Warszawa, dnia 25 marca 2024 roku

ODPOWIEDZI NA PYTANIA WYKONAWCOW

Dotyczy: postepowania pn. ,Dostawa preparatow myjacych i dezynfekujacych”- sprawa nr

13/PN/2024/BK

Zamawiajacy, Narodowy Instytut Geriatrii, Reumatologii i Rehabilitacji w Warszawie
dziatajac na podstawie art. 135 ust. 2 ustawy z dnia z dnia 11 wrzes$nia 2019 r. Prawo zaméwien
publicznych (Dz. U.z 2019 r. poz. 2019 z pézn. zm.) zwanej dalej Ustawg, informuje, iz wptynety
pytania od Wykonawcéw, na ktére Zamawiajacy udziela nastepujacych wyjasnien i dokonuje
zmian zapiséw SWZ:

I. PYTANIA DO ZADANIANR 1

1)

2)

3)

Prosimy o dopuszczenie do oceny preparatu spetniajgcego zapisy SWZ na bazie
etanolu 57g i izopropanolu 6g na 100g produktu. Preparat o dualnej rejestracji
jako wyréb medyczny i produkt biobéjczy.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza oferowany produkt.

Zwracamy sie z pro$ba o dopuszczenie do zaoferowania alkoholowego preparatu
do szybkiej dezynfekcji miejsc trudnodostepnych gotowego do uzycia, w sprayu,
na bazie etanolu, propanolu. Bez zawarto$ci aldehydu glutarowego, QAV.
Spektrum dziatania to: B, F, Tbc, V (HIV,HBV,HCV,Rota,Adeno, Polio, Noro)-do 1
minuty. Wyr6éb medyczny ze znakiem CE oraz produkt biobdjczy. Opakowanie 11
ze spryskiwaczem

OdpowiedZ: Zamawiajacy dopuszcza oferowany produkt.

Zwracamy sie z prosbg o dopuszczenie do zaoferowania bezalkoholowego
preparatu do szybkiej dezynfekcji miejsc trudnodostepnych gotowego do uzycia,
w sprayu, na bazie nadtlenku wodoru oraz czwartorzedowych zwigzkéw
amoniowych. Bez zawartosci aldehydu glutarowego, etanolu. Spektrum dziatania
to: B, F, Tbc, V (HIV,HBV,HCV,Rota,Adeno, Polio, Noro)w czasie 1 minuty. Wyréb
medyczny ze znakiem CE. Opakowanie 11 ze spryskiwaczem

OdpowiedZ: Zamawiajacy utrzymuje zapisy SWZ.

II. PYTANIA DO ZADANIA NR 2

1)

W zwigzku z opisem przedmiotu zamdwienia aby chusteczki byty przeznaczone
do dezynfekcji powierzchni oraz wyrobow medycznych, Zamawiajacy bedzie
wymagat zgodnie z obowigzujacym prawem UE i polskim aby posiadaty one
status produktu biobodjczego i wyrobu medyczny. Potwierdzeniem tego faktu jest
KOMUNIKATEM PREZESA URZEDU REJESTRACJI PRODUKTOW LECZNICZYCH,
WYROBOW MEDYCZNYCH I PRODUKTOW BIOBOJCZYCH z dnia 11 wrze$nia
2014 r. w sprawie rejestracji srodkéw do dezynfekcji (dotgczony i dostepny na
stronie internetowe;j: "Produkty biobojcze przeznaczone do zastosowan nie tylko
zgodnych z celami niniejszego rozporzadzenia, ale réwniez zwigzanych z
wyrobami medycznymi, jak na przykitad $rodki dezynfekujace stosowane do
dezynfekcji powierzchni w szpitalach oraz wyrobéw medycznych, moga
stanowi¢ ryzyko inne niz objete zakresem niniejszego rozporzadzenia. Dlatego
takie produkty biobdjcze powinny speinia¢c - oprécz wymogdéw niniejszego
rozporzadzenia - stosowne wymogi podstawowe okreslone w zataczniku I do
dyrektywy Rady 90/385/EWG z dnia 20 czerwca 1990 r. w sprawie zblizenia
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ustawodawstw panstw cztonkowskich odnoszacych sie do wyrobéw
medycznych aktywnego osadzania, w dyrektywie Rady 93/42/EWG z dnia 14
czerwca 1993 r. dotyczacej wyrobow medycznych i w dyrektywie 98/79/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 paZdziernika 1998 r. w sprawie
wyrobow medycznych uzywanych do diagnozy in vitro.".
Opis zastosowania preparatu w sposob oczywisty wskazuje, iz bedzie on
uzywany zaréwno do wyrobow medycznych jak i pozostatych powierzchni, w
zwigzku z powyzszym zgodnie z obowigzujacym stanem prawnym taki preparat
musi posiada¢ dualng rejestracje jako wyréb medyczny oraz produkt biobdjczy.
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza, ale nie wymaga.

2) Zwracamy sie z prosba o dopuszczenie do oceny chusteczek Mediwipes DM, do
dezynfekcji i mycia delikatnych matych powierzchni, wyrobéw medycznych i
réznego rodzaju wyposazenia nieodpornego na dziatanie alkoholu (bardzo
szeroka kompatybilno$¢ materiatowa ). Zawierajace sladowa ilo$¢ alkoholu (
etanol 2,5% i izopropanol 0,1% ) uzytego jedynie do szybkiego odparowania
produktu z powierzchni oraz do niepozostawiania smug. Wykazujace
skuteczno$¢ wobec: B, F (A.niger ), V (HBV, HCV, Adeno, Corona, Noro, VRS,
H1N1, HSV1, ) - do 5 min. z mozliwoscig rozszerzenia o dziatanie pratkobodjcze
(M.terrae - 15 min.). Mozliwo$¢ stosowania na oddziatach pediatrycznych,
noworodkowych i OIT (o$wiadczenie producenta). Wymiar: 18 cm x 20 cm.
Kryteria jakoSciowe: Badania dermatologiczne potwierdzajace dobrg tolerancje
skérng - potwierdzone badaniem (z pozytywnym wynikiem). Potwierdzenie
mozliwosci uzycia do dezynfekcji inkubatorow i gtowic USG - oswiadczenie
producenta. Chusteczki konfekcjonowane w opakowaniu tuba - 100 sztuk, z
odpowiednim przeliczeniem ilo$ci. Wyréb medyczny Kl. I1a.

Odpowiedz: Zamawiajacy utrzymuje zapisy SWZ.

3) Zwracamy sie z prosba o dopuszczenie do zaoferowania gotowych do uzycia
chusteczek przeznaczone do mycia i dezynfekcji powierzchni oraz wyrobéow
medycznych. Zawierajace w sktadzie min. 2 alkohole alifatyczne (w tym etanol)
do 65g/oraz zwigzki amoniowe, bez zawarto$ci aldehydéw, amfoterycznych
zwigzkow powierzchniowo czynnych i innych. Chusteczka o wymiarach min.
20x20 cm. Mozliwo$¢ stosowania do powierzchni wrazliwych np. wykonanych z
poliweglanu. Skuteczne z normg EN 16615 w 1min. Spektrum dziatania: B, F
(Candida Albicans), V (Vaccinia, BVDV, Rota, Noro,Polio, Adeno) w czasie do 1
min., Thc (M.Terrae, M. avium)-5 min. Wyréb medyczny Kkl. Ila. Opakowanie 200
Szt.

Odpowiedz: Zamawiajacy utrzymuje zapisy SWZ.

III. PYTANIA DO ZADANIANR 3

1) Zwracamy sie z prosba o dopuszczenie do zaoferowania preparatu do
czyszczenia i dezynfekcji narzedzi chirurgicznych, sprzetu anestezjologicznego,
kieliszkow, termometréw. Ptynny, w koncentracie. Nie wymagajacy stosowania
aktywatora. Nadajacy sie do myjek ultradzwiekowych. Na bazie kompleksu
tréjenzymetycznego oraz QAV. Bez aldehyddéw, kwasu octowego, fenolu i
zwigzkow tlenowych. Stezenie roztworu roboczego 0,5%. Spektrum dziatania: B,
Tbc (M. terrae+M.avium), F (Candida albicans, Aspergillus niger), V (Rota,
Vaccinia, BVDV, Polio, Adeno, Noro) w czasie do 15 minut. Wyr6b medyczny Kl. 11
b. Opakowanie 11 z przeliczeniem iloSci.
OdpowiedZ: Zamawiajacy dopuszcza oferowany preparat.

IV. PYTANIA DO ZALACZNIK NR 3 - PROJEKT UMOWY
Czy zamawiajgcy zmieni § 9 ust. 1 pkt. 1- 3 nadajac mu tres¢:
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1. Zamawiajgcy moze obcigzy¢ Wykonawce obowigzkiem zaptaty kar umownych:

1) w wysokos$ci 10% Wynagrodzenia za nie zrealizowang cze$¢ przedmiotu umowy, w
przypadku odstapienia od Umowy lub wypowiedzenia Umowy przez Zamawiajacego z powodu
okolicznosci, za ktére odpowiada Wykonawca;

2) w wysokosci 10% Wynagrodzenia za nie zrealizowang cze$¢ przedmiotu umowy, w
przypadku odstgpienia od Umowy lub wypowiedzenia Umowy przez Wykonawce z powodu
okoliczno$ci, za ktore nie odpowiada Zamawiajacy;

3) w wysokos$ci 0,2% Wynagrodzenia za kazdy rozpoczety dzien zwtoki w dostawie lub
wymianie Przedmiotu Umowy wzgledem terminu okre§lonego zgodnie z § 3 ust. 3-4 lub § 5 ust.
4 Umowy?

OdpowiedZ: Zamawiajacy utrzymuje zapisy SWZ.

Zamawiajacy informuje, Ze udzielone odpowiedzi s integralng cze$cig SWZ dla przedmiotowego
postepowania i s3 wigzace dla wszystkich Wykonawcéw od dnia przekazania.
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