. 6 i 7) i w tym przypadku Zamawiającemu nie przeszkadza zawartość pochodnych fenylowych.
Odpowiedź
Zamawiający dopuszcza w/w rozwiązanie, przy jednoczesnym zachowaniu pozostałych zapisów SIWZ.
Pytanie 19 dotyczące Zadania 2, pozycji 3 i 4  
Czy Zamawiający dopuści preparat równoważny, leczniczy, barwiony, niezawierający jodu i jego związków, o przedłużonym działaniu do 24 godzin, spełniający wszystkie wymagania SIWZ, działający na wszystkie drobnoustroje bytujące na skórze wymienione w SIWZ w czasie 1 minuty, zawierający pochodną fenylową w ilości 0,2 g difenylolu na 100 g?

Jednocześnie informuję, że:
· nie ma żadnych przeciwwskazań do stosowania pochodnych fenolowych w tak niewielkich ilościach (0,2g na 100 g preparatu) w produktach biobójczych i leczniczych. Jako substancje konserwujące difenylol i fenoksyetanol są stosowane w większości dziedzin medycznych i są dopuszczone przez Farmakopeę. Dla przykładu produkt leczniczy Octenisept zawiera w składzie 10-krotnie więcej fenoksyetanolu w 100 g preparatu – 2 g. Zamawiający w tym samym przetargu wyraża zapotrzebowanie na Octenisept (Zadanie nr 2 poz. 6 i 7) i w tym przypadku Zamawiającemu nie przeszkadza zawartość pochodnych fenylowych.
Odpowiedź
Zamawiający dopuszcza w/w rozwiązanie, przy jednoczesnym zachowaniu pozostałych zapisów SIWZ.
Pytanie 20 dotyczące Zadania 2, pozycji 1 i 2
Czy Zamawiający dopuści bezbarwny preparat, gotowy do użycia, o natychmiastowym i przedłużonym działaniu, na bazie mieszaniny alkoholi bez nadtlenku wodoru, charakteryzujący się potwierdzoną skutecznością bójczą wobec B, Tbc, F, V w tym HCV, HBV, HIV, Vaccina, Rota, Polio. Preparat zarejestrowany jako produkt leczniczy ?
Odpowiedź
Zamawiający dopuszcza w/w rozwiązanie, przy jednoczesnym zachowaniu pozostałych zapisów SIWZ.
Pytanie 21 dotyczące Zadania 2, pozycji 3 i 4
Czy Zamawiający dopuści barwiony preparat, gotowy do użycia, o natychmiastowym i przedłużonym działaniu, na bazie mieszaniny alkoholi bez nadtlenku wodoru, charakteryzujący się potwierdzoną skutecznością bójczą wobec B, Tbc, F, V w tym HCV, HBV, HIV, Vaccina, Rota, Polio. Preparat zarejestrowany jako produkt leczniczy ?
Odpowiedź
Zamawiający dopuszcza w/w rozwiązanie, przy jednoczesnym zachowaniu pozostałych zapisów SIWZ.
Pytanie 22 dotyczące Zadania 2, pozycji 5 i 6
Prosimy o wydzielenie i utworzenie osobnego pakietu, co umożliwi złożenie większej ilości konkurencyjnych cenowo ofert.
Odpowiedź
Zamawiający wydziela z zadania 2 pozycję 5 i 6 i tworzy z niej zadanie  2B.
Pytanie 23 dotyczące Zadania 2, pozycji 9
W związku z zakazem stosowania preparatów z zawartością triclosanu (Decyzja Komisji Europejskiej z 2016 r.) prosimy o potwierdzenie, że Zamawiający wymaga preparatu na bazie octenicyny.
Odpowiedź
Zamawiający oczekuje asortymentu zgodnego z zapisami SIWZ i  dopuszcza preparat na bazie octenicyny.
Pytanie 24 dotyczące Zadania 2, pozycji 12
Prosimy o podanie wymaganej ilości pasków testowych.
Odpowiedź
Zamawiający oczekuje ok. 6000 szt. pasków testowych.
Pytanie 25 dotyczące Zadania 2, pozycji 13 i 14   
Czy zamawiający dopuści preparat do dezynfekcji i czyszczenia powierzchni, wyrobów i wyposażenia medycznego, na bazie QAV i amin, bez zawartości aldehydów, fenoli, chloru, związków tlenowych, pochodnych guanidyny, pełne działanie B, F Tbc, V do stosowania w placówkach służby zdrowia, w opakowaniach a 2L i a 5L z przeliczeniem ilości opakowań? Dopuszczenie konkurencyjnego preparatu pozwoli na znaczne obniżenie kosztów tych pozycji a co za tym idzie racjonalne dysponowanie środkami publicznymi.
Odpowiedź
Zamawiający dopuszcza w/w rozwiązanie, przy jednoczesnym zachowaniu pozostałych zapisów SIWZ.
Pytanie 26 dotyczące Zadania 2, pozycji 15
Czy Zamawiający dopuści do oceny preparat przebadany w warunkach brudnych, które stanowi 3% roztwór albuminy surowicy bydlęcej?
Odpowiedź
Zamawiający dopuszcza do oceny w/w preparat.
Pytanie 27 dotyczące Zadania 2, pozycji 16 
Czy Zamawiający dopuści chusteczki o wymiarze 20x20cm w opakowaniu typu tuba po 50 sztuk  z przeliczeniem ilości opakowań, na bazie podchlorynu sodu, spełniający wymogi skuteczności bójczej ?
Odpowiedź
Zamawiający dopuszcza w opakowaniu typu tuba po 50 sztuk, natomiast  oczekuje asortymentu zgodnego z zapisami SIWZ .
Pytanie 28 dotyczące Zadania 2, pozycji 16 
Prosimy o dopuszczenie i wydzielenie do osobnego pakietu chusteczek w opakowaniu po 50 sztuk spełniających wymagania SIWZ.
Odpowiedź
Zamawiający wydziela z zadania 2 pozycję 16 i tworzy z niej zadanie  2C i oczekuje asortymentu zgodnego z zapisami SIWZ.
Pytanie 29 dotyczące Zadania 2, pozycji 18
Czy Zamawiający dopuści do oceny chusteczki w opakowaniu po 200 sztuk z przeliczeniem ilości opakowań?
Odpowiedź
Zamawiający dopuszcza w/w rozwiązanie.
Pytanie 30 dotyczące Zadania 2, pozycji 23
Czy zamawiający dopuści do oceny preparat w kanistrach 5L z przeliczeniem ilości opakowań?
Odpowiedź
Zamawiający dopuszcza w/w rozwiązanie.
Pytanie 31 
Wnosimy o odstąpienie od wymogu posiadania przez zaoferowane preparaty etykiety oryginalnej w języku polskim, na rzecz etykiety w języku polskim naklejanej na obcojęzyczne opakowanie, co jest zgodne z treścią ustawy o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 roku (t. j. Dz. U. Nr 107 po. 679 z późniejszymi zmianami)  oraz z rozporządzeniem MZ w sprawie wymagań zasadniczych oraz procedur oceny zgodności wyrobów medycznych z dnia 12 stycznia 2011 r. (Dz.U. Nr 16, poz. 74).
Odpowiedź
 Zamawiający oczekuje asortymentu zgodnego z zapisami SIWZ.
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