WOJEWODIKI SZPITAL SPECJALISTYCINY
im. M. Kopernika w todzi

ul. Pabianicka 62

93-513 16dz

EZ .28.190.@{.‘{.2016.BWCH Lodz, dnia 16.12.2016r,
Numer sprawy:190/ZP/16

Odpowiedzi na pytania oraz zmiana SIWZ

Dotyczy: postepowanie o udzielenie zamdwienia publicznego prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego o wartosci nie
przekraczajacej 209 000 euro na dostawe Srodkéw dezynfekeyinych dla W.S.S. im. M. Kopernika w Lodzi.

Zgodnie z dyspozycja art. 38 ust. 2,4 ustawy z dnia 29 stycznia 2004r. Prawo zamdwien publicznych (t.j. Dz. U. z 2015r. poz.
2164 z pdzn. zm.) przekazujemy Paristwu odpowiedzi na pytania oraz zmiane SIWZ

1. W toku postepowania zostaly zadane nastepujace pytania do tresci Specyfikacii Istotnych Warunkdw Zamdwienia:

Pytanie 1
dotyczy Pakiet 8 poz. 1
Zamawiajgcy w opisie przedmiotu zamdwienia w kolumnie Spektrum dziatania zawart wymdg aby zaoferowany preparat wykazywat
skuteczno$¢ wirusobdjczg m. in. wobec wiruséw HIV i HBV. Pragniemy nadmieni¢, ze badania aktywnosci wirusobdjczej preparatéw
przeznaczonych do dezynfekcji chemicznej s prowadzone zgodnie z wymaganiami normy PN EN 14476 ~Chemiczne  srodki
dezynfekcyjne | antyseptyczne.  IosSciowa — zawiesinowa metoda okreslenia wirusobdjczego dziatania chemicznych Srodkdw
dezynfekcyjnych i antyseptycznych stosowanych w obszarze medycznym . Metoda badania | wymagania (faza 2/ etap 1).
Europejski Komitet Normalizacyjny (CEN), spo$rdd olbrzymiej liczby wiruséw nalezacych do réznych grup taksonomicznych, jako wirusy
testowe wybrat:
1. wirusa polio typu 1 oraz
2. adenowirusa typu 5.
Wirus polio zostat wybrany jako wirus testowy, poniewaz wykazuje wysoka opornosc na dziatanie srodkéw chemicznych, jest stabilny w
$rodowisku kwasnym i jest oporny na dziatanie rozpuszczalnikéw ttuszczowych, takich jak eter. Wirus nabytego uposledzenia odpornosci
cztowieka (HIV), poniewaZ jest bardzo wrazliwym wirusem, nie byl rozpatrywany jako wirus, ktdry wymaga odrebnego badania.
Zgodnie z Normg Europejska skuteczno$¢ wirusobsjcza uznaje sie za pelng jezeli preparat inaktywuje wirusy: polio, adeno i noro.
Badanie dziatania wirusobdjczego chemicznych érodkéw dezynfekcyjnych na wirusa HIV nie jest konieczne, jesli produkt jest aktywny
wobec wirusa polio.
W zwigzku z brakiem wymogu badai wobec wirusdw: HIV, WZW (B, C, A), grypy, paragrypy, $winki, oraz innych wiruséw, aby byé
pewnym skutecznosci preparatu dezynfekcyjnego wobec tych wirusdw, wystarczajgcym jest jezeli dany preparat inaktywuje wirusa
polio.
Wobec powyiszego prosimy Zamawiajgcego o uznanie skutecznosci mikrobiologicznej oferowanego preparatu wobec wiruséw HIV i HBV
jezeli preparat wykazuje skuteczno$¢ wobec wirusa polic przebadanego zgodnie z normg PN EN 14476,

ODPOWIEDZ: Tak, Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 2
dotyczy Pakiet nr 1 poz, 1,2
Czy zamawiajacy w tym pakiecie wyrazi zgode na zaoferowanie alkoholowego preparatu w postaci zelu w wymaganych opakowaniach,
przebadanego zgodnie z normg PN:NE 1500 i PN:EN 12791 wykazujgcego dziatania na B,F,Tbc,V (Noro, Rota, HIV,HBV,HCV ) do 30
sek. oraz Polio Adeno do 2 min co zgodnie z norma ,PN:EN14476 : 2013 — Chemiczne $rodki dezynfekcyjne i antyseptyczne. Ilosciowa
zawiesinowa metoda okreSlania wirusobdjczego dziatania w obszarze medycznym. Metoda badania i wymagania (Faza2/Etapl)”
oznacza, Ze oferowany preparat poprzez inaktywacje wirusdw Polio, Adeno, Noro wykazuje peine dziatanie wirusobdjcze.
ODPOWIEDZ: Zamawiajgcy wymaga zgodnie z SIWZ.

Pytanie 3
dotyczy Pakiet nr 2

Czy zamawiajacy w tym pakiecie wyrazi zgode na zaoferowanie preparatu zawierajgcego w swoim skladzie jako substancje aktywna
nadweglan sodu w wymaganym steZeniu roboczym do 2 % i maksymalnym czasie dziatania do 30 minut w wymaganych opakowaniach
a 10 kg, a 2 kg plus aktywator tego samego producenta a 2 | , bez zawartosci aldehyddw, podchlorynu sodu, chioru, przebadany
zgodnie z normg : B (PN:EN 14561), F (C. Albicans PN:EN14562, grzybobdjczy PN:EN 13624 — warunki czyste i brudne) , V
(PN:EN14476 , Polio Adeno, Noro) oraz Thc : Wykazujacy dziatanie pratkobdjcze wedlug normy 14563 i wykazujacy dziatania na
M.tyberculosis. |

ODPOWIEDZ: Zamawiajacy wymaga zgodnie z SIWZ,

Pytanie 4
dotyczy Pakiet 2
Prosimy o dopuszczenie preparatu spetniajgcego zapisy SIWZ w opakowaniach do 10 kg z odpowiednim przeliczeniem ilosci, nie
wymagajgcego dodatkowej aktywacji w postaci aktywatora. Pozwoli to na mniej problemowe przygotowywanie roztworéw roboczych
oraz zwigkszy konkurencje co w efekcie przyniesie Zamawiajgcemu korzysci w postaci nizszych ofert w danym pakiecie.
ODPOWIEDZ: Pytanie nie precyzyjne. Zamawiajacy nie jest w stanie okresli¢, jaka pojemnosé oferowang Wykonawca
ma na mysli. Zamawiajacy wyraza zgode na zaoferowanie preparatu bez aktywatora. Pozostate parametry i ilosci
zgodnie z SIWZ,

Pytanie 5
dotyczy Pakiet 14
Prosimy o potwierdzenie, iz Zamawiajacy oczekuje preparatu ktorego spektrum mikrobdjcze potwierdzone jest zgodnie z
zharmonizowang normg zbiorczg PN-EN 14885:2015 w zakresie danego zastosowania oraz dopuszczenie ofert konkurencyjnych
zawierajacych inny skiadnik aktywny.

ODPOWIEDZ: Zamawiajacy wymaga zgodnie z SIWZ,
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Pytanie 6
dotyczy Pakiet nr 5:
Czy Zamawiajacy w Pakiecie nr 5 w pozycji 1 dopuéci do oceny gotowy do uzycia preparat zalecany do dezynfekcji wysokiego poziomu
endoskopdw i innych termolabilnych wyrobéw medycznych o delikatnym zapachu i wysokiej kompatybilnosci materialowej, nadajacy sie
do dezynfekcji endoskopdw sztywnych i gietkich produkowanych przez m.in. Olympus, Pentax, Fuji, Storz, z mozliwoscig wielokrotnego
uzycia do 14 dni, posiadajacy paski do kontroli aktywnosci, zawierajgcy w skladzie aldehyd ortoftalowy i substancje buforujace,
wykazujgcy skutecznoéé biobdjcza wobec:
B, The, F, V /HIV, HBV, HCV, Adeno, Herpes, Polio/ w czasie 5 minut oraz z S w czasie 30 minut, zarejestrowany jako wyrdb
medyczny klasy IIb, konfekcjonowany w kanistrach o pojemnosci 5 litréw z odpowiednim przeliczeniem wymaganej ilosci opakowan z
zaokragleniem zgodnie z zasadami matematyki?

ODPOWIEDZ: Tak, Zamawiajacy dopuszcza zmiane wielkosci zaoferowanego preparatu, z odpowiednim przeliczeniem

wymaganej ilosci opakowan dia utamkowej ilosci opakowan, nie przekraczajac maksymalnej ilosci zamawianej.

Pytanie 7
dotyczy Pakiet 1 Poz.1.
Czy Zamawiajacy wyrazi zgodg na zaoferowanie preparatu do higienicznej i chirurgicznej dezynfekeji rak spelniajacego zapisy SIWZ.
Opakowania pasujace do dozownikdéw typu dermados, zarejestrowany jako produkt biobdiczy, wraz z kompatybilnymi metalowymi
uchwytami na $ozko pacjenta i pompka dozujgcg do preparatu o pojemnoéci 500 ml w ilodci 75 sztuk oraz uniwersalnymi dozownikami
tokciowymi do butelek 500ml/1000mi typu SM2 w iloéci 50 sztuk (sukcesywna dostawa w trakcie trwania umowy).

ODPOWIEDZ: Zamawiajacy wymaga zgodnie z SIWZ,

Pytanie 8
dotyczy Pakiet 1 Poz.2
Czy zamawiajacy wyrazi zgodg na zaoferowanie preparatu do higienicznej i chirurgicznej dezynfekcii rak spefniajacego zapisy SIWZ, w
opakowaniach a 50 ml z odpowiednim przeliczeniem ilosci opakowan.
ODPOWIEDZ: Tak, Zamawiajacy dopuszcza zmiane wielkosci zaoferowanego preparatu, z odpowiednim przeliczeniem
wymaganej ilosci opakowan dla utamkowej ilosci opakowan, nie przekraczajac maksymainej iloéci zamawianej.

Pytanie 9
dotyczy: Pakiet 2 Poz.1
Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie preparatu do dezynfekcji narzedzi, myjaco — dezynfekujacego speiniajacego zapisy
SIWZ o rozszerzonym spektrum dziatania S (B.subtilis, C.difficile), nie wymagajacego zastosowania aktywatora, co utatwi prace
personelu jak réwniez bedzie bardziej ekonomicznym rozwigzaniem dla Zamawiajacego. Wyréb medyczny ki II B wraz z wanng do
dezynfekcji narzedzi pojemnosc 31 w ilodci 5 sztuk (sukcesywna dostawa w okresie trwania umowy). Konfekcjonowany w opakowaniach
6kgz odpowiednim przeliczeniem iloéci opakowarh.
ODPOWIEDZ: Tak, Zamawiajgcy dopuszcza zmiane wielkosci zaoferowanego preparatu z odpowiednim przeliczeniem
wymagane;j iloéci opakowan dla utamkowej ilosci opakowan, nie przekraczajgc maksymalnej ilosci zamawianej.
Zamawiajacy wyraza zgode na zaoferowanie §rodka bez aktywatora. Pozostate parametry bez zmian.

Pytanie 10
dotyczy: Pakiet 2 Poz.2.
Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie preparatu do dezynfekcji narzedzi, myjaco — dezynfekujgcego spelniajacego zapisy
SIWZ o rozszerzonym spektrum dziatania S (B.subtilis, C.difficile), nie wymagajacego zastosowania aktywatora, co utatwi prace
personelu jak réwniez bedzie korzystniejszy cenowo. Wyréb medyczny kl. II B wraz z wanng do dezynfekcji narzedzi pojemnosé 31 w
ilodci 5 sztuk (sukcesywna dostawa w okresie trwania umowy). Konfekcjonowany w opakowaniach 1,5 kg z odpowiednim przeliczeniem
ilosci opakowan.
ODPOWIEDZ: Tak, Zamawiajacy dopuszcza zmiang wielkosci zaoferowanego preparatu z odpowiednim przeliczeniem
wymaganej ilosci opakowan dla ulamkowej ilosci opakowan, nie przekraczajac maksymalnej ilosci zamawianej.
Zamawiajgcy wyraza zgode na zaoferowanie srodka bez aktywatora.

Pytanie 11
Dotyczy: Pakiet 6 Poz.1.

Czy zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie bezbarwnego preparatu do dezynfekgji skéry, zapewniajacego bardzo dobra
przyczepno$¢ folil operacyjnej po  wyschnigciu, o spektrum dzialania: B (w tym MRSA), F, Tbc (w tym Mycobacterium tuberculosis), V
(m. in. HIV, HBV, HCV, Rota, Adeno, Herpes Simplex), spetniajacego pozostale zapisy SIWZ.

ODPOWIEDZ: Tak, Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 12
Dotyczy: Pakiet 6 Poz.2.
Czy zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie barwionego preparatu do dezynfekcji skdry, zapewniajacego bardzo dobrg
przyczepnoSc folii operacyjnej po wyschnieciu, o spektrum dziatania: B (w tym MRSA), F, Tbe (w tym Mycobacterium tuberculosis), V
(m. in. HIV, HBV, HCV, Rota, Adeno, Herpes Simplex), speiniajacego pozostale zapisy SIWZ.

ODPOWIEDZ: Tak, Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie 13

Dotyczy: Pakiet 14 Poz.1,i 2

Prosimy o potwierdzenie, Ze zaszla omytka pisarska i zamawiajacy oczekuje preparatu zarejestrowanego jako kosmetyk?
ODPOWIEDZ: Tak, Zamawiajacy oczekuje preparatu zarejestrowanego jako kosmetyk. Zamawiajacy dokonuje
stosownej zmiany w zataczniku nr 2a do SIWZ. W zalaczeniu.
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Pytanie 14
Dotyczy: Pakiet 17 Poz. 1.
Czy Zamawiajacy dopusci do oceny preparat do dezynfekcji higienicznej i chirurgicznej rak o dziataniu natychmiastowym, zawierajacy
$rodki pielegnujace skore oraz pH neutralne dla skdry, bez zawartosci jodu, chlorheksydyny, kwasu miekowego, fenoli i jego
pochodnych, testowany wg norm PN EN 1500 i PN EN 12791. Konfekcjonowany w opakowaniach 500 mi, pasujacych do dozownikdw
typu dermados, zarejestrowany jako produkt biobdjczy, oferowany wraz z uniwersalnymi dozownikami do 500mi/1000ml typu SM2 w
ilodci 25 szt.
Spektrum: B (w tym Thc) F, V ( HIV, HBV, HCV, Rota, Noro, Vaccina) do 30 s z mozliwoscia poszerzenia o wirus Adeno.

ODPOWIEDZ: Zamawiajacy wymaga zgodnie z SIWZ.

Pytanie 15
Dotyczy: Pakiet 17 Poz. 2.
Czy Zamawiajgcy dopusci do oceny lekko kwasng emulsje (pH 4,8-5,2) do chirurgicznego mycia rak, posiadajacego w skfadzie alantoine
i gliceryng, nie zawierajacg mydia, przebadang dermatologicznie i odpowiednia dla skdry suchej i wrazliwej. Opakowanie 500m,
dostosowane do dozownikéw typu dermados.

ODPOWIEDZ: Zamawiajacy wymaga zgodnie z SIWZ,

Pytanie 16
Dotyczy wymogu zawartego w zataczniku nr 2a do SIWZ pod formularzami ofertowo cenowymi

W zwigzku z tym, Ze ulotka zawiera podstawowe informacje o preparacie, zwracamy sig do Zamawiajgcego o wyrazenie zgody na
zataczenie do oferty ulotki wraz z oSwiadczeniem wykonawcy potwierdzajacym posiadanie dodatkowej dokumentacji ( badan )
potwierdzajace] spetnienie pozostalych/dodatkowych wiasciwosci preparatu.

ODPOWIEDZ: Zamawiajgcy wymaga zgodnie z SIWZ,

Pytanie 17
Dotyczy zapisu SIWZ (rozdz. .XII SIWZ pkt.1 E)
Zwracamy sie do Zamawiajacego o odstapienie od wymogu zataczenia do oferty oéwiadczenia producenta w zwigzku z brakiem
mozliwosci jego uzyskania. Parametry oferowanego preparatu zawarte sa w ulotkach badZ innych dokumentach (badaniach)
posiadanych przez Wykonawce W zwiazku z powyiszym zwracamy sie o wyrazenie zgody na zalgczenie do oferty ulotki wraz z
oswiadczeniem wykonawcy potwierdzajacym posiadanie dodatkowej dokumentacji potwierdzajacej spefnienie pozostatych/dodatkowych
wiasciwosci preparatu.

ODPOWIEDZ: Zamawiajacy wymaga zgodnie z SIWZ. Zamawiajacy dokonuje zmiany zapisu w zakresie Rozdziatu XIII

pkt. 1E.

Pytanie 18
W razie otrzymania utamkowej ilosci opakowari, czy dokona przeliczeri dla utamkowej iloéci opakowan, czy zaokraglad w gére, badz

zgodnie z zasadami matematyki ( do 0,5 w dé}, a powyzej 0,5 w gére).
ODPOWIEDZ: Zamawiajacy wymaga zaoferowania preparatu, z odpowiednim przeliczeniem wymaganej ilosci
opakowan dla utamkowej ilosci opakowan, nie przekraczajac maksymalnej ilosci zamawianej w zakresie kaidej
pozycji.

Pytanie 19
Dotyczy: pakiet 6,8,9,10,11,12,13
Prosimy od odstapienie od wymogu dostarczenia oéwiadczenia producenta o speinianiu wymogdw, poniewaz w Polsce produkty
niektdrych producentéw sg wprowadzanie do obrotu przez autoryzowanych dystrybutoréw, ktdrzy rejestrujg dane preparaty i zgodnie z
obowigzujacym prawem ponosza za nie odpowiedzialno$¢. Wymdg ten jest absurdalny, poniewaz to Wykonawca {np. hurtownia
medyczna lub farmaceutyczna) sklada oferte i potwierdza jej zgodnoé¢ dostarczajac dokumenty, kidre ewentualnie s§ wymagane.
Powyisza kwestia znalazta uzasadnienie w wyroku z dnia 20 grudnia 2012 r., KIO 2651/12; KIO 2656/12 Krajowa Izba Odwotawcza
zwrdcita uwage, ze dokumenty i oéwiadczenia, o ktérych mowa w art. 25 ust. 1 pkt 2 Pzp mogg zosta¢ sporzadzone przez samego
wykonawce i moga obejmowac np.
dokumentacje techniczng lub wszelkiego rodzaju o$wiadczenia, do ktdrych zaliczyé mozna m. in. deklaracje zgodnosci,

ODPOWIEDZ: Zamawiajacy wymaga zgodnie z SIWZ, Zamawiajacy dokonuje zmiany zapisu w zakresie Rozdzialu XIII

pkt. 1E,

Pytanie 20

Dotyczy zapiséw SIWZ

W SIWZ w Rozdziale XIII pkt. 1 litera E/ Zamawiajacy zawart zapis cyt.

E} Oswiadczenie producenta potwierdzajace wymagane parametry w zakresie oferowanego przedmiotu zamdwienia w Pakiecie
6,8,9,10,11,12,13 - w zakresie niezbgdnym do oceny parametrow wskazanych w Rozdziale XX oraz w Formularzu
cenowym - Zalgcznik nr 2a do SIWZ ~ w tym zakresie przedkiada oswiadczenie nie podlegajace uzupetnieniu,

W zwigzku z zawarciem takiego wymogu zwracamy sig do Zamawiajgcego o wyjasnienie czy nie nastapita omytka w tak sformutowanym
wymogu, poniewaz zaden z producentéw ( tak krajowych jak i zagranicznych), do kitdrego zwrdciliémy sie z progba o takowe
o$wiadczenie nie jest w stanie go nam wystawi¢ - wyrazajac przy tym zdziwienie, gdyz jak dotad nikt o co$ podobnego sie do nich nie
zwracat; tlumaczac jednoczesnie, ze ulotki informacyine oferowanych preparatéw zawieraja wszystkie niezbedne informacje odnosnie
przeznaczenia, skfadu, spektrum, czaséw i in. dodatkowe informacje. Dopuszczone s do obrotu i stosowania w obszarze medycznym
oraz posiadajg stosowne badania wykonane w certyfikowanych laboratoriach.

W zwigzku z powyzszym prosimy Zamawiajacego o odstapienie od tego wymogu, ktéry staje sie niemozliwy do zrealizowania przez

oferentéw, co skutkowa¢ musi odrzuceniem ztozonych ofert.

ODPOWIEDZ: Zamawiajacy wymaga zgodnie z SIWZ. Zamawiajacy dokonuje zmiany zapisu w zakresie Rozdziatu XIII
pkt. 1E.
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II. Zamawiajacy dokonuje modyfikacji postanowier Specyfikacji Istotnych Warunkéw Zaméwienia w ponizszym
zakresie. Zmienione punkty SIWZ otrzymuja brzmienie:

A\ Zamawiajacy dokonuje modyfikacji zapiséw rozdziatu XIII SIWZ WYKAZ OSWIADCZEN I DOKUMENTOW WYMAGANYCH W
POSTEPOWANIU pkt. 1E

Byio:

Oswiadczenie producenta potwierdzajagce wymagane parametry w zakresie oferowanego przedmiotu zamdwienia w Pakiecie
/8,9,10,11,12,13 - w zakresie niezbednym do oceny parametréw wskazanych w Rozdziale XX oraz w Formularzu

cenowym - Zatacznik nr 2a do SIWZ — w tym zakresie przedkltada o$wiadczenie nie podiegajace uzupetnieniu,

Jest:

Oséwiadczenie Wykonawcy potwierdzajace wymagane parametry w zakresie oferowanego przedmiotu zamdwienia w Pakiecie
+8,9,10,11,12,13 - w zakresie niezbednym do oceny parametréow wskazanych w Rozdziale XX oraz w Formularzu

cenowym - Zalacznik nr 2a do SIWZ ~ w tym zakresie przedkiada oswiadczenie nie podiegajace uzupetnieniu.

B\ Zamawiajgcy dokonuje modyfikacji zapiséw oraz oferowanych iloéci w zakresie Pakietu 14 — Zatacznik nr 2A do SIWZ. Zmianie
ulega zaigcznik nr 2A do SIWZ — Pakiet 14.

Pozostale postanowienia Specyfikacii Istotnych Warunkdw Zaméwienia nie ulegaja_zmianie.
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