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Gdynia, dnia 12-01-2022 r.
Wykonawcy 
ubiegający się o udzielenie zamówienia

Dotyczy: postępowania o udzielenie zamówienia klasycznego o wartości równej lub przekraczającej progi unijne w trybie przetargu nieograniczonego na:
 „Sukcesywne dostawy środków myjących i dezynfekcyjnych”
Nr sprawy  - D25M/251/N/52-87rj/21

Zamawiający – Szpitale Pomorskie Sp. z o. o. z siedzibą w Gdyni, na podstawie treści art. 135 ust. 2  ustawy z dnia 11 września 2019 r. Prawo zamówień publicznych (t. j. Dz. U. z 2021 r. poz. 1129 z późn. zm.) zwanej dalej ustawą Pzp, poniżej przedstawia treść pytań wraz z odpowiedziami:

Pytanie 1 Dotyczy  Zadanie 4 poz 1
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie preparatu zarejestrowanego jako produkt biobójczy, spełniającego pozostałe wymogi SIWZ? Zgodnie z obowiązującym stanem prawnym preparaty do chirurgicznej i higienicznej dezynfekcji rąk są klasyfikowane jako produkty biobójcze na podstawie ustawy z dnia 13 września 2002r. O produktach biobójczych (Dz. U. z 2002r. Nr 175, poz. 1433 z późn. zm.). Komunikat Prezesa Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych z dnia 4 grudnia 2007r. "w sprawie klasyfikacji produktów z pogranicza" w jasny sposób wyjaśnia, iż cyt. "Do produktów biobójczych zalicza się: produkty do dezynfekcji higienicznej skóry człowieka lub zwierząt, do chirurgicznej dezynfekcji rąk, jeśli ich oznakowanie opakowania, instrukcje używania lub inne materiały promocyjne nie zawierają zastosowań wymienionych powyżej dla antyseptyków – produktów leczniczych lub dla wyrobów medycznych." Poprzez inne zastosowanie należy rozumieć w szczególności zastosowanie produktu do błon śluzowych, na uszkodzone tkanki, w szczególności rany i oparzenia, przed iniekcjami, punkcjami. Natomiast przedmiotem zamówienia zakresie pakietu nr 4 poz. 1 jest preparat do chirurgicznej i higienicznej dezynfekcji rąk. Dodatkowo informujemy, iż żaden z nowoczesnych preparatów rejestrowany po 2007 roku nie został zarejestrowany jako produkt leczniczy.
Odpowiedź:
Zamawiający wyraża zgodę na preparat zarejestrowany jako biobójczy spełniający pozostałe wymogi SWZ, zaznaczając, że musi on być inny niż w poz.2i 3.


   
Pytanie 2 Dotyczy  Zadanie 5 poz 1
Prosimy o dopuszczenie do oceny preparatu w postaci żelu spełniającego zapisy SWZ, który był stosowany u Państwa w placówce do higienicznej i chirurgicznej dezynfekcji rąk w jednorazowych sztywnych opakowaniach wolno stojących z pompką, na bazie etanolu (min. 72,5%) oraz niedużej ilości izopropanolu 7,5%, bez zawartości jodu i chlorheksydyny, fenolu i jego pochodnych. Środek bezbarwny zawierający substancje nawilżające i pielęgnujące, regenerujące skórę ( Witamina E, Pantenol, Gliceryna), Wymagane jest opakowanie twarde z tworzywa o pojemności 0,5l. Substancja czynna - alkohol, butelki wolnostojące z pompką. Preparat posiadający potwierdzone badaniami dla obszaru medycznego spektrum: B , Tbc, F, V do 30 sekund.
Odpowiedź:
[bookmark: _Hlk92874514]Zamawiający  nie wyraża zgody.
Pytanie 3 Dotyczy  Zadanie 5 poz 3
Prosimy o dopuszczenie do oceny preparatu w postaci płynu spełniającego zapisy SWZ, który był stosowany u Państwa w placówce do higienicznej i chirurgicznej dezynfekcji rąk w jednorazowych sztywnych opakowaniach wolno stojących z pompką, na bazie etanolu (min. 72,5%) oraz niedużej ilości izopropanolu 7,5%, bez zawartości jodu i chlorheksydyny, fenolu i jego pochodnych. Środek bezbarwny zawierający substancje nawilżające i pielęgnujące, regenerujące skórę ( Witamina E, Pantenol, Gliceryna), Wymagane jest opakowanie twarde z tworzywa o pojemności 0,5l. Substancja czynna - alkohol, wymagane butelki wolnostojące z pompką. Preparat posiadający potwierdzone badaniami dla obszaru medycznego spektrum: B , Tbc, F, V (HIV, HBV, HCV, Vaccina, Rota, Noro, Adeno) do 30 sekund.
[bookmark: _Hlk91584677]Odpowiedź:
Zamawiający  nie wyraża zgody.
Pytanie 4 Dotyczy  Zadanie 9
[bookmark: _Hlk91140771]Prosimy o dopuszczenie do oceny preparatu do mycia i dezynfekcji powierzchni wrażliwych na działanie alkoholu. Nawilżone gotowe do użycia. Konfekcjonowanych w opakowania po 1000 ml z przeliczeniem ilości. Możliwość użycia do mycia i dezynfekcji powierzchni inwazyjnych i nieinwazyjnych. Wyrób medyczny kl. IIb. O znacznie lepszych parametrach mikrobójczych wobec: B(w tym MRSA i VRE), F(candida), V(HIV, HBV, HCV, Vaccinia, Noro, Rota) w czasie ekspozycji 1 minuty w warunkach brudnych, Tbc (M.Avium i Terrae) w czasie 5 minut w warunkach brudnych oraz Aspergillus i Cl.Difficle w czasie do 15 minut.
Odpowiedź: 
Zamawiający  wyraża zgodę przy zachowaniu pozostałych warunków określonych w SWZ.



Pytanie 5 Dotyczy: Zadania nr 1
Poz. 1 - Czy Zamawiający dopuści chusteczki jednorazowe nasączone sporobójczym preparatem na bazie nadtlenku wodoru opartego na technologii AHP o spektrum działania: B - 1min., F – (A. brasiliensis -6min. C.albicans – 1 min.), Tbc - 10min. (M.avium, M.Terrae),V - 1 min. (Polio, Adeno, Noro, Rota, MNV, RSV, HBV, HCV, HSV, HIV, H1N1 ), S - 5 min. ( C.difficile ), o wymiarach 20cmx30cm, konfekcjonowane w opakowaniu 80 sztuk, po odpowiednim przeliczeniu zapotrzebowania?
[bookmark: _Hlk91584415]Odpowiedź:
Zamawiający  nie dopuszcza.

Pytanie 6 Dotyczy Zadania nr 1 Poz. 2 
 Czy Zamawiający dopuści chusteczki alkoholowe spełniające wymagania Zamawiającego, o spektrum: B, F, V (, Adeno, Noro, HIV, HBV, HCV, Rota, Vaccinia) z dodatkowym działaniem prątkobójczym o czasie działania do 1 minuty, Polio – 5 min. o wymiarach 13cmx19cm, konfekcjonowane w opakowaniu 100 sztuk, po odpowiednim przeliczeniu zapotrzebowania?
Odpowiedź:
Zamawiający  nie wyraża zgody.

Pytanie 7 Dotyczy Zadania nr 1
Poz. 2 - Czy Zamawiający oczekuje preparatu o możliwości stosowania do powierzchni kontaktujących się z żywnością, zarejestrowanego jako wyrób medyczny?
Odpowiedź:
Zamawiający  nie oczekuje, wymagania określił w SWZ.

Pytanie 8 Dotyczy Zadania nr 4
Poz. 1 - Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie preparatu spełniającego wymagania SWZ o statusie produktu biobójczego?
Odpowiedź:
Zamawiający wyraża zgodę na preparat zarejestrowany jako biobójczy spełniający pozostałe wymogi SWZ., zaznaczając, że musi on być inny niż w poz.2 i 3.

Pytanie 9 Dotyczy Zadania nr 4
Poz. 2 i poz. 3 - Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie preparatu spełniającego wymagania SWZ o neutralnym pH ok. 7 ?
Odpowiedź:
Zamawiający  wyraża zgodę, ale nie wymaga.

Pytanie 10 Dotyczy Zadania nr 4
Poz. 4 - Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie preparatu spełniającego wymagania SWZ konfekcjonowanego w op. 0,5L po odpowiednim przeliczeniu zapotrzebowania?
Odpowiedź:
Zamawiający  wyraża zgodę.

[bookmark: _Hlk91584547]Pytanie 11 Dotyczy Zadania nr 5
Poz. 1 - Czy Zamawiający dopuści preparat do dezynfekcji rąk, który zgodnie z wytycznymi WHO zawiera od 75% (v/v) do 85% (v/v) etanolu?
Odpowiedź:
Zamawiający  nie wyraża zgody.

Pytanie 12 Dotyczy Zadania nr 5
Poz. 1 - Czy Zamawiający dopuści preparat do dezynfekcji rąk, który zawiera substancje nawilżające, pielęgnujące i regenerujące skórę typu glicerol, emolienty? Wskazane w opz substancje wskazują na konkretny produkt, co ogranicza konkurencję.
Odpowiedź:
Zamawiający  nie wyraża zgody.
Pytanie 13 Dotyczy Zadania nr 5
Poz. 3 - Czy Zamawiający dopuści preparat do dezynfekcji rąk, który zawiera substancje nawilżające, pielęgnujące i regenerujące skórę typu glicerol, kwas mlekowy? Wskazane w opz substancje wskazują na konkretny produkt, co ogranicza konkurencję.
Odpowiedź:
Zamawiający  nie wyraża zgody.

Pytanie 14 Dotyczy Zadania nr 5
Poz. 3 - Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie preparatu spełniającego wymagania SWZ o neutralnym pH ok. 7 ?
Odpowiedź:
Zamawiający  nie wyraża zgody.

Pytanie 15 Dotyczy Zadania nr 5
Poz. 3 - Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie preparatu spełniającego wymagania SWZ o potwierdzonym badaniami dla obszaru medycznego spektrum B, Tbc, F, V (Adeno, Noro) – 30 sek. Polio – 1 minuta?
Odpowiedź:
Zamawiający  nie wyraża zgody.

Pytanie 16 Dotyczy Zadania nr 5
Poz. 1 i poz. 3 - Czy Zamawiający wymagając preparatu przebadanego w obszarze medycznym oczekuje skuteczności wobec szczepów normatywnych zgodnie z obowiązującymi w tym obszarze normami?
Odpowiedź:
[bookmark: _GoBack]Zamawiający  oczekuje preparatów z aktualnymi badaniami laboratoryjnymi potwierdzającymi skuteczność działania preparatu z obowiązującymi normami dla obszaru medycznego potwierdzające spektrum działania opisane w załączniku nr 2 do SWZ  


Pytanie 17 Dotyczy Zadania nr 5
Poz. 1 i poz. 3 - Czy ze względu na udowodnione bezpieczeństwo dla skóry preparatów etanolowych, Zamawiający oczekuje produktu wyłącznie na bazie etanolu jako substancji czynnej?
Odpowiedź:
Zamawiający  nie oczekuje, wymagania określił w SWZ.


Pytanie 18 Dotyczy Zadania nr 6
Poz. 2 - Czy Zamawiający dopuści środek w opakowaniu 5L po odpowiednim przeliczeniu zapotrzebowania?
Odpowiedź:
Zamawiający  nie wyraża zgody.

[bookmark: _Hlk91584611]Pytanie 19 Dotyczy Zadania nr 9
Poz. 1 - Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie preparatu wykazującego skuteczność sporobójczą wobec C. difficile – 3 min., B. subtilis – 30 min., C. difficile Rybotyp O27 – 5 min., spełniającego pozostałe wymagania SWZ?
Odpowiedź:
Zamawiający  wyraża zgodę przy zachowaniu pozostałych warunków określonych w SWZ.

Pytanie 20 Dotyczy Zadania nr 10
Poz. 2 - Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie preparatu wykazującego skuteczność prątkobójczą - M. terrae (przy wysokim obciążeniu organicznym) –  30 min. oraz M. avium – 15 min., spełniającego pozostałe wymagania SWZ?
Odpowiedź:
Zamawiający  wyraża zgodę przy zachowaniu pozostałych warunków określonych w SWZ.

Pytanie 21
W przypadku wyrażenia zgody na inne wielkości opakowań, prosimy o określenie , w jaki sposób należy podać ilość opakowań po przeliczeniu zapotrzebowania, czy wpisać ilość ułamkową , czy zaokrąglić w górę do pełnych opakowań, czy zgodnie z zasadami matematyki do 0,5 w dół, powyżej 0,5 w górę.
Odpowiedź:
Zamawiający  wskazuje, że zaokrąglić należy w górę do pełnych opakowań.
[bookmark: _Hlk91652412]Pytanie 22 Dotyczy  umowy
Czy Zamawiający widzi możliwość zmiany § 6 ust. 3 umowy poprzez nadanie mu brzmienia:
„3. Kary umowne są od siebie niezależne i podlegają kumulacji. Maksymalna wysokość kar nie może przekroczyć 50% łącznej wartości przedmiotu umowy.”?
[bookmark: _Hlk91658169]Odpowiedź:
Zamawiający  nie wyraża zgody.
[bookmark: _Hlk91652427]Pytanie 23 Dotyczy zadania nr 1
Czy w pozycji 2 Zamawiający dopuści chusteczki o wymiarach 13x20 cm, pakowane w opakowania 100 szt,, z przeliczeniem ilości pełnych opakowań tj. 12 000 opakowań o pojemności 100 szt. ściereczek. Chusteczki spełniają pozostałe wymagania SWZ. Dodatkowo, wykazują działanie bójcze wobec prątków gruźlicy w czasie do 1 minut., a także posiadają dualną rejestrację – wyrób medyczny i produkt biobójczy. 
Odpowiedź:
Zamawiający  nie wyraża zgody.

Pytanie 24 Dotyczy zadania nr 2 
Czy w pozycji 1 Zamawiający dopuści płyn do higienicznej i chirurgicznej dezynfekcji rąk zawierający w 100 g: 63,7 g etanolu i 6,3 g propan-2-olu. Produkt nie zawierający dodatkowych substancji aktywnych. Zawierający substancję pielęgnującą - glicerynę. Spektrum bójcze: B (w tym MRSA), F (C.albicans), Tbc (M.terrae), V (Vaccinia, HIV, HBV, HCV, Corona, BVDV, rota noro) - do 60 sekund. Dezynfekcja higieniczna wg. EN 1500: 2x3ml w czasie 2x15 sekund. Dezynfekcja chirurgiczna wg EN 12791: 2 x 3 ml przez 2x90 sekund. Produkt zarejestrowany jako produkt biobójczy oraz wyrób medyczny. Może być stosowany także do dezynfekcji powierzchni, w tym powierzchni wyrobów medycznych. Opakowanie: 1l w formie worka dostosowanego do dozowników systemu zamkniętego.
Odpowiedź:
Zamawiający  nie wyraża zgody.

Pytanie 25 Dotyczy zadania nr 2 
Czy w pozycji 2 Zamawiający dopuści żel przeznaczony do higienicznej i chirurgicznej dezynfekcji rąk. Skład: etanol – 63,7 g, propan-2-ol - 6,3 g. Łagodny dla dłoni, zawierający w swoim składzie glicerynę oraz formułę zapobiegającą uczuciu lepkości dłoni. Spektrum działania: B, MRSA, Tbc (M.terrae), V (HIV, HBV, HCV), BVDV, rota, noro w czasie do 60 sekund przy wysokim obciążeniu organicznym. Dezynfekcja higieniczna wg. EN 1500: 2x 3ml w czasie 2x15 sekund. Dezynfekcja chirurgiczna wg. EN 12791 2x 3 ml w czasie 2x90 sekund. Produkt biobójczy. Wymagane badania dermatologiczne. Opakowanie: 1l w formie worka dostosowanego do dozowników systemu zamkniętego.
Odpowiedź:
Zamawiający  nie dopuszcza.

Pytanie 26 Dotyczy zadania nr 2 
Czy w pozycji 3 Zamawiający dopuści płyn aplikowany w postaci pianki, przeznaczony do higienicznego mycia rąk. Bez zawartości mydła. Może być stosowany przez osoby z alergią oraz nietolerancją na środki na bazie mydła. Wytwarzający białą, gęstą pianę. Zalecany dla personelu medycznego. Posiadający badania dermatologiczne. Dostępny dwóch wariantach: bezzapachowy oraz o kwiatowym zapachu. Opakowania: 1 l  jednorazowy wkład w formie worka dostosowany do dozowników systemu zamkniętego.
Odpowiedź:
Zamawiający  nie dopuszcza.

Pytanie 27 Dotyczy zadania nr 2 
W przypadku dopuszczenia preparatów wykonawca wyposaży placówkę Zamawiającego w dozowniki w systemie zamkniętym kompatybilne z oferowanymi preparatami. Zwracamy się z prośbą o określenie ilości dozowników – jakie Zamawiający będzie wymagał. 
Dozowniki: Dozownik w systemie zamkniętym, hermetyczny - bez dostępu powietrza. Wykonany z tworzywa ABS i PP o dużej odporności na alkohol.  Worki wyposażone w jednorazowe pompki zapobiegające zakażeniom krzyżowym. Dozownik o wymiarach: szerokość 130 mm, wysokość 275 mm, długość ramienia ok. 130 mm.
Odpowiedź:
Zamawiający  nie dopuszcza. Z uwagi na obecny stan trwającej pandemii, Zamawiający nie widzi możliwości wymiany dozowników we wszystkich komórkach organizacyjnych Szpitali.
Pytanie 28 Dotyczy zadania nr 4
Czy w pozycji 1 Zamawiający dopuści preparat zarejestrowany jako produkt biobójczy. 
Odpowiedź:
Zamawiający wyraża zgodę na preparat zarejestrowany jako biobójczy spełniający pozostałe wymogi SWZ., zaznaczając, że musi on być inny niż w poz.2 i 3.

Pytanie 29 Dotyczy zadania nr 4
Czy w pozycji 2 i 3 Zamawiający dopuści preparat o delikatnym zapachu, o pH 7,25 - 8,75. Produkt zawiera substancje pielęgnujące. 
Odpowiedź:
Zamawiający  nie wyraża zgody.

Pytanie 30 Dotyczy zadania nr 4
Czy w pozycji 4 i 5 Zamawiający dopuści preparat przeznaczony do o mycia rąk (przed zabiegami higienicznymi i chirurgicznymi),oraz skóry głowy i ciała. Bez zawartości mydła, przeznaczona dla osób z alergią i nietolerancją na produkty zawierające mydło. Produkt zawiera substancje pielęgnujące, polecany dla personelu medycznego i osób narażonych na macerację skóry w wyniku częstego mycia. Produkt polecany do mycia pacjentów z odleżynami. Skład: anionowe środki powierzchniowo czynne, amfoteryczne związki powierzchniowo czynne (betaina kokosowa). Zawiera glicerynę. Produkt przebadany dermatologicznie. Opakowanie 500 ml – w pozycji 4 – z przeliczeniem ilości pełnych opakowań (tj. 4400 op. o pojemności 500 ml)
Odpowiedź:
Zamawiający nie wyraża zgody, ponieważ wymaga opakowań 1000 ml pasujących do zamontowanych dozowników.

Pytanie 31 Dotyczy zadania nr 4
Czy w pozycji 6 Zamawiający dopuści preparat o spektrum bójczym: potwierdzonym badaniami z obszaru medycznego: B (MRSA), F (C.albicans), Tbc (M.terrae), wirusy otoczkowe (HIV, HBV, HCV, HSV, Vaccinia, wirus grypy), rota, noro w czasie do 1 minuty. 
Odpowiedź:
Zamawiający  nie wyraża zgody.
Pytanie 32 Dotyczy zadania nr 5
Czy w pozycji 1 Zamawiający dopuści  zel przeznaczony do higienicznej i chirurgicznej dezynfekcji rąk. Skład: etanol – 63,7 g, propan-2-ol - 6,3 g. Bez zawartości innych substancji aktywnych. Łagodny dla dłoni, zawierający w swoim składzie glicerynę oraz formułę zapobiegającą uczuciu lepkości dłoni. Spektrum działania: B, MRSA, Tbc (M.terrae), V (HIV, HBV, HCV), BVDV, rota, noro w czasie do 60 sekund przy wysokim obciążeniu organicznym. Dezynfekcja higieniczna wg. EN 1500: 2x 3ml w czasie 2x15 sekund. Dezynfekcja chirurgiczna wg. EN 12791 2x 3 ml w czasie 2x90 sekund. Produkt biobójczy. Wymagane badania dermatologiczne. Opakowanie 500 ml z pompką
Odpowiedź:
Zamawiający  nie wyraża zgody.

Pytanie 33 Dotyczy zadania nr 5
Czy w pozycji 3 Zamawiający dopuści płyn do higienicznej i chirurgicznej dezynfekcji rąk zawierający w 100 g: 63,7 g etanolu i 6,3 g propan-2-olu. Bez zawartości dodatkowych substancji aktywnych. Zawierający glicerynę. Spektrum bójcze potwierdzone normami z obszaru medycznego: B (w tym MRSA), F (C.albicans), Tbc (M.terrae), V (Vaccinia, HIV, HBV, HCV, Corona, BVDV, rota noro) - do 60 sekund. Dezynfekcja higieniczna wg. EN 1500: 2x3ml w czasie 2x15 sekund. Dezynfekcja chirurgiczna wg EN 12791: 2 x 3 ml przez 2x90 sekund. Produkt zarejestrowany jako produkt biobójczy oraz wyrób medyczny. Może być stosowany także do dezynfekcji powierzchni, w tym powierzchni wyrobów medycznych.. Opakowanie 500 ml z pompką
Odpowiedź:
Zamawiający nie wyraża zgody.

Pytanie 34 Dotyczy zadania nr 10
Czy w pozycji 2 Zamawiający dopuści preparat o spektrum bójczym potwierdzonym normami z obszaru medycznego: B (MRSA), F (C.albicans), V (HIV, HBV, HCV, Vaccinia, BVDV, HSV, Ebola) - 1 minuta. Tbc (M.terrae) - 5 minut.  Produkt posiada badania dla B, F zgodnie z EN 16615. Spełniający pozostałe wymagania SWZ.
Odpowiedź:
Zamawiający  wyraża zgodę przy zachowaniu pozostałych warunków określonych w SWZ.
Pytanie 35 Dotyczy zadania nr 1 poz. 1 
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie bezalkoholowych chusteczek dezynfekujących przeznaczonych m.in. do dezynfekcji głowic sond USG a także powierzchni szklanych. Chusteczki nie zawierają w swoim składzie alkoholu, aldehydów i fenoli. Spektrum działania B wg EN 13727 w 30 sekund i EN16615 w 1 minutę, F (C.albicans) wg EN 13697 i EN 16615 w 1 minutę, Tbc wg EN 14348 w 1 minutę, V pełne działanie wirusobójcze w 2 minuty (zgodnie z EN14476 dla Adeno, Noro, Polio) oraz wirusy otoczkowe (wg. EN 14476 – wirus MVA) w 1 minutę. Opakowanie typu flow-wrap ze szczelnym wieczkiem, zapobiegającym wysychaniu chusteczek, zawierające 200 chusteczek o wymiarach 250mm x 200mm. 
Odpowiedź:
Zamawiający  nie wyraża zgody.

Pytanie 36 Dotyczy zadania nr 1 poz. 2 
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie chusteczek dezynfekujących na bazie alkoholu, bez zawartości aldehydów, fenoli i pochodnych fenolowych. Spektrum działania: B, F (Candida albicans), V (HBV, HCV, HIV, Noro) w czasie do 5 minut. Opakowanie typu tuba zawierające 200 chusteczek o wymiarach 195mm x 190mm.
Odpowiedź:
Zamawiający  nie wyraża zgody.


Pytanie 37 Dotyczy zadania nr 12  
Czy Zamawiający dopuści do oceny gotowy do użycia sporobójczy preparat bezalkoholowy na bazie aminy, chlorku didecylodimetyloamoniowego oraz chlorku benzalkoniowego, nie zawierający aldehydów, alkoholu, kwasu nadoctowego i chloru. Bezpieczny w użytkowaniu na  oddziałach noworodkowych. do szybkiej dezynfekcji i mycia powierzchni wyposażenia medycznego z możliwością stosowania w obecności pacjentów i personelu skuteczny wobec B (EN 13727, EN16615), Tbc (EN 14348), drożdżaki (EN 16615, EN 13624), grzyby (A. niger wg EN 13624), V ( Polio, Adeno,Noro wg EN 14476), B. subtilis (EN 13704)  do 1 minuty w opakowaniu a 750ml ze spryskiwaczem?
Odpowiedź:
Zamawiający dopuszcza, ale nie wymaga.

Pytanie 38 Dotyczy zadania nr 9
 Czy Zamawiający dopuści do oceny gotowy do użycia sporobójczy preparat bezalkoholowy na bazie mieszaniny czwartorzędowych związków: aminy, chlorku didecylodimetyloamoniowego oraz chlorku benzalkoniowego, nie zawierający aldehydów, alkoholu, kwasu nadoctowego i chloru. do szybkiej dezynfekcji i mycia powierzchni wyposażenia medycznego z możliwością stosowania w obecności pacjentów i personelu skuteczny wobec B (EN 13727, EN16615), Tbc (EN 14348), drożdżaki (EN 16615, EN 13624), grzyby (A. niger wg EN 13624), V ( Polio, Adeno,Noro wg EN 14476), B. subtilis (EN 13704)  do 1 minuty w opakowaniu a 750ml ze spryskiwaczem?
Odpowiedź:
 Zamawiający  wyraża zgodę jeśli preparat jest w postaci piany.

Pytanie 39
Pytanie ogólne 
W celu zagwarantowania Zamawiającemu bezpieczeństwa logistyki oraz przechowywania produktów przez wszystkich Wykonawców, dla których Producenci określili specjalne warunki magazynowania i transportu prosimy o potwierdzenie, iż Zamawiający wymaga od Oferenta wypełnienia wymagań zawartych w Art. 14 ust. 3. 745/2017 MDR [wymaganie obowiązuje od 26 maja 2021r] „Dystrybutorzy zapewniają, aby w czasie, gdy są odpowiedzialni za wyrób, warunki przechowywania lub transportu były zgodne z warunkami określonymi przez producenta.” tzn. na każdym etapie transportu i magazynowania zapewnienie warunków określonych przez producenta i możliwość udokumentowania zapewnienia tych warunków" Na potwierdzenie spełnienia wymagań Oferent zobowiązany jest dołączyć do oferty oświadczenie. w którym potwierdzi spełnienie zgodności z Art. 14 ust. 3. 745/2017 MDR oraz w którym zapewni, że w momencie cyklicznej kontroli jest w stanie przedłożyć organom nadzoru rynku nad wyrobami medycznymi w RP, w tym Prezesowi Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych, odpowiednią dokumentację potwierdzającą spełnienie ww. przepisów. 
Odpowiedź:
Zamawiający  dopuszcza, ale nie wymaga.

[bookmark: _Hlk92264262]Pytanie 40 Dotyczy zadania nr 1 poz. 1
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie bezalkoholowych chusteczek do szybkiej dezynfekcji i mycia głowic USG i powierzchni wykonanych ze szkła akrylowego. Bez zawartości alkoholi, aldehydów i fenoli. Skuteczne wobec: B, MRSA, F (C. albicans), V (HIV, HBV, HCV, BVDV, Vaccinia, Rota, Polyoma SV 40) – 1 min., Tbc (M. Terrae), V (Noro) – 15 min. Wymiary 20cmx20cm. Nasączone mieszaniną 3 rożnych czwartorzędowych związków amoniowych. Możliwość użycia na oddziałach noworodkowych. Przebadane dermatologicznie. Opakowanie zabezpieczające przed wysychaniem – tuba, 200 szt. chusteczek. Wyrób medyczny
[bookmark: _Hlk92258358]Odpowiedź:
Zamawiający  wyraża zgodę.
Pytanie 41 Dotyczy Zadanie 1, poz. 1 
Prosimy o potwierdzenie, że z uwagi na oporności drobnoustrojów na monozwiązki czwartorzędowych związków amonowych ( np. Pseudomonas areuginosa odporny na chlorek benzalkoniowy) Zamawiający wymaga aby preparat posiadał min. 3 czwartorzędowe związki amonowe. 
Odpowiedź:
Zamawiający  dopuszcza, ale nie wymaga.

Pytanie 42 Dotyczy Zadanie 1, poz. 2 
Czy Zamawiający dopuści do oceny chusteczki do szybkiej dezynfekcji powierzchni wyrobów medycznych nasączone mieszaniną alkoholi (łącznie 60g/100g) z dodatkiem niejonowych związków powierzchniowo czynnych, bez zawartości aldehydów, fenoli i pochodnych fenolowych. Skuteczne w bardzo krótkim czasie: B, MRSA, Tbc (M. terrae, M. avium), F (C.albicans), V (HIV, HBV, HCV, BVDV, Vaccinia, HSV, Rota, Noro) do 1min, F (C.albicans + A.brasiliensis/niger), Adeno w 2min. V (Polyoma SV 40) w 10min., V (Polio) w 30min. Z możliwością stosowania na oddziałach neonatologicznych i noworodkowych, posiadające dobrą tolerancję materiałową. Opakowanie, tuba - 220 szt. chusteczek o wymiarach 20cmx20cm, wraz z odpowiednim przeliczeniem ilości opakowań. Wyrób medyczny. 
Odpowiedź:
Zamawiający  dopuszcza, pozostałe parametry i opis zgodny z SWZ.


Pytanie 43 Dotyczy Zadanie 1, poz. 2 
W przypadku ułamkowej ilości opakowań, prosimy o dookreślenie czy wycenić ułamkową ilość opakowań, czy zaokrąglić w górę? 
Odpowiedź:
Zamawiający  wskazuje, że należy zaokrąglić w górę.

Pytanie 44 Dotyczy Zadanie 1, poz. 1 i 2 
Prosimy o potwierdzenie, że Zamawiający nie dopuszcza preparatów, które posiadają krótszy termin przydatności po otwarciu niż 3 miesiące. 
Odpowiedź:
Zamawiający wymaga,  aby preparat po otwarciu miał okres ważności nie krótszy niż 3 miesiące.

Pytanie 45 Dotyczy Zadanie 4, poz. 1-5
 Prosimy o potwierdzenie, iż w celu zapewnienia kompatybilności preparatów oraz aby nie znosiły swojego działania, Zamawiający wymaga aby preparaty z pozycjach od 1 do 5 pochodziły od jednego producenta. 
Odpowiedź:
Zamawiający  wymaga, aby preparaty były kompatybilne.

Pytanie 46 Dotyczy Zadanie 4, poz. 1-3 
Prosimy o potwierdzenie, że Zamawiający wymaga jednokrotnej aplikacji preparatu w przypadku higienicznej dezynfekcji rąk.
Odpowiedź:
Zamawiający  nie wymaga.

Pytanie 47 Dotyczy Zadanie 5, poz. 1 
Czy Zamawiający dopuści do oceny alkoholowy preparat w żelu do higienicznej i chirurgicznej dezynfekcji rąk, z odżywczym pantenolem i witaminą E, bez zawartości barwników i substancji zapachowych, na bazie etanolu (83,7g/100g), bez zawartości jodu i chlorheksydyny, izopropanolu , fenolu i jego pochodnych. Higieniczna dezynfekcja skóry rąk EN 1500 - 30 sek., chirurgiczna dezynfekcja EN 12791 - 90 sek. Skuteczny wobec: B, F (C. albicans), V (HIV, HBV, HCV, BVDV, Vaccinia, Noro, Rota), Tbc (M. terrae, M. avium) w 30s., V (Adeno, Polio) w 90s. Spektrum potwierdzone badaniami. Produkt biobójczy. Opakowanie 500ml z dołączoną pompką w hermetycznie zamkniętym opakowaniu.
[bookmark: _Hlk92263663]Odpowiedź:
Zamawiający  dopuszcza.
Pytanie 48 Dotyczy Zadanie 5, poz. 3 
Czy Zamawiający dopuści do oceny alkoholowy preparat w płynie do higienicznej i chirurgicznej dezynfekcji rąk, z odżywczym pantenolem i witaminą E, bez zawartości barwników i substancji zapachowych, na bazie etanolu (83,7g/100g), bez zawartości jodu i chlorheksydyny, izopropanolu , fenolu i jego pochodnych. Higieniczna dezynfekcja skóry rąk EN 1500 - 30 sek., chirurgiczna dezynfekcja EN 12791 - 90 sek. Skuteczny wobec: B, Tbc (M. terrae, M. avium), F (C. albicans), V (HIV, HBV, HCV, BVDV, Vaccinia, Rota, Noro, Adeno, Polio) w 30 sek., F (C.albicans + A.brasiliensis/niger) w 60sek.. Spektrum potwierdzone badaniami. Produkt biobójczy. Opakowanie 500ml z dołączoną pompką w hermetycznie zamkniętym opakowaniu.
Odpowiedź:
Zamawiający  dopuszcza.

Pytanie 49 Dotyczy Zadanie 6, poz. 1 
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie preparatu konfekcjonowanego w opakowaniach a 5kg (płynny koncentrat), z odpowiednim przeliczeniem ilości opakowań?
Odpowiedź:
Zamawiający  nie wyraża zgody.

Pytanie 50 Dotyczy Zadanie 6, poz. 1 
Czy do wyliczeń przyjąć 1L = 1kg?
Odpowiedź:
Zamawiający  nie wyraża zgody na zmianę.
Pytanie 51 Dotyczy Zadanie 6, poz. 1 
W przypadku ułamkowej ilości opakowań, prosimy o dookreślenie czy wycenić ułamkową ilość opakowań, czy zaokrąglić w górę?
Odpowiedź:
Zamawiający  wskazuje, że należy zaokrąglić w górę.
Pytanie 52 Dotyczy Zadanie 9, poz. 1 
Czy Zamawiający dopuści bezalkoholowy, gotowy do użycia preparat, na bazie mieszaniny 3 rożnych czwartorzędowych związków amoniowych, do szybkiej dezynfekcji i mycia delikatnych powierzchni wyrobów medycznych, wyposażenia, bezpieczny dla powierzchni ze szkła akrylowego (np. inkubatory) i wrażliwych tworzyw sztucznych (np. głowice sond ultradźwiękowych), stołów operacyjnych, powierzchni przyrządów medycznych. Możliwość użycia na oddziałach noworodkowych. Skuteczny wobec: B (S. aureus, P. aeruginosa, E. hirae), MRSA, F (C. albicans), V (HIV, HBV, HCV, BVDV, Vaccinia, Rota, Polyoma SV 40) – 1min., Tbc (M. Terrae), V (Noro) – 15min. Opakowania 1L ze spryskiwaczem z odpowiednim przeliczeniem ilości opakowań. Preparat posiada możliwość aplikacji w postaci piany lub płynu. Wyrób medyczny.
Odpowiedź:
Zamawiający dopuszcza.

Pytanie 53 Dotyczy Zadanie 10, poz. 1 
Czy Zamawiający dopuści do oceny gotowy do użycia preparat na bazie mieszaniny alkoholi z dodatkiem niejonowych związków powierzchniowo czynnych, do szybkiej dezynfekcji i czyszczenia powierzchni wyrobów medycznych. Nie zawierający aldehydu glutarowego, glikosalu. Skuteczny w bardzo krótkim czasie wobec: B (S. aureus, P. aeruginosa, E. hirae), MRSA, Tbc (M. terrae, M. avium), F (C. albicans), V (HIV, HBV, HCV, BVDV, Vaccinia, HSV, Rota, Noro) do 1 min, F (C. albicans, A. brasiliensis/Niger), Adeno w 2 min., V (Polyoma SV 40) – 10min., V (Polio) – 30min. Z możliwością stosowania na oddziałach neonatologicznych i noworodkowych. Posiada dobrą tolerancję materiałową. Opakowanie 1L ze spryskiwaczem. Wyrób medyczny.
Odpowiedź:
Zamawiający  dopuszcza.
Pytanie 54  Dotyczy Zadanie 10, poz. 2 
Czy Zamawiający dopuści bezalkoholowy, gotowy do użycia preparat, na bazie mieszaniny 3 rożnych czwartorzędowych związków amoniowych, do szybkiej dezynfekcji i mycia delikatnych powierzchni wyrobów medycznych, wyposażenia, bezpieczny dla powierzchni ze szkła akrylowego (np. inkubatory) i wrażliwych tworzyw sztucznych (np. głowice sond ultradźwiękowych), stołów operacyjnych, powierzchni przyrządów medycznych. Możliwość użycia na oddziałach noworodkowych. Skuteczny wobec: B (S. aureus, P. aeruginosa, E. hirae), MRSA, F (C. albicans), V (HIV, HBV, HCV, BVDV, Vaccinia, Rota, Polyoma SV 40) – 1min., Tbc (M. Terrae), V (Noro) – 15min. Opakowania 1L ze spryskiwaczem. Preparat posiada możliwość aplikacji w postaci piany lub płynu. Wyrób medyczny.
Odpowiedź:
Zamawiający  dopuszcza.

Pytanie 55 Dotyczy  Zadanie 11, poz. 1 
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie gotowej do użycia pianki do mycia i dezynfekcji narzędzi chirurgicznych, bezpośrednio po użyciu oraz podczas transportu przed dalszym reprocesowaniem? Dzięki efektywnemu połączeniu trzech oraz związków powierzchniowo czynnych wysoce aktywna i stabilna piana, o doskonałych właściwościach myjących zapobiega utrwalaniu zanieczyszczeń organicznych na narzędziach do 72h. Bez zawartości propanolu i glicerolu. Posiada doskonałą kompatybilność materiałową. Zawiera inhibitory korozji. Wymaga spłukiwania. Skuteczna wobec: B (S. aureus, P. aeruginosa, E. hirae), F (C. albicans), V (HIV, HBV, HCV, BVDV, Vaccinia, MVA) w 5min., F (C.albicans + A.brasiliensis/niger), w 30min., Tbc (M. terrae, M. avium) do 60min. Wyrób medyczny. Opakowanie 750ml z końcówką spieniającą z odpowiednim przeliczeniem ilości opakowań
Odpowiedź:
Zamawiający  nie wyraża zgody.
[bookmark: _Hlk92777551]Pytanie 56 Dotyczy Zadanie 12, poz. 1 
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie gotowej do użycia pianki do mycia i dezynfekcji narzędzi chirurgicznych, bezpośrednio po użyciu oraz podczas transportu przed dalszym reprocesowaniem? Dzięki efektywnemu połączeniu trzech oraz związków powierzchniowo czynnych wysoce aktywna i stabilna piana, o doskonałych właściwościach myjących zapobiega utrwalaniu zanieczyszczeń organicznych na narzędziach do 72h. Bez zawartości propanolu i glicerolu. Posiada doskonałą kompatybilność materiałową. Zawiera inhibitory korozji. Wymaga spłukiwania. Skuteczna wobec: B (S. aureus, P. aeruginosa, E. hirae), F (C. albicans), V (HIV, HBV, HCV, BVDV, Vaccinia, MVA) w 5min., F (C.albicans + A.brasiliensis/niger), w 30min., Tbc (M. terrae, M. avium) do 60min. Wyrób medyczny. Opakowanie 750ml z końcówką spieniającą.
Odpowiedź:
Zamawiający  nie wyraża zgody.
Pytanie 57 Dotyczy Zadanie nr 1, poz. 1: 
Prosimy o dopuszczenie chusteczek bezalkoholowych przeznaczonych do mycia i szybkiej dezynfekcji powierzchni, wyrobów medycznych, sprzętu medycznego wrażliwego na działanie alkoholu o składzie: chlorek didecylodimetyloamoniowy 0,45 g, surfaktanty 0,325 g, substancje pomocnicze 0,52 g. Bez zawartości alkoholi, aldehydów i fenoli. Spektrum działania: B (w tym MRSA), F (C. albicans, C.auris) w czasie 1 minuty, V (HIV, HBV, HCV, Vaccinia, Grypa H5N1, SARS, Coronavirus, Noro) w czasie 30 sekund, Tbc (M.terrae). Chusteczki kompatybilne są ze wszystkimi powierzchniami, idealne do powierzchni delikatnych i wrażliwych na działanie alkoholi. Do zastosowania w obszarze medycznym, do dezynfekcji aparatury medycznej (w tym głowice USG), monitorów, lamp, stetoskopów itp. Opakowanie: szczelna tuba a’200 szt. Wymiary chusteczki 20x20 cm. Wyrób medyczny kl. IIa. 
Odpowiedź:
Zamawiający  nie wyraża zgody.
Pytanie 58 Dotyczy Zadanie nr 1, poz. 1: 
Prosimy o dopuszczenie chusteczek bezalkoholowych przeznaczonych do mycia i szybkiej dezynfekcji powierzchni, wyrobów medycznych, sprzętu medycznego wrażliwego na działanie alkoholu o składzie: chlorek didecylodimetyloamoniowy 0,45 g, surfaktanty 0,325 g, substancje pomocnicze 0,52 g. Bez zawartości alkoholi, aldehydów i fenoli. Spektrum działania: B (w tym MRSA), F (C. albicans, C.auris) w czasie 1 minuty, V (HIV, HBV, HCV, Vaccinia, Grypa H5N1, SARS, Coronavirus, Noro) w czasie 30 sekund, Tbc (M.terrae). Chusteczki kompatybilne są ze wszystkimi powierzchniami, idealne do powierzchni delikatnych i wrażliwych na działanie alkoholi. Do zastosowania w obszarze medycznym, do dezynfekcji aparatury medycznej (w tym głowice USG), monitorów, lamp, stetoskopów itp. Opakowanie flow pack a’200 szt. Wymiary chusteczki 267x210 mm. Wyrób medyczny kl. IIa. 
Odpowiedź:
Zamawiający  nie wyraża zgody.

Pytanie 59 Dotyczy Zadanie nr 1, poz. 2: 
Prosimy o dopuszczenie chusteczek dezynfekcyjnych do szybkiej dezynfekcji powierzchni i sprzętu medycznego, na bazie alkoholu, bez zawartości aldehydów, fenoli i pochodnych fenolowych. Szerokie spektrum działania: B (w tym MRSA), F – do 1 min, V (HBV, HCV, HIV, H5N1, SARS, Coronavirus) – 15 sekund, Tbc (M. terrae) – 30 sekund. Kompatybilność z powierzchniami, zastosowanie w obszarze medycznym. Opakowanie: tuba a’200 szt. o wymiarach chusteczki 20x20 cm. Wyrób medyczny kl. IIa
Odpowiedź:
Zamawiający  nie wyraża zgody.
WSZYSTKIE WPROWADZONE ZMIANY STAJĄ SIĘ INTEGRALNĄ CZĘŚCIĄ SWZ I ZASTEPUJĄ LUB UZUPEŁNIAJĄ ZAPISY SWZ W ODPOWIEDNIM ZAKRESIE.
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