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TREŚĆ PYTAŃ Z UDZIELONYMI ODPOWIEDZIAMI

Dotyczy postępowania nr ZP/61/2022/TP
Zamawiający, Samodzielny Publiczny Zakład Opieki Zdrowotnej w Łapach, działając
na podstawie art. 284 ust. 2 ustawy Prawo zamówień publicznych z dnia 11 września 2019 r.
(Dz. U. z 2021 r. poz. 1710 z późn. zm.) w odpowiedzi na wniosek Wykonawców o wyjaśnienie treści SWZ w postępowaniu pn. „Dostawa środków antyseptycznych i dezynfekcyjnych”, (Znak postępowania: ZP/61/2022/TP), przekazuje poniżej treść pytań wraz z odpowiedziami:

Pytanie nr 1 – Pakiet 1 poz. 1
Czy Zamawiający dopuści do oceny preparat do mycia i dezynfekcji sprzętu medycznego oraz termolabilnych wyrobów medycznych w postaci koncentratu na bazie kompleksu trójenzymatycznego (lipazy, proteazy i amylazy), chlorku didecylodimetyloamoniowego i aminy do użycia manualnego
i w myjkach ultradzwiękowych o spektrum działania wg norm ujętych w nadrzędnej normie EN 14885, tj. Fazy 2 etap 1 i 2: B-zgodnie z EN 13727, 14561 F- zgodnie z EN 14562 (Candidia albicans, Aspergillus Niger) V – zgodnie z EN 14476 (polio, adeno, noro), prątki – zgodnie z EN 14348 M.terrae, M.avium   – wykazujący pełne spektrum bójcze w stężeniu do 0,5%  w czasie do 15 minut, nie posiadający w swoim składzie substancji utleniających i aldehydów, posiadający potwierdzone badaniami wg normy TS 6773 brak efektu korozji, zarejestrowany jako wyrób medyczny klasy II b
w opakowaniu a 2L ? lub a1L z wbudowanym dozownikiem z przeliczeniem ilości opakowań?
Odpowiedź: Tak, zamawiający dopuszcza.
Pytanie nr 2 – Pakiet 1 poz. 2
Czy Zamawiając dopuści do oceny preparat do mycia i dezynfekcji sprzętu medycznego oraz termolabilnych wyrobów medycznych w postaci koncentratu na bazie kompleksu trójenzymatycznego (lipazy, proteazy i amylazy), chlorku didecylodimetyloamoniowego i aminy
do użycia manualnego i w myjkach ultradzwiękowych o spektrum działania wg norm ujętych
w nadrzędnej normie EN 14885, tj. Fazy 2 etap 1 i 2: B-zgodnie z EN 13727, 14561 F- zgodnie z EN 14562 (Candidia albicans, Aspergillus Niger) V – zgodnie z EN 14476 (polio, adeno, noro), prątki – zgodnie z EN 14348 M.terrae, M.avium   – wykazujący pełne spektrum bójcze w stężeniu do 0,5%
w czasie do 15 minut, nie posiadający w swoim składzie substancji utleniających i aldehydów, posiadający potwierdzone badaniami wg normy TS 6773 brak efektu korozji, zarejestrowany jako wyrób mdyczny klasy II b w opakowaniu a 5L?
Odpowiedź: Tak, Zamawiający dopuszcza. 
Pytanie nr 3 – Pakiet 1 poz. 3
Czy Zamawiający dopuści do oceny czteroenzymatyczny preparat w piance do mycia narzędzi i innych wyrobów medycznych, nawilża i zapobiega utrwalaniu zanieczyszczeń na narzędziach. Potwierdzone bezpieczne zwilżanie narzędzi nawet do 72 godzin. Kompleks 4 enzymów (proteaza, lipaza, amylaza, celulaza,) w połączeniu z detergentem szybko i skutecznie rozpuszcza zanieczyszczenia organiczne (krew, ropę, białko itp.) i ułatwia ich usuwanie bez szczotkowania. Neutralne pH (6-8) preparatu
i zawartość substancji antykorozyjnych chroni narzędzia przed zniszczeniem i korozją w opakowaniu a1L?

Odpowiedź: Tak, Zamawiający dopuszcza, ale nie wymaga. 
Pytanie nr 4 – Pakiet 6 poz. 1
Czy Zamawiający dopuści do oceny gotowe do użycia chusteczki przeznaczone do dezynfekcji powierzchni wyrobów medycznych wrażliwych na działanie alkoholu. Zawierające w składzie mieszaninę czwartorzędowych związków amoniowych, bez aldehydów chloru, fenolu, spektrum działania przebadane zgodnie z normami dla obszaru medycznego: B (w tym MRSA), F (Candida Albicans), Tbc (M.terrae), V (Adeno, Polio i Noro) do 1 minuty, Pozytywna opinia producentów urządzeń ultrasonograficznych – Sonoscape. Opakowanie (tuba) zawierająca 100 sztuk chusteczek zarejestrowane jako wyrób medyczny klasy IIa?
Odpowiedź: Zgodnie z SWZ. Zamawiający wymaga preparatu skutecznego wobec Cl. Difficile
w czasie 5 min. o podwójnej rejestracji,  w opakowaniu typu flow-pack.
Pytanie nr 5 – Pakiet 6 poz. 2

Czy Zamawiający dopuści do oceny gotowe do użycia chusteczki przeznaczone do dezynfekcji powierzchni wyrobów medycznych odpornych na działanie alkoholu. Zawierające w składzie min. 2 alkohole alifatyczne (w tym etanol), z niewielką domieszką propionianu, bez aldehydów chloru, fenolu, spektrum działania przebadane zgodnie z normami dla obszaru medycznego: B (w tym MRSA), F (Candida Albicans,, Tbc (M.terrae), V (Adeno, Polio i Noro) w czasie do 1 min w rozmiarze min. 18x18cm, o pH 6-8, Opakowanie umożliwiające łatwe wyjmowanie pojedynczych chusteczek
i zamknięcie na czas przestoju. Opakowanie (tuba) zawierające 100 sztuk zarejestrowane jako wyrób medyczny klasy IIa?
Odpowiedź: Zgodnie z SWZ. Zamawiający wymaga chusteczek o wymiarach 20 x 20 cm, opakowanie typu flow-pack.
Pytanie nr 6 – Pakiet 19 poz. 1
Czy Zamawiający dopuści do oceny gotowy do użycia preparat w płynie do manualnej dezynfekcji wysokiego poziomu endoskopów i innych termolabilnych wyrobów na poziomie sporobójczym. Spektrum działania: B F Tbc, V (Adeno, Polio i Noro) ,S (C. difficile, B. cereus B. Subtilis) w czasie
5 min. Substancja aktywna: kwas nadoctowy powstały w skutek opatentowanej metody syntezy
z acetylokaprolaktamu i nadtlenku wodoru, bez zawartości kwasu octowego, pH 7-9? Aktywność preparatu max. 14 dni, czas aktywacji preparatu nie dłuższy niż 15 min. Kontrola substancji aktywnej za pomocą pasków testowych. Paski testowe pakowane po 25 szt. Opakowanie a 5l. Wyrób medyczny klasy IIb.
Odpowiedź: Zamawiający nie dopuszcza. Zamawiający wymaga składu zgodnie z SWZ.
Pytanie nr 7 – Pakiet 12 poz. 4
Proszę o doprecyzowanie czy Zamawiający dopuści roztwór do płukania ran 1 L bez atomizera? Zwracamy uwagę, iż wymagany i opisany OPZ roztwór w opcji z atomizerem dostępny jest jedynie
w pojemności 50 ml lub 250 ml.

Odpowiedź: Tak, zamawiający dopuszcza opakowanie 1L bez atomizera.
Pytanie nr 8 – Pakiet 22
W związku z obowiązującymi normami dotyczącymi dezynfekcji drogą powietrzną (EN 17-272; NFT 72-281) zwracamy uwagę, iż konkretne urządzenie do dezynfekcji drogą powietrzną powinno być przebadane i wskazane w rejestracji preparatu do w/w czynności. Wskazane przez Zamawiającego urządzenie Aerosept 500 jest przebadane i zarejestrowane z preparatem, którego główną substancją aktywną jest kwas nadoctowy, a substancją pomocniczą nadtlenek wodoru.
Prosimy o potwierdzenie, że Zamawiający nie dopuszcza do oceny preparatu, który nie jest zarejestrowany i przebadany pod względem skuteczności bójczej z posiadanym przez Zamawiającego urządzeniem?
Odpowiedź: Tak, zamawiający potwierdza, że  nie dopuszcza do oceny preparatu, który nie jest zarejestrowany i przebadany pod względem skuteczności biobójczej z posiadanym przez Zamawiającego urządzeniem.
Pytanie nr 9 – Pakiet 22
Czy Zamawiający wymaga zgodnie z polskim prawem aby zaoferowane środki dezynfekcyjne posiadały pozwolenie na obrót jako produkt biobójczy wydane przez Urząd Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych ważne min. do 2024r. oraz potwierdzające pełne spektrum bójcze (skuteczność wobec baterii, grzybów, wirusów, spor)?

Odpowiedź: Tak, Zamawiający wymaga.
Pytanie nr 10 – Pakiet 22
Czy Zamawiający wymaga aby zaoferowane środki dezynfekcyjne były dopuszczone do stosowania
w obszarze medycznym i było to potwierdzone w rejestracji biobójczej?
Odpowiedź: Tak, Zamawiający wymaga.

Pytanie nr 11 – Pakiet 14 poz. 4
Prosimy o wyrażenie zgody na zaoferowanie preparatu do mycia ciała i włosów pacjenta przed zabiegami operacyjnymi wykazujący działanie dekontaminujące (również dla pacjentów z MDRO). Oferowany produkt zawiera w składzie octenidynę, substancje pielęgnujące np. allantoinę. Jest przyjazny dla wrażliwej skóry, nie zawiera substancji zapachowych i barwiących. Posiada pH neutralne dla skóry. Gotowy do użycia. Kosmetyk, opakowanie 500 ml.
Odpowiedź: Tak, Zamawiający wyraża zgodę.
Zastępca Dyrektora ds. pielęgniarstwa
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