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Łódź, 12 grudnia 2019 roku 
Dotyczy: przetargu nieograniczonego na dostawę środków dezynfekcyjnych. Numer sprawy: 40/D/19.
SP ZOZ MSWiA w Łodzi poniżej przedstawia odpowiedzi na pytania od Wykonawców. 

1. do pakietu nr 4 poz. 1:


Prosimy o dopuszczenie do oceny preparatu na bazie aldehydu glutarowego, do którego należy jednorazowo dodać bufor fosforanowy stabilizujący pH w celu przedłużenia aktywności roztworu roboczego, stanowiący integralną część produktu, o skuteczności wobec B, F, Tbc, V (Adeno, Polio, Noro), S (B. subtilis) w czasie do 15 minut, będący wyrobem medycznym klasy IIb w opakowaniu a’5L?

Odpowiedź: zgodnie z SIWZ

2. do pakietu nr 4 poz. 2:


Prosimy o dopuszczenie do zaoferowania pasków testowych konfekcjonowanych a op. a 25 szt. z przeliczeniem ilości opakowań.
Odpowiedź: tak
3. do pakietu nr 4 poz. 3:


Prosimy o dopuszczenie do oceny preparatu czteroenzymatycznego do stosowania w myciu manualnym i ultradźwiękowym posiadający potwierdzenie producenta o skuteczności usuwania biofilmu oraz badania skuteczności bakteriobójczej skuteczny w stężenie od 0,1% będący wyrobem medycznym klasy I w opakowaniu a’5L.
Odpowiedź: zgodnie z SIWZ

4. do pakietu nr 4 poz. 4:


Czy Zamawiający dopuści gotowy do użycia preparat w postaci piany do zwilżania narzędzie o właściwościach myjących będący wyrobem medycznym klasy I w opakowaniu a 1L z przeliczeniem ilości opakowań?

Odpowiedź: zgodnie z SIWZ

5. do SIWZ pkt III: 

Uprzejmie proszę o wyjaśnienie następujacych zapisów SIWZ Wykonawca zobowiązuje się dostarczać  asortyment- preparaty  do dezynfekcji narzędzi i powierzchni przeznaczone do zastosowania w obszarze medycznym , posiadające badania mikrobiologiczne odpowiadające Normom Europejskim  dotyczącym obszaru medycznego / normy, badania co najmniej II fazy/ lub / i Normom Polskim dotyczącym obszaru medycznego / normy, badania co najmniej II fazy/ , bądź  skuteczność  preparatu potwierdzona przez wykonane badania mikrobiologiczne w uznanych opiniotwórczych laboratoriach z terenu Unii Europejskiej np. DGHM/VAH DVV, Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego - PZH lub metodami zaakceptowanymi przez Prezesa Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych, na co posiada wszystkie aktualne dokumenty , które zobowiązuje się przedstawić  na każde żądanie Zamawiającego, z uwagi na sprzeczność przywołanego zapisu z aktualnie obowiązującymi porozumieniami o wzajemnym uznawaniu certyfikatów zawartymi pomiędzy Unią Europejską a innymi krajami z terenu Europy i spoza Europy. Zapis ten jest sprzeczny z ideą zniesienia barier handlowych i eliminuje sygnatariuszy porozumień o międzynarodowym uznawaniu certyfikatów EA MLA, ILAC MLA, IAF MLA. Polska będąc sygnatariuszem EA MLA zobowiązana jest uznawać certyfikaty wydane przez jednostki akredytowane innego sygnatariusza. EA MLA jest porozumieniem podpisanym przez krajowe jednostki akredytujące, będące członkami European co-operation for Accreditation, którego celem jest wzajemne uznawanie równoważności i wiarygodności usług akredytacyjnych, a tym samym certyfikatów i raportów zawierających wyniki oceny zgodności, wydawanych przez akredytowane organizacje. EA MLA umożliwia swobodny przepływ towarów w Europie i eliminuje konieczność certyfikowania produktów lub usług w każdym kraju, w którym są one sprzedawane.

 Ponadto zapisy SIWZ nie mogą być sprzeczne z obowiązującymi przepisami prawa jak np. Rozporządzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 765/2008, gdyż są obarczone sankcją nieważności.
Odpowiedź: zgodnie z SIWZ

Pakiet 1 pozycja 5 – Czy Zamawiający dopuści do oceny preparat z zawartością enzymów i środków powierzchniowo czynnych przeznaczony do maszynowego mycia endoskopów giętkich oraz oprzyrządowania endoskopowego.  Produkt do stosowania w stężeniu 0,5% (5 ml/l) w czasie działania 5-10 min., w zakresie temperatur 35°C - 55°C. W zależności od stopnia zabrudzenia, można zastosować preparat w zakresie stężeń od 0,3%-1% ( 3-10 ml/l). Skład:  5-15% anionowe związki powierzchniowo czynne, <5% niejonowe związki powierzchniowo czynne, 5% polikarboksylany, Enzymy, środek ułatwiający rozpuszczanie, inhibitory korozji. pH ok. 11 / 20 °C / koncentrat. Produkt kompatybilny z preparatem opisanym w pozycji 4. Wyrób medyczny kl. I. 

Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę.
W zakresie  Pakietu 2 – poz. 4 i 5
Czy Zamawiający w poz.4 i 5 -Pakietu 2- wyrazi zgodę na zaoferowanie tego samego preparatu   który jest stosowany do dnia dzisiejszego w Państwa Jednostce , o tej samej nazwie, wielkości opakowań , kwalifikacji, zawierający w składzie te same substancje aktywne, o tym samym przeznaczeniu , ale posiadający nowe badania jako produkt biobójczy -zgodne z obowiązującą dyrektywą unijną tj.  preparat wykazuje działanie na: B, drożdżobójcze, V/ HBV,HCV,HIV/ w czasie do 60 sek.

Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę.

Dotyczy Pakietu 4:

1. Czy Zamawiający w pakiecie nr 4 w poz. 1 dopuści do oceny preparat gotowy do użycia na bazie 2,5 % aldehydu glutarowego, bez konieczności dodawania aktywatora, z możliwością wielokrotnego stosowania po sprawdzeniu aktywności roztworu testami paskowymi, zachowujący aktywność do 45 dni, wykazujący skuteczność biobójczą wobec: B, Tbc, F, V /Adeno, Noro, Polio/ w czasie 10 minut, działanie sporobójcze /B.subtilis, B.cereus/ w czasie 15 minut i skuteczność wobec spor Clostridium /C.difficile/ w czasie 30 minut, zarejestrowany jako wyrób medyczny kl. IIb?

Odpowiedź: zgodnie z SIWZ

2. Czy Zamawiający w pakiecie nr 4 w poz.1 wymaga preparatu przebadanego wg normy en 17126 określające działanie sporobójcze (B. cereus i B. subtilis) oraz bójcze wobec spor Clostridium (C. difficille)?
Odpowiedź: zgodnie z SIWZ

Dotyczy Pakietu nr 2 Poz 1 i poz 2

Czy Zamawiający w trosce o bezpieczeństwo pacjentów i personelu medycznego dopuści preparat gotowy  do użycia w płynie przeznaczony do higienicznej i chirurgicznej dezynfekcji rąk o wrażliwej skórze; oparty na mieszaninie wyłącznie alkoholowych substancji czynnych, bez zawartości potencjalnie drażniących i alergizujących związków takich jak barwniki, środki zapachowe, fenoli i jego pochodnych i chlorheksydyny, kwasy organiczne; pH 5,5; skuteczny w czasie 30s (dezynfekcja higieniczna) i 90s (dezynfekcja chirurgiczna); skuteczny na bakterie (w tym Tbc), grzyby i drożdżaki, wirusy (HBV, HCV, HIV, Herpes Simplex, Vaccinia, Rota, Noro, Adeno, Polio); przebadany wg. EN 14476.  Produkt leczniczy. Opakowanie 500 ml- preparat dostosowany do dozowników typu Dermados i 100 ml, Oferowany preparat był testowany w Państwa szpitalu. W przypadku dopuszczenia w/w preparatu proszę o wydzielenie go z Pakietu nr 2 do Pakietu 2A ?

Odpowiedź: zgodnie z SIWZ

Dotyczy Pakietu nr 2 poz 3

Czy Zamawiający dopuści gotowy do użycia preparat myjący, łagodną emulsję do chirurgicznego i higienicznego mycia rąk i całego ciała, do mycia włosów, do mycia i kąpieli dzieci oraz niemowląt; pozytywna opinia IMiDz; o pH 5,5; bez zawartości mydła; produkt kosmetyk, preparat dostosowany do dozowników typu Dermados. Oferowany preparat był testowany w Państwa szpitalu. W przypadku dopuszczenia w/w preparatu proszę o wydzielenie go z Pakietu nr 2 do Pakietu 2A ?

Odpowiedź: zgodnie z SIWZ

Dotyczy Pakietu nr 2 poz  7

Czy Zamawiający dopuści uchwyty, koszyki na łóżko w kolorze białym z wytrzymałej stali + pompki.  W przypadku dopuszczenia w/w produktu proszę o wydzielenie go z Pakietu nr 2 do Pakietu 2A?

Odpowiedź: zgodnie z SIWZ

Dotyczy Pakietu nr 2 poz 8

Czy Zamawiający dopuści emulsję typu „olej w wodzie” przeznaczoną do codziennej pielęgnacji rąk; zawierająca bisabolol, deksopantenol i panthenol; bez zawartości barwników i parabenów; o pH ok.6.  Kosmetyk? Oferowany preparat był testowany w Państwa szpitalu. W przypadku dopuszczenia w/w preparatu proszę o wydzielenie go z Pakietu nr 2 do Pakietu 2A?

Odpowiedź: zgodnie z SIWZ

Dotyczy Pakietu nr 2 poz 4 i 5 

Czy Zamawiający dopuści gotowy do użycia, bezbarwny preparat przeznaczony do higienicznego mycia i dekontaminacji całego ciała w tym włosów bez konieczności spłukiwania i zmywania; także do oczyszczania miejsc cewnikowania; usuwa nieprzyjemne zapachy; na bazie poliheksanidyny; skuteczny w czasie 30s na bakterie (w tym MDRO Multi-Drug Resistant Organism, np. Staphylococcus aureus, MRSA; Enterococcus hirae; Pseudomonas aeruginosa; Acinetobacter baumannii; Enterococcus faecium (VRE); Klebsiella pneumoniae (ESBL)) oraz grzyby (Candida albicans. Wyrób medyczny klasy III, Oferowany preparat był testowany w Państwa szpitalu. W przypadku dopuszczenia w/w preparatu proszę o wydzielenie go z Pakietu nr 2 do Pakietu 2A
Odpowiedź: zgodnie z SIWZ

W nawiązaniu do przedmiotowego postępowania poniżej pytania:

1. Wzór umowy par. 5 ust. 3. tiret pierwszy i drugi. Prosimy o zmianę zapisu: "(...) w wysokości 1 % (...) nie mniej niż 50 zł" na zapis: "(...) w wysokości 0,5 % (...) nie mniej niż 20 zł".

Odpowiedź: zgodnie z SIWZ
2. Wzór umowy par. 5 ust. 3 tiret trzeci. Prosimy o zmianę zapisu: "(...) w wysokości 10 % wartości brutto przedmiotu umowy, o której mowa w par. 2 ust. 2 umowy" na zapis: "(...) w wysokości 10 % wartości brutto niezrealizowanej części przedmiotu umowy".

Odpowiedź: zgodnie z SIWZ
DYREKTOR
SP ZOZ MSWiA w Łodzi

        dr n. med. Robert Starzec, MBA
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