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SPWZO0Z/ZPZ-2.111-382/3.2/2023/K 1. | Stargard, 07.02.2023 .
WYJASNIENIE TRESCI SPECYFIKACJI WARUNKOW ZAMOWIENIA

Dotyczy: Postepowanie przetgrgowe‘nr 3/TP/D/2023 na dostawe srodkéw do dezynfekcji

i sterylizacji na potrzeby biezacej dzialalnosci SPWZOZ w Stargardzie w podziale na 10 pakietow.

Pytanie nr 1 — dotyczy Pakietu nr 7, poz. 1:

Czy Zamawiajacy dopusci do oceny Chusteczki do szybkiej dezynfekeji i mycia matych powierzchni i
wyrobow medycznych wiacznie z glowicami USG na bazie czwartorzedowych zwiazkéw amonowych.
Spektrum dziatania B (lacznie z MRSA), F (C. albicans), V (Adeno, Polio, noro, papova, polioma), S (C.
difficile) — w czasie do 2 min . Skuteczne zgodnie z normg EN 16615. Roztwér, ktérym sa nasaczone nie
posiada w swoim skladzie alkoholi, chloru, .ialdehydéw, fenoli. Posiadajace opini¢ producentéw urzadzen
ultrasonograficznych. Opakowanie 100 szt. chusteczek w tubie . Chusteczki w ramach reprocessingu
glowic USG posiadajg opracowang procedurg reprocessingu glowic do badania jamy brzusznej i badania
transwaginalnego, kt6ra przeszta proces walidacji przez niezalezne i akredytowane instytucje badawcze i
certyfikujace, do potwierdzenia odpowiednim dokumentem instytucji przeprowadzajacej proces walidacji.?

OdpowiedZ: Zgodnie z zapisami SWZ.

Pytanie nr 2 — dotyczy Pakietu 7, poz.1:

Czy Zamawiajacy dopusei do oceny chusteczki do szybkiej dezynfekeji i mycia matych powierzchni i
wyrobéw medycznych whacznie z glowicami USG na bazie czwartorzedowych zwigzkow amonowych.
Spektrum dziatania B (facznie z MRSA), F (C. albicans), V (Adeno, Polio, noro, papova, polioma), S (C.
difficile) — w czasie do 2 min. Skuteczne zgodnie z norma EN 16615. Roztwér, ktérym sa nasaczone nie
posiada w swoim skladzie alkoholi, chloru, aldehydéw, fenoli. Posiadajace opinie producentéw urzadzen
ultrasonograficznych. Opakowanie typu flowpack 100 sztuk z zamknigciem w postaci plastikowego klipsa?
Odpowiedz: Zgodnie z zapisami SWZ. |

Pytanie nr 3 — dotyczy Pakietu 7, poz. 1:
Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie preparatu speniajgcego wszystkie wymagania SWZ, ale

pakowanego po 200 szt. chusteczek. z odpowiednim przeliczeniem ilosci opakowan? Zgoda na powyzsze
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umozliwi ztozenie wigkszej liczby ofert w postepowaniu przetargowym, co przetozy si¢ na wigksza

konkurencyjnosé i tym samym wybor przez Zamawiajacego oferty najkorzystniejsze;j.
Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie nr 4 — dotyczy Pakietu 3:
Prosimy o dopuszczenie do oceny preparatu spetniajacego zapisy SWZ na bazie 2% chloreksydyny i 70%
alkoholu etylowego zgodnie z zaleceniami CDC. |

Odpowiedz: Zgodnie z zapisami SWZ.

Pytanie nr 5 — dotyczy Pakietu 7:

Prosimy o dopuszczenie do oceny chusteczek o znacznie lepszych parametrach mikrobojczych 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. '

Odpowiedz: Zgodnie z zapisami SWZ.

Pytanie nr 6 - Dotyczy Pakietu nr 1:

Czy Zamawiajgcy dopusci do oceny preparat konfekcjonowany w opakowaniu po 200 tabletek,
spetniajacy pozostate warunki SWZ?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 7 - Dotyczy Pakietu nr 2:
Czy Zamawiajacy dopusci do oceny preparat konfekcjonowany w opakowaniu 750 ml, przeliczajac
zapotrzebowanie w gore do pelnych opakowan, spelniajacy pozostate warunki SWZ?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 8 - Dotyczy Pakietu nr 7:

Czy Zamawiajacy dopusci do oceny chusteczki konfekcjonowane w opakowaniu po 80 szt., spetniajacy

pozostate warunki SWZ?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.
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Pytanie nr 9 - Dotyczy Pakietu nr 10:

Czy Zamawiajgcy dopusci do oceny gotowy do uzycia alkoholowy preparat do szybkiej dezynfekcji
powierzchni nieinwazyjnych wyrobow medycznych? Wykazuje szeroka kompatybilnos¢ materiatowa.
Kompozycja na bazie mieszaniny alkoholi. Mozliwos¢ uzycia produktu poprzez rozpylenie, jak i przy
uzyciu $ciereczki. Skuteczno$¢ biobdjcza: bakteriobdjezy - 30 sekund, pratkobdjeczy - 5 min,
drozdzakobdjczy - lmin i wirusobdjezy (HIV/HBV/HCV)-30 sekund, Noro- 5 min. Wyposazenie
dodatkowe: koricowka spryskujaca, jednorazowe chusteczki widkninowe. Wyréb medyczny kl. Ila.
Opakowania: 11, 51.

Odpowiedz: Zgodnie z zapisami SWZ.

Pytanie nr 10 — dotyczy Pakietu nr 10:
Czy Zamawiajacy w poz. 1 dopusci produkt biobdjezy w opakowaniu 750ml, z przeliczeniem
zapotrzebowania do pelnych opakowan w gére, spelniajacy pozostale wymagania SWZ?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 11 — ogélne:

W celu zagwarantowania Zamawiajacemu bezpieczefistwa logistyki oraz przechowywania produktéw
przez wszystkich Wykonawcéw, dla ktérych Producenci okreslili specjalne warunki magazynowania i
transportu prosimy o potwierdzenie, iz Zamawiajacy wymaga od Oferenta wypehienia wymagan
zawartych w Art. 14 ust. 3. 745/2017 MDR [wymaganie obowigzuje od 26 maja 2021r] ,,Dystrybutorzy
zapewniaja, aby w czasie, gdy s3 odpowiedzialni za wyréb, warunki przechowywania lub transportu byly
zgodne z warunkami okreslonymi przez producenta.” tzn. na kazdym etapie transportu i magazynowania
zapewnienie warunkéw okreslonych przez producenta i mozliwosé udokumentowania zapewnienia tych
warunkéw" Na potwierdzenie spetienia Wymagé.r’l Oferent zobowigzany jest dotgczyé do oferty
oswiadczenie. w ktérym potwierdzi spelnienie zgodnosci z Art. 14 ust. 3. 745/2017 MDR oraz w ktérym
zapewni, ze w momencie cyklicznej kontroli jest w stanie przedlozyé organom nadzoru rynku nad
wyrobami medycznymi w RP, w tym Prezeéowi Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych, oﬁpowiednia: dokumentacj¢ potwierdzajacg spelnienie ww.
przepisow.

Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga zgodnie z zapisami SWZ.
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Pytanie nr 12 — dotyczy Pakietu 1:

Czy Zamawiajacy dopusci do oceny preparat w tabletkach, na bazie aktywnego chloru, do dezynfekcji
powierzchni, sprzgtu i wyposaZenia pomieszczefi, skuteczny réwniez w obecno$ci znacznych
zanieczyszezen organicznych. Do dezynfekcji powierzchni kontaktujacych sie z zywnoscia, o pH 4-6,
stabilnos¢ roztworu wynosi 24h. Skuteczny w warunkach wysokiego obcigzenia wobec B, Tbc
(M.terrae), F (C.albicans+A brasiliensis/Niger), V (HCV, BVDV, Adeno, Noro, Polio), S. (C.difficile) w
1.000ppm w 15min. Opakowanie 300tabl. Produkt biobdjczy.

Odpowiedz Zgodnie z zapisami SWZ.

Pytanie nr 13 — dotyczy Pakietu 6:
Prosimy o potwierdzenie, ze Zamawiajacy oczekuje preparatu bez barwnikéw, substancji zapachowych,
parabenow.

Odpowiedz: Zgodnie z zapisami SWZ.

Pytanie nr 14 — dotyczy Pakiet 9:

Czy Zamawiajacy dopusci do oceny preparat w tabletkach, na bazie aktywnego chloru, do dezynfekeji
powierzchni, sprzetu i wyposazenia pomieszczen, skuteczny réwniez w obecnosci znacznych
zanieczyszczen organicznych. Do dezynfekcji powierzchni kontaktujacych sie z zywnoscig, o pH 4-6,
stabilnos¢ roztworu wynosi 24h. Skuteczny w warunkach ~wysokiego obcigzenia wobec B, Tbc
(M terrae), F (C.albicans+A . brasiliensis/Niger), V (HCV, BVDV, Adeno, Noro, Polio), S. (C.difficile) w
1.000ppm w 15min. Opakowanie 300tabl. Produkt biobgjczy.

Odpowiedz: Zgodnie z zapisami SWZ.

Pytanie nr 15 — dotyczy Pakietu 10, poz. 11i2:
Czy Zamawiajacy wymaga aby preparat zwierat do 60g alkoholi ?
Odpowiedz: Zgodnie z zapisami SWZ.

Pytanie nr 16 — dotyczy Pakietu 10, poz. 2:

Czy Zamawiajacy wyrazi zgodg na zaoferowanie preparatu konfekcjonowanego w opakowaniach a 10L,
z odpowiednim przeliczeniem ilosci opakowari?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody.
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Pytanie nr 17 — dotyczy Pakietu 10, poz. 11 2:

Czy Zamawiajacy wymaga pelnego spektrum dziatania B,F,Tbe,V do 30 sek?
Odpowiedz: Zgodnie z zapisami SWZ.

Pytanie nr 18 — dotyczy Pakietu 10, poz. 11i2:

Czy Zamawiajacy dopusci do oceny gotowy do uzycia preparat do szybkiej dezynfekcji i mycia
powierzchni nieinwazyjnych wyrobéw medycznych w tym powierzchni trudnodostepnych oraz
powierzchni urzadzefi i sprzetu medycznego“ niewrazliwych na dziatania alkoholi. Takze do dezynfekcji
powierzchni majacych kontakt z zywnoscig. Zawierajacy w skiadzie mieszanine alkoholi (w tym etanolu)
i czwartorzgdowych soli amoniowych. Nie Wymaga sptukiwania. Bez aldehydéw. Skuteczny wobec: B, F
(C.albicans+A brasiliensis/Niger), Tbc (M.terrae, M.avium), V (BVDV, Vaccinia, HIV, HBV, HCV,
Rota, Adeno, Noro, Polio) w 30s. Opakowanie 1L ze zintegrowanym spryskiwaczem (poz. 1) i 5L (poz.
2). Produkt podwdjnego przeznaczenia: wyréb medyczny kl. Ila oraz produkt biobdjczy.

Odpowiedz: Zgodnie z zapisami SWZ.

Pytanie nr 19 — dotyczy Pakietu nr 2:

Czy Zamawiajacy w pakiecie nr 2 pozycji nr 1 dopusci preparat spehiajacy wymagania SWZ, bedacy
zarejestrowany jako wyréb medyczny klasy II a? Produkt kompatybilny z suchymi $ciereczkami z
widkniny, gotowymi do nasgczania, zapakowane w wiaderku o pojemnosci 100 szt.

Odpowiedz: Zgodnie z zapisami SWZ. |

Pytanie nr 20 — dotyczy Pakiet nr 6: :'
Czy Zamawiajacy w pakiecie nr 6 pozycji nr 1 oraz 2 odstapi od wymogu zataczenia do oferty karty
charakterystyki oferowanego preparatu w przypadku, gdy jest on zarejestrowany jako kosmetyk?
Odpowiedz: Zgodnie z zapisami SWZ.,

Pytanie nr 21 — dotyczy Pakietu nr 10:

Czy Zamawiajacy w pakiecie nr 10 pozycji nr 1 oraz 2 wymaga zaoferowania produktu zarejestrowanego
Jjako produkt biobdjezy? Taki produkt bedzie méght byé bezpiecznie stosowany na powierzchniach
majacych ko@tald z zZywnoécia. '
Odpowiedz: Zgodnie z zapisami SWZ,
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