SZPITAL PUCKI SP. Z O.0.
84-100 Puck, ul. 1 Maja 13A

SEKRETARIAT PREZESA ZARZADU
Tel. 58 690-43-00, faks 58 333-40-91
mail: sekretariat@szpitalpucki.pl

Puck, dn. 08.03.2023 r.

dotyczy: w trybie podstawowym bez negocjacji w postepowaniu na sukcesywne
dostawy srodkow dezynfekcyjnych, znak ZP/05/2023

Dziatajac na podstawie art. 284 ust 2 i 3 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 roku
Prawo zamoéwien publicznych (t.j. Dz. U. z 2022 r.,, poz. 1710 ze zm.) Zamawiajacy, W
odpowiedzi na pytania zgtoszone w toku przedmiotowego postepowania przez
Wykonawcow, udziela nastepujacych wyjasnien dotyczacych Specyfikacji Warunkéw
Zamoéwienia oraz dokonuje zmiany terminu sktadania ofert.

bezpieczenstwa logistyki oraz przechowywania
produktéw przez wszystkich Wykonawcow, dla
ktérych Producenci okreslili specjalne warunki
magazynowania i transportu prosimy o
potwierdzenie, iz Zamawiajacy wymaga od
Oferenta wypefnienia wymagan zawartych w Art.
14 ust. 3. 745/2017 MDR [wymaganie obowigzuje
od 26 maja 2021r] , Dystrybutorzy zapewniaja,
aby w czasie, gdy sq odpowiedzialni za wyrdb,
warunki przechowywania lub transportu byty
zgodne z warunkami okreslonymi przez
producenta.” tzn. na kazdym etapie transportu i
magazynowania zapewnienie warunkow
okreslonych przez producenta i mozliwos¢
udokumentowania zapewnienia tych warunkéw"
Na potwierdzenie spetnienia wymagan Oferent
zobowigzany jest dotaczy¢ do oferty oswiadczenie.
w ktérym potwierdzi spetnienie zgodnosci z Art. 14
ust. 3. 745/2017 MDR oraz w ktérym zapewni, ze
w momencie cyklicznej kontroli jest w stanie
przedtozy¢ organom nadzoru rynku nad wyrobami
medycznymi w RP, w tym Prezesowi Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych, odpowiednig
dokumentacje potwierdzajaca spetnienie ww.
przepisow.

L.p. Pytanie Wykonawcy Wyjasnienie
1. | Pyt.1. Zamawiajacy podtrzymuje
W celu zagwarantowania Zamawiajagcemu zapisy SWZ.

CPNP (Cosmetic Products Notification Portal)

prowadzonej przez Komisje Europejska rejestracji),  stosownie

2. | Pyt.2. Prosimy o potwierdzenie, ze dla preparatow | Zgodnie z SWZ. Zamawiajacy

zgtoszonych jako kosmetyk, Zamawiajacy przez wymaga wpisu do wtasciwego
$wiadectwo rejestracji miat na mysli zgtoszenie do rejestru ($wiadectwa

do

oferowanego produktu (wyrob
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medyczny / kosmetyk).

zakres 2

Pytanie 1: Czy zamawiajacy z uwagi na
zabezpieczenie preparatu przed przetrwalnikami
wymaga, aby preparat zawierat nadtlenek wodoru?

Tak, Zamawiajacy wymaga,
aby preparat zawierat
nadtlenek wodoru.

Zakres 2

Czy Zamawiajacy wymaga aby preparat osiggat
swoje maksymalne spektrum dziatania w czasie do
1 min, przy jednorazowej aplikacji ?

Tak, Zamawiajqcy wymaga
aby preparat osiggat swoje
maksymalne spektrum
dziatania w czasie do 1 min,
przy jednorazowej aplikacji.

zakres 6

Poz.1. Czy Zamawiajacy dopusci preparat do
chirurgicznego mycia rgk oraz odkazajacego
higienicznego mycia rak i dekolonizacji catego ciata
- w tym wioséw, o delikatnej formule
pielegnacyjnej (oliwa z oliwek i gliceryna), bez
barwnikéw i substancji zapachowych, nie
wymagajacy sptukiwania. Wykazuje dziatanie
bakteriobdjcze (wtaczajac szczepy Salmonella,
Listeria, MRSA, ESBL), drozdzakobdjcze (C.
albicans) oraz bdjcze wobec wiruséw ostonkowych.
Produkt biobdjczy, w opakowaniach 500 ml.

Zamawiajacy podtrzymuje
zapisy SWZ.

Zakres 6

Poz.2.

Czy Zamawiajacy dopusci do oceny preparat do
ptukania jamy ustnej o wtasciwosciach
antyseptycznych, do czasowego zmniejszenia
liczby bakterii w jamie ustnej oraz czasowego
zahamowania tworzenia sie ptytki nazebnej, w
przypadku niedostatecznej higieny jamy ustnej.
Gotowy do uzycia, bezbarwny. Zawierajacy
dichlorowodorekoctenidyny, glicelor, glukonian
sodu, bez zawartosci poliheksanidyny,
chlorheksydyny, alkoholu. Nieprzebarwiajacy
szkliwa. Spektrum dziatania: B (S.Aureus, E.coli,
E.hirae, P. aeruginosa ), F (C. albicans ) w czasie
do 60 sek. Produkt leczniczy, opakowanie 250 ml z
odpowiednim przeliczeniem ilosci opakowan

Zamawiajacy podtrzymuje
zapisy SWZ.

Zakres 6
Poz.2

Czy Zamawiajacy wymaga, aby preparat w poz.2
byt zarejestrowany jako produkt leczniczy?

Zamawiajacy nie wymaga, ale
dopuszcza , aby preparat w
poz.2 byt zarejestrowany jako
produkt leczniczy.

zakres 9

poz. 2 Prosimy o wyjasnienie, czy przez
mieszanine QAV Zamawiajacy miat na mysli min. 3
QAV.

Zamawiajacy dopuszcza
zaoferowanie mieszaniny 3
QAV.

zakres 15

Tak, Zamawiajacy dopuszcza




Poz.1 Czy Zamawiajacy dopusci do oceny
tréjenzymatyczny preparat (o neutralnym pH) do
manualnego i pétautomatycznego mycia
endoskopow, wszelkiego rodzaju narzedzi
chirurgicznych, wyrobéw medycznych oraz
oprzyrzadowania anestezjologicznego. Oferowany
produkt posiada doskonate wtasciwosci myjace,
zapewnia ochrone przed korozjq. Sktad: 5-15%
niejonowe srodki powierzchniowo czynne, enzymy,
kompozycje zapachowe. Wyréb medyczny
opakowanie 2L

zaoferowanie preparatu
opisanego w pytaniu.

10.

Zakres 15
Poz.2. Prosimy o wyrazenie zgody na zaoferowanie

produktu Discleen Endo PAA do dezynfekcji
wysokiego stopnia endoskopdéw oraz innych
termolabilnych wyrobéw medycznych na bazie
kwasu nadoctowego z dodatkiem nadtlenku
wodoru. Skuteczny wobec B (EN 14561), Tbc (EN
14563), F (EN 14562), V (Polio i Adeno EN
14476), S (EN 13704) w czasie do 5 minut.
Opakowania handlowe stanowi dwa kanistry z
substancjg bazowg (kazda po 4940g), dwie
buteleczki z aktywatorem (kazda po 60g) oraz
jedno opakowanie paskéw kontrolnych (15 szt.
paskéw), po odpowiednim przeliczeniu
wymaganych ilosci. Wyréb medyczny

Zamawiajacy podtrzymuje
zapisy SWZ.

11.

Zakres 15
Poz.3 Prosimy o odstgpienie od wymogu wyceny

paskéw testowych (w przypadku dopuszczenia
preparatu proponowanego w poz.2.), z uwag, iz
wliczone i zatgczone do preparatu (poz.2)

Zamawiajacy podtrzymuje
zapisy SWZ.

12.

zakres 19

Pytanie 1: Prosimy o potwierdzanie, ze
Zamawiajacy z uwagi na zastosowanie produktu -
oczekuje podwojnej rejestracji - wyrob medyczny i
produkt biobdjczy.

Zamawiajacy nie wymaga, ale
dopuszcza podwdjng
rejestracje - wyréb medyczny
i produkt biobdjczy

13.

Zakres 19

Pytanie 2: Prosimy o doprecyzowanie, ze
Zamawiajacy oczekuje spektrum dziatania w
warunkach brudnych.

Zamawiajacy nie wymaga, ale
dopuszcza spektrum dziatania
w warunkach brudnych.

14.

zakres 21

Poz.2 Prosimy o wyjasnienie czy w opisie nie
nastgpita omytka i Zamawiajacy miat na mysli
preparat: ,Dozowanie: 1 -2 ml/I, pH 2
koncentratu. Opakowanie kanister 5I

Omytkowo wpisano ph 2
koncentratu, powinno by¢ ph
koncentratu ok. 1.2
Pozostate zapisy zgodnie z
SWZ.

15.

zakres 23
Czy Zmawiajacy dopusci do oceny myjki w formie

Tak, Zamawiajacy dopuszcza
zaoferowanie rekawic




rekawic do jednoczesnego mycia i pielegnacji ciata
pacjentéw. Oferowany produkt nie wymaga uzycia
wody i sptukiwania, nie zawiera mydta i
barwnikéw. Oferowane myjki posiadajg w sktadzie
substancje pielegnujacq (alantoine). pH neutralne
dla skory. Produkt przebadany dermatologicznie.
Wymiar rekawicy 15,5 x 23,5 cm, gramatura ok.
75g/m2. Mozliwos¢ podgrzania w kuchence
mikrofalowej. Kosmetyk, opakowanie 10 szt.

opisanych w pytaniu.

16.

Zakres nr 18

Czy Zamawiajacy dopusci antybakteryjne rekawice
do bezwodnego mycia ciata z zawartoscig 2%
chlorheksydyny, ktére zapewniajq skuteczng
dekontaminacje ciata pacjenta.Rekawice sg bardzo
skuteczne i tatwe w uzyciu dzieki swojej
konstrukcji i fakturze plastra miodu, przez co
nawet najwieksze pozostatosci sg fatwo zmywane z
ciata.Zawierajgq delikatny, oczyszczajacy,
odswiezajacy i nawilzajacy preparat, z
dodatkowymi wiasciwosciami ochronnymi i
odzywczymi dla skéry m.in. dzieki zawartosci w
skiadzie wyciagu z aloesu.pH 5,5. Wykonane sg z
miekkiej tkaniny 85 g/m2.Stosowane bezposrednio
po wyjeciu z opakowania. Nie wymagajq uzycia
dodatkowej wody. Sktad: Chlorheksydyna,
Dimetikon, Linoleamidopropyl PG-
DimoniumChloridePhosphate, Glukozyd laurylowy,
Prowitamina B5, Alantoina, wycigg z aloesu,
Polisorbat 20, Sdl tetrasodowa kwasu
wersenowego, kwas cytrynowy, Witamina E,
Chlorheksydyna, Gliceryna, Perfumy, Wyciag z
rumianku. Rozmiar 17 cm x 23,5 cm?

Zamawiajacy podtrzymuje
zapisy SWZ.

17.

Zakres nr 18, 23

Czy Zamawiajacy odstgpi od wymogu
przedstawienie Swiadectwa rejestracji dla
produktéw opisanych w Zadaniach nr 18 oraz 237
Wyroby te, zgodnie z wytycznymi Urzedu
Rejestracji, nie kwalifikujg sie jako produkty
podlegajace rejestracji.

Zamawiajacy podtrzymuje
zapisy SWZ.

18.

1. Prosimy o zmiane terminu ptatnosci na 30 dni
liczac od daty otrzymania faktury

Zamawiajacy podtrzymuje
zapisy SWZ i wzoru umowy.

19.

Prosimy o wydtuzenie terminu dostawy do 6 dni
roboczych dla pakietu nr 21

Zamawiajacy wyraza zgode
na wydfuzenie terminu
dostawy do 6 dni roboczych
dla pakietu nr 21.

20.

3. Prosimy o wykreslenie w umowie dla pakietu nr
21 z paragrafu nr 1 punktu 3

3. Wykonawca zobowigzuje sie odbierac

Zamawiajacy wytacza
obowigzywanie zapisu w par.
1 ust. 3 dla zakresu nr 21.




opakowania po zuzytych srodkach
dezynfekcyjnych na wfasny koszt i ryzyko, w
terminach uzgodnionych z Zamawiajacym, zgodnie
z ustawg z dnia 13 czerwca 2013 roku o
gospodarce opakowaniami i odpadami
opakowaniowymi (t.j. Dz. U. z 2023 r. poz. 160).”

21,

4. Prosimy o wykreslenie w umowie dla pakietu nr
21 punktu 2 z paragrafu 2

»2. Wykonawca zobowigzuje sie dostarczyé
nieodptatnie na czas trwania umowy pojemniki na
Srodek myjacy i dezynfekujacy, dozowniki tokciowe
oraz automatyczne okreslone w zataczniku
zawierajqcym opis przedmiotu zamdwienia”

Zamawiajacy wytacza
obowigzywanie zapisu w par.
2 ust. 2 dla zakresu nr 21.

22,

Dotyczy Zakresu 1:

1. Poz. 1 - Czy Zamawiajacy dopusci do oceny
preparat w formie zelu, na bazie etanolu o
zawartoéci 72% (720 mg/g)? Skutecznosc

biobdjcza:  bakterio-;  drozdzako-;  grzybo-;
pratkobdjcze - 30 sek. oraz wirusobdjcze (Polio,
Adeno, Noro) - 30 sek. Dodatkowo dziatanie

wobec wiruséw: BVDV (HCV), VACCINIA,
Rota,H1N1, HIV, HBV, Corona- 15 sek?

2. Poz. 1 i 2 - Czy w Zakresie 1 ( dotyczy
dozownikow nasciennych ) Zamawiajacy dopusci
do oceny hermetycznie zamkniety system Sterisol
w postaci jednorazowych woreczkédw o pojemnosci
700ml z podwdjng zastawka zapobiegajacq
kontaminacji preparatu - w pozycji 1 preparat
dezynfekcyjny w postaci zelu na bazie etanolu
72%, z odpowiednim przeliczeniem litréw
preparatu, spetniajacy pozostate wymogi w SWZ,
natomiast w pozycji 2 preparat myjacy w postaci
emulsji, posiadajacy norme medyczng EN 1499,
spetniajacy wszystkie wymogi Zamawiajgcego, z
odpowiednim przeliczeniem litréw preparatu?
Oferent zobowigzuje sie do nieodptatnej wymiany
wszystkich dozownikéw we wskazanych miejscach
przez Zamawiajgcego.

Zamawiajacy podtrzymuje
zapisy SWZ.

23.

Zakres 9

Poz. 1 -Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na
zaoferowanie preparatu do dezynfekcji matych
powierzchni na bazie etanolu 771g/kg i propan 2-
ol (3%-10%), wykazujacego skutecznos¢ bdjcza
na B, V(Polio, Adeno, Noro), Tbc (M. terrae, M.
avium), F (Candidiaalbicans, Aspergillus
brasiliensis)- w czasie do 1 min., o statusie
produktu biobdjczego?

Zamawiajacy podtrzymuje
zapisy SWZ.

24,

Zakres 9

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie
preparatu o statusie produktu biobdjczego |,
spefniajacego pozostate wymagania SWZ?

Zamawiajacy podtrzymuje
zapisy SWZ.

25.

Zakres 9

Tal, Zamawiajacy dopuszcza




Poz. 1 - Czy Zamawiajacy dopusci do oceny
preparat konfekcjonowany w op. 750 ml po
odpowiednim przeliczeniu zapotrzebowania?

zaoferowanie preparatu
konfekcjonowanego w op.
750 ml po odpowiednim
przeliczeniu zapotrzebowania

26.

Zakres 9

Poz. 1 - Czy Zamawiajacy dopusci do oceny
preparat do szybkiej dezynfekcji powierzchni
nieinwazyjnych wyrobéow medycznych na bazie
etanolu 25,99 i propan-2-ol-u 11,89 o spektrum

dziatania: bakteriobdjcze - 30 sek, przeciw
pratkom gruzlicy: M. terrae - 5 min,
drozdzakobdjcze - 1 min, wobec wirusow:

HBV/HIV/HCV - 30 sek, Noro - 5 min.?

Zamawiajacy podtrzymuje
zapisy SWZ.

27.

Zakres 9

Poz. 2 - Czy Zamawiajacy dopusci preparat do
szybkiej dezynfekcji powierzchni oraz gtowic USG
na bazie czwartorzedowych zwigzkow
amoniowych, ospektrum dziatania F,B,,V,
/HIV,HBV,HCV ,rota Vaccinia do 5 min, Papowa,
Tbc do 15min?

Zamawiajacy podtrzymuje
zapisy SWZ.

28.

Dotyczy Zakresu 10:

1. Czy Zamawiajacy dopusci do oceny alkoholowe
chusteczki typu Mediwipes Plus na bazie etanolu
700mg/g, do dezynfekcji powierzchni o wymiarach
18x20 cm gr. 23g/m2, wykazujace dziatanie
biobdjcze wobec B wg DGHM, F (C.albicans) wg
DGHM, Tbc (M.terrae, M.avium) wg EN 14348 w
czasie 1 min., \
(HIV,HBV,HCV,Adeno,Rota,Vaccinia) wg RKI,
V(Noro) wg EN 14476 w czasie 30 s. z mozliwoscig
rozszerzenia o V(Polio) wg EN 14476 w czasie 5
minut, konfekcjonowany w opakowaniach flow-
pack — po 48 szt?

Zamawiajacy podtrzymuje
zapisy SWZ.

29.

Dotyczy Zakresu 15:

1. Czy Zamawiajacy dopusci do oceny preparaty
roznych producentéw, spetniajgce wymagania
SWZ, ktore sg ze sobg kompatybilne na podstawie
o$wiadczenie producenta?

Tak, Zamawiajacy dopuszcza
zaoferowanie preparatéw
réoznych producentéw,
spetniajagce wymagania SWZ,
ktore sg ze sobg
kompatybilne na podstawie
o$wiadczenie producenta

30.

Zakres 16

Poz. 1 - Czy Zamawiajacy dopusci preparat o
sktadzie: kompleks trzech enzymdw ( proteaza,
lipaza, amylaza ), chlorek didecylodimetyloamonu,
propionian, niejonowe i kationowe zwigzKi
powierzchniowo czynne i zwigzki chelatujace, o
spektrum dziatania: B, F ( C.albicans ), V (
HIV/HBV/HCV, HerpesSimplex, Vaccinia ) w
stezeniu 0,5% i czasie dziatania 10 min. z
mozliwoscig rozszerzenia o Thc w czasie 10 min.
speftniajacy wszystkie pozostate wymogi SWZ
Zamawiajgcego?

Zamawiajacy podtrzymuje
zapisy SWZ.




31.

Zakres 16

Poz. 1 i 2 - Czy Zamawiajacy oczekuje
kompatybilnosci m.in. z aluminium i aluminium
anodowanym?

Zamawiajacy nie oczekuje,
ale dopuszcza kompatybilnos¢
m.in. z aluminium i
aluminium anodowanym

32.

Zakres 16

| Poz. 2 - Czy Zamawiajacy dopusci do oceny

tréjenzymatyczny (proteaza, lipaza, amylaza)
preparat myjacy w postaci piany, ktéry doskonale
rozpuszcza zanieczyszczenia organiczne w czasie

| 15 minut, o doskonatej kompatybilnosci dzieki
| ktérej istnieje mozliwos¢ nawilzania i

przechowywania narzedzi w preparacie do 72 h,
bezpieczny dla s$rodowiska - biodegradowlany,
posiadajqcy dziatanie bakteriostatyczne?

Tak, Zamawiajacy dopuszcza
zaoferowanie preparatu
opisanego w pytaniu.

33.

Dotyczy Zakresu 19:

1. Czy Zamawiajacy dopusci preparat o spektrum
dziatania B - 0,5% w 15 min., Tbc ( M.terrae,
M.avium ) - 0,5% w 15 min., F( C.albicans) -
0,5% w 15 min., V( HBV,HCV,HIV, Rota, Vaccinia )
- 0,5% w 15 min., Noro - 3% w 15 min. z
mozliwoscig poszerzenia o wirus Adeno i pefne
dziatanie grzybobdjcze, spetniajacy wszystkie
pozostate wymogi SWZ Zamawiajacego?

Zamawiajacy podtrzymuje
zapisy SWZ.

W zwigzku z udzielonymi wyjasnieniami, w celu umozliwienia wykonawcom uwzglednienia
udzielonych wyjasnien w sktadanych ofertach, w oparciu o art. 284 ust. 3 Pzp, dokonuje
sie zmiany terminu sktadania ofert.
Oferty nalezy sktada¢ do dnia 13 marca 2023 roku do godz. 09:30
Otwarcie ofert nastgpi w dniu 13 marca 2023 roku o godz. 09:35.
Termin zwigzania oferta: 11 kwietnia 2023 roku.

Wyk. K.T.
Data wyk

.: 08.03.2023 r.

Z powazaniem

Cztonek Zarzadu
Iwona Topka




