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Nasz znak: ZP.271-    199 .20/16                                                 Kraków dnia 21.07.2017 r. 
Do uczestników postępowania o udzielenie zamówienia publicznego prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego na
„Zakup i dostawa  preparatów dezynfekcyjnych i higieniczno - pielęgnacyjnych”. 

ZP 20/2017


         Działając na podstawie art. 38 ust. 2 i 4 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zamówień publicznych (tekst jednolity Dz. U. z 2015, poz. 2164 ze zm. ) Dyrektor Szpitala Specjalistycznego im. Stefana Żeromskiego Samodzielnego Publicznego Zakładu Opieki Zdrowotnej w Krakowie, os. Na Skarpie 66,  odpowiada na zapytania złożone przez Wykonawców i modyfikuje zapisy SIWZ. 
[image: image5.emf]Pytanie nr 1 Pakiet 4, poz. 1
Prosimy o dopuszczenie preparatu alkoholowego (75% zawartości) do szybkiej dezynfekcji małych powierzchni i miejsc trudno dostępnych, opartego o etanol i izopropanol, z dodatkiem QAV. Preparat nie zawiera aldehydów, fenoli, chloru, chlorheksydyny, biguanidyny i alkoamin. Produkt posiada pozytywną opinię IMID-u. Produkt jest gotowy do użycia, działa na: B, Tbc, F, V (HIV, HBV, HCV, Vaccinia, Rota, Noro, Adeno, Polio) do 1 min. Opakowanie 1L ze spryskiwaczem. Wyrób medyczny.
Odpowiedź: Zamawiający nie dopuszcza , zapisy SIWZ pozostają bez zmian. 
Pytanie nr 2 Pakiet 4, poz. 2
Prosimy o dopuszczenie preparatu bezalkoholowego na bazie QAV do szybkiej dezynfekcji małych powierzchni i miejsc trudnodostępnych, wrażliwych na alkohole. Niezawierający aldehydu, chloru, fenoli, etanolu, nadtlenku wodoru, biguanidyny. Spektrum działania: B, MRSA, F, V (HIV, HBV, HCV, BVDV, Vaccinia, Papova, Rota) w czasie 1 min oraz Tbc i Noro w czasie do 15 minut. Opakowanie a 1L z dołączonym spryskiwaczem pianowym z odpowiednim przeliczeniem ilości opakowań. Wyrób medyczny.

Odpowiedź: Zamawiający nie dopuszcza , zapisy SIWZ pozostają bez zmian.
Pytanie nr 3 Pakiet 4, poz. 3
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie chusteczek do szybkiej dezynfekcji małych powierzchni wrażliwych na działanie alkoholu, w tym sond USG, bez zawartości alkoholi, na bazie QAV, wymiary: 200x200 mm. Spektrum działania: B, MRSA, F, V (HIV, HBV, HCV, BVDV, Vaccinia, Papova, Rota) w czasie 1 min. oraz Tbc i Noro w czasie 15 min. Oświadczenie producenta potwierdzające skuteczność mikrobiologiczną chusteczek w pełnym zakresie ustaloną na podstawie badań preparatu. Opakowanie 200 szt. chusteczek. Wyrób medyczny.

Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody, zapisy SIWZ pozostają bez zmian.
Pytanie nr 4 Pakiet 4, poz. 4
Czy Zamawiający dopuści gotowe do użycia chusteczki na bazie alkoholu (etanoli i propan-1-ol), odpowiednie do powierzchni w sektorze medycznym. Spełniające wymagania EN 13727, EN 13624, EN 14348, działające na V (HIV, HBV, HCV) do 1 min. Spektrum bójcze B, F, V, Tbc. Oświadczenie producenta potwierdzające skuteczność mikrobiologiczną chusteczek w pełnym zakresie ustaloną na podstawie badań preparatu. Opakowanie 200 szt. chusteczek. Wyrób medyczny.

Odpowiedź: Zamawiający nie dopuszcza , zapisy SIWZ pozostają bez zmian.
Pytanie nr 5 Pakiet 4, poz. 5
Prosimy o dopuszczenie do oceny chusteczki o wymiarach 20 x 20 cm, gramatura 50 g/m2, do mycia i dezynfekcji powierzchni i wyrobów medycznych. Chusteczki nasączone preparatem zawierającym izopropanol i etanol (30 g na 100 g preparatu), Spektrum działania: B, F, V (HIV, HBV, HCV, BVDV, Vaccinia, Rota, Noro, Papova w czasie do 1 min, Tbc do 5 min. Opakowanie flow-pack 100 szt. Wyrób medyczny.

Odpowiedź: Zamawiający nie dopuszcza , zapisy SIWZ pozostają bez zmian.
Pytanie nr 6 Pakiet 4, poz. 6
Prosimy o dopuszczenie gotowych do użycia chusteczek o działaniu sporobójczym, przeznaczone do dezynfekcji małych powierzchni, na bazie kwasu nadoctowego. Spektrum działania B, F, V, Tbc, S (C. difficile, B. subtilis – do 5 min). Redukcja wszystkich patogenów w czasie max 15 minut. Przebadane zgodnie z obowiązującymi normami. Opakowanie po 50 szt. o wymiarach 20 x 30 cm. Okres trwałości min. 8 miesięcy od daty dostawy. Opakowanie 50 szt. chusteczek. Wyrób medyczny.

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza, pozostałe warunki pozostają bez zmian.
Pytanie nr 7
Czy Zamawiający wydzieli do osobnego Pakietu produkt z pakietu 4 punkt 3 i dopuści:
Chusteczki bezalkoholowe przeznaczone do mycia i szybkiej dezynfekcji powierzchni sprzętu medycznego wrażliwego na działanie alkoholu.  Skład: chlorek alkilodimetyloamonowy i diakilodimetyloamonowy. Przeznaczone do dezynfekcji powierzchni sprzętu medycznego ze szkła, porcelany, metalu, gumy, tworzy sztucznych, szkła akrylowego. Do zastosowania na oddziale intensywnej terapii, blokach operacyjnych, do dezynfekcji aparatury medycznej, sprzętu, foteli zebiegowych, lamp, inkubatorów. Bez zawartości aldehydów i fosforanów, nie odbarwiają dezynfekowanych powierzchni. Spektrum działania: B (w tym MRSA) w czasie 1 minuty, F (C. albicans) w czasie 1 minuty, V (HBV, HCV, HDV, wirus grypy A,B,C, Vaccinia, Rota w czasie 1 minuty, Noro w czasie 30 minut) -Wymiary chusteczki: 17x23cm Opakowanie: tuba 100 szt.chusteczek w środku?

Lub 
12x18cm Opakowanie: tuba 200 szt.chusteczek w środku?

Skuteczność na podstawie badań płynu.


Odpowiedź: Zamawiający nie dopuszcza , zapisy SIWZ pozostają bez zmian.
Pytanie nr 8
Czy Zamawiający wydzieli do osobnego Pakietu produkt z pakietu 4 punkt 4 i dopuści:
Chusteczki do dezynfekcji powierzchni trudno dostępnych oraz drobnego sprzętu medycznego,  nasączone 36,8 % alkoholem izopropylowym i 47,3% etanolem, chusteczki w rozmiarze 17 x 23 cm  konfekcjonowane po 100 sztuk w opakowaniu. Spektrum bakterie, grzyby, drożdże, wirusy (w tym Polio i Adeno) Wyrób medyczny. Spektrum potwierdzone badaniami roztworu, którym są nasączone. Przebadanie zgodnie z normami PN-EN 13727 warunki czyste i brudne, PN-EN13624 warunki czyste i brudne, PN-EN 14476 (Polio,Adeno) warunki brudne?

Odpowiedź: Zamawiający nie dopuszcza, zapisy SIWZ pozostają bez zmian.
Pytanie nr 9
Czy Zamawiający wydzieli do osobnego Pakietu produkt z pakietu 4 punkt 4 i dopuści:
Chusteczki do dezynfekcji powierzchni trudno dostępnych oraz drobnego sprzętu medycznego,  nasączone 36,8 % alkoholem izopropylowym i 47,3% etanolem, chusteczki w rozmiarze 12 x 18 cm  konfekcjonowane po 200 sztuk w opakowaniu. Spektrum bakterie, grzyby, drożdże, wirusy (w tym Polio i Adeno) Wyrób medyczny. Spektrum potwierdzone badaniami roztworu, którym są nasączone. Przebadanie zgodnie z normami PN-EN 13727 warunki czyste i brudne, PN-EN13624 warunki czyste i brudne, PN-EN 14476 (Polio,Adeno) warunki brudne?

Odpowiedź: Zamawiający nie dopuszcza , zapisy SIWZ pozostają bez zmian.
Ponadto Zamawiający  modyfikuje zapisy SIWZ :
1.  w załączniku nr 5 do SIWZ :
1/ W grupie 1 poz. 6  jest zapis:

Bezalkoholowy preparat do płukania jamy ustnej, do eradykacji MRSA, dezynfekcji przed intubacją dotchawiczą, utrzymania flory fizjologicznej, jamy ustnej. Spektrum B ( MRSA), F. Aktywny po otwarciu do min. 8 tygodni, na bazie poliheksanidyny.

Winno być:

Bezalkoholowy preparat do płukania jamy ustnej, do eradykacji MRSA, dezynfekcji przed intubacją dotchawiczą, utrzymania flory fizjologicznej, jamy ustnej. Spektrum B ( MRSA), F. Aktywny po otwarciu do min. 8 tygodni.

2/ W grupie 2 poz. 1  jest zapis:

Preparat w płynie, do rozpuszczania w wodzie bieżącej, posiadający bardzo dobre właściwości myjące, rozpuszczający substancje organiczne (krew, ropę, plwocinę), na bazie diaminy kokospropylenu z dodatkiem 1-propanolu, inhibitorów korozji, środków powierzchniowo czynnych, nie zawierający aldehydów, fenoli, QAV, aktywnego tlenu  i pochodnych biguanidyny, działający na B, F, Tbc, V (HBV,HCV, HIV,  Vaccinia) w czasie  do 15 min.  Przy max stężeniu 2%, z możliwością poszerzenia spektrum o Adeno, nie niszczący dezynfekowanych przedmiotów, przeznaczony do narzędzi medycznych w tym endoskopów sztywnych i giętkich, osprzętu anestezjologicz. Opakowanie z miarką do odmierzania preparatu. i po zabiegach oparty o alkohol etylowy, izopropylowy, benzylowy i nadtlenek wodoru, bez zawartości jodu i jego związków, bez pochodnych fenolowych o działaniu natychmiastowym oraz zapewniający efekt przedłużonego działania do 3 - 4 godz. Zapewniający dobrą przyczepność folii operacyjnej, nie wywołujący alergii. Zakres działania B, Tbc. F.V. ( Adeno, Rota, Herpes, HIV - do 1 min).

Winno być:

Preparat w płynie, do rozpuszczania w wodzie bieżącej, posiadający bardzo dobre właściwości myjące, rozpuszczający substancje organiczne (krew, ropę, plwocinę), na bazie diaminy kokospropylenu z dodatkiem 1-propanolu, inhibitorów korozji, środków powierzchniowo czynnych, nie zawierający aldehydów, fenoli, QAV, aktywnego tlenu  i pochodnych biguanidyny, działający na B, F, Tbc, V (HBV,HCV, HIV,  Vaccinia) w czasie  do 15 min.  Przy max stężeniu 2%, z możliwością poszerzenia spektrum o Adeno, nie niszczący dezynfekowanych przedmiotów, przeznaczony do narzędzi medycznych w tym endoskopów sztywnych i giętkich, osprzętu anestezjologicz. Opakowanie z miarką do odmierzania preparatu.

3/ W grupie 2 poz. 2  jest zapis:

Preparat tlenowy, zawierający nadwęglan sodu, posiadający właściwości myjące, z pozytywną opinią producenta endoskopów, rekomendowany do dezynfekcji inkubatorów, dobrze rozpuszczający substancje organiczne (krew, białko, ropę), działający na B, F, Tbc (M.tuberculosis), V (Adeno, Polio, Rota), S (Cl. difficile) (działanie sporobójcze przez cały okres ważności preparatu). Do rozpuszczania w wodzie bieżącej, ulegający biodegradacji Czas działania: B, F, V, Tbc - do 30 min, w opakowaniu 10-cio kilogramowym zawierającym miarki do odmierzania preparatu. i po zabiegach oparty o alkohol etylowy, izopropylowy, benzylowy i nadtlenek wodoru, bez zawartości jodu i jego związków, bez pochodnych fenolowych, o działaniu natychmiastowym oraz zapewniającym efekt przedłużonego działania do 3 - 4 godz. Zapewniający dobrą przyczepność folii operacyjnej, nie wywołujący alergii. Zakres działania B Tbc. F. V. ( Adeno,Rota, Herpes, HIV - do 1 min) . 

Winno być:

Preparat tlenowy, zawierający nadwęglan sodu, posiadający właściwości myjące, z pozytywną opinią producenta endoskopów, rekomendowany do dezynfekcji inkubatorów, dobrze rozpuszczający substancje organiczne (krew, białko, ropę), działający na B, F, Tbc (M.tuberculosis), V (Adeno, Polio, Rota), S (Cl. difficile) (działanie sporobójcze przez cały okres ważności preparatu). Do rozpuszczania w wodzie bieżącej, ulegający biodegradacji Czas działania: B, F, V, Tbc - do 30 min, w opakowaniu 10-cio kilogramowym zawierającym miarki do odmierzania preparatu. 

4/ w SIWZ z dnia 14.07.2017 r. w pkt. VII Zamawiający dopisuje w pkt. 2 dla grupy 1 poz. 6, dla grupy 2,3,4  po zdaniu:

„(…)

1/ Oświadczenie, iż oferowane wyroby medyczne posiadają świadectwa dopuszczenia do stosowania wymagane prawem, zgodnie z ustawą z dnia 20.05.2010 r. o Wyrobach Medycznych (Dz.  U. z 2017 poz. 211 z późn. zm.):

a) deklarację zgodności CE producenta (dotyczy wszystkich klas wyrobu medycznego),

b) certyfikat jednostki notyfikującej (dotyczy klasy wyrobu medycznego: I sterylna, I z funkcją pomiarową, IIa, IIb, III),

c) zgłoszenie/powiadomienie/ do Prezesa Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych (…)” 
dopisuje pkt. 2/ o następującej treści:

„2/ Oświadczenie Wykonawcy, że oferowane preparaty dezynfekcyjne posiadają badania potwierdzające wymagane spektrum biobójcze.”

5/ w SIWZ z dnia 14.07.2017 r. Zamawiający modyfikuje:

1.  w pkt . XII. Miejsce i termin składania ofert- 25.07.2017 r. do godz. 10:00
2.  w pkt. XIII. Miejsce i termin otwarcia ofert – 25.07.2017 o godz.10:30
Załączniki do niniejszego pisma:

1. załącznik nr 5 – modyfikacja. 

Szpital Specjalistyczny im. Stefana Żeromskiego  �Samodzielny Publiczny Zakład Opieki Zdrowotnej �w Krakowie �os. Na Skarpie 66, 31-913 Kraków
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