& SZPITAL WOJEWODZKI

im. Kardynala Stefana Wyszynskiego w Lomzy

Znak sprawy: ZT-SZP-226/01/43/2021 tomza dnia ./.i.;{.’..01.2022 i

WYJASNIENIE TRESCI SPECYFIKACJI WARUNKOW ZAMOWIENIA (dalej: SW2)
oraz
ZMIANA TRESCI SWZ
Dotyczy postepowania o udzielenie zamdéwienia publicznego prowadzonego w trybie podstawowym
zgodhnie z art. 275 pkt 1 ustawy z dnia 11 wrzes$nia 2019 r. Prawo zamdwien publicznych (tj. Dz.U. z 2021
r. poz. 1129 z pézn. zm.) zwanej dalej Ustawg na dostawe chemicznych srodkow dezynfekcyjnych,

antyseptycznych i myjacych do stosowania w obszarze medycznym dla Szpitala Wojewoédzkiego
w Lomzy, znak sprawy: ZT-SZP-226/01/43/2021.

Zamawiajacy na podstawie art. 284 wust. 2 i ust. 6 Ustawy, przekazuje wnioski
o wyjasnienie tresci SWZ, wraz z wyjasnieniami:

Pytanie nr 1.

Pytanie ogdlne do wszystkich Zadarn:

W zwigzku 2z okresleniem parametréow jakosciowych produktéw prosimy o odpowiedz na
ponizsze pytanie majgce istotne znaczenie w kwestiach logistyki i bezpieczenstwa przechowywania
produktéw medycznych, w szczegdlnosci tych pochodzacych od wytwércéw spoza terenu naszego kraju.
Prosimy o potwierdzenie, iz Zamawiajgcy wymaga od Oferenta w procesie dystrybucji wyrobéow
medycznych wypetnienia wymagan zawartych w Art. 14 ust. 3. 745/2017 MDR [wymaganie obowigzuje od
26 maja 2021r] ,Dystrybutorzy zapewniajg, aby w czasie, gdy sg odpowiedzialni za wyréb, warunki
przechowywania lub transportu byty zgodne z warunkami okreslonymi przez producenta.” tzn. na kazdym
etapie transportu i magazynowania zapewnienie warunkoéw okreslonych przez producenta i mozliwosé
udokumentowania zapewnienia tych warunkéw?

Odpowiedz:

Zgodnie z trescig SWZ.

Pytanie nr 2.

Pakiet 1 poz. 1

Prosimy o potwierdzenie, iz Zamawiajgcy w zakresie parametru nr 2 (tj.zakres dziatania) okreslajgc
dziatanie wobec "F" rozumie wymog skutecznosci grzybobdjczej, a nie jedynie drozdzakobdjczej, czyli
wymoég skuteczno$ci srodka potwierdzonej zgodnie z EN 13624 wzgledem zaréwno C. albicans, jak i A.
brasiliensis vel A. niger.

Odpowiedz:

Zgodnie z trescia SWZ.

Pytanie nr 3.

Pakiet 1 poz. 1

Czy zamawiajgcy wymaga zaoferowania produktu, ktéry posiada badania kliniczne w zakresie tolerancji
dermatologicznej dotyczace niewywolywania dermatologicznych reakcji niepozgdanych podczas
stosowania.

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza do oceny preparat o przedstawionych parametrach, pozostate wymagania
SWZ pozostaja bez zmian.



Pytanie nr 4.

Pakiet 1 poz. 1

Prosimy o potwierdzenie, iz Zamawiajgcy oczekuje zaoferowania produktu, ktéry nie bedzie posiadat
ograniczen w stosowaniu w kontekscie wywolywania uczucia sennosci lub zawrotéw gtowy u o0séb
wykonujgcych procedury zwigzane z higieng rak.

Odpowiedz:

Zgodnie z treScia SWZ.

Pytanie nr 5.

Pakiet 1 poz. 1

Czy zamawiajgcy wymaga zaoferowania produktu, ktory byt testowany za zgodg Dziatu Epidemiologii,
badz jest uzywany na terenie placowki.

Odpowiedz:

Zgodnie z trescig SWZ.

Pytanie nr 6.

Pakiet 1 poz. 1

Czy zamawiajacy wymaga zaoferowania produktu o podwojnym sposobie zabezpieczenia opakowania,
gwarantujgcym jego nieotwieranie, na przyktad opakowanie jednostkowe wyposazone w nakretke z
kapslem.

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza do oceny preparat o przedstawionych parametrach, pozostate wymagania
SWZ pozostaja bez zmian.

Pytanie nr7.

Pakiet 1 poz. 1

Czy zamawiajgcy dopusci do oceny preparat konfekcjonowany w opakowaniach 1 litr kompatybilny z
posiadanym przez Zamawiajgcego systemem dozowania.

Odpowiedz:

Zgodnie z trescig SWZ.

Pytanie nr 8.

Pakiet 1 poz. 1

Parametr nr 10 - szkolenia - Prosimy o potwierdzenie, iz ze wzgledu na sytuacje epidemiologiczng
(pandemia Covid-19) Zamawiajgcy wymaga udostepnienia e-learningowej wersji szkolen z zakresu higieny
rgk, potgczonych z testem i umozliwiajgcych odbycie szkolenia w formie zdalnej (bezkontaktowej).
Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza zaproponowang forme szkolenia, pozostate wymagania SWZ pozostajg bez
zmian.

Pytanie nr 9.

Pakiet 1 poz. 1

Czy Zamawiajgcy oczekuje dotgczenia do oferty certyfikatéow dla audytoréw wiodgcych wydane przez
jednostki notyfikowane z ramienia WHO.

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza dotgczenie do oferty wymienionych certyfikatow.



Pytanie nr 10.

Pakiet 1 poz. 1

Prosimy o potwierdzenie, ze Zamawiajgcy wymaga zaoferowania dozownikéw uniwersalnych,
dedykowanych do placowek medycznych, dostosowanych do butelek od 500ml do 1L, posiadajgcych
mozliwos$¢ regulacji ilosci dozowania w zakresie 1-3ml.

Odpowiedz:

Zgodnie z tresciag SWZ.

Pytanie nr 11.

Pakiet 1 poz. 2

Czy zamawiajgcy wymaga zaoferowania produktu, ktéry byt testowany za zgodg Dziatu Epidemiologii,
badz jest uzywany na terenie placowki.

Odpowiedz:

Zgodnie z trescig SWZ.

Pytanie nr 12.

Pakiet 1 poz. 2

Czy zamawiajgcy wymaga zaoferowania produktu o podwoéjnym sposobie zabezpieczenia opakowania,
gwarantujgcym jego nieotwieranie, na przykiad opakowanie jednostkowe wyposazone w nakretke z
kapslem.

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza do oceny preparat o przedstawionych parametrach, pozostate wymagania
SWZ pozostaja bez zmian.

Pytanie nr 13.

Pakiet 1 poz. 2

Czy zamawiajgcy dopusci do oceny preparat konfekcjonowany w opakowaniach 1 litr kompatybilny z
posiadanym przez Zamawiajgcego systemem.

Odpowiedz:

Zgodnie z trescig SWZ.

Pytanie nr 14.

Pakiet 2

Czy Zamawiajgcy ze wzgledu na specyfike zastosowania, wymaga zaoferowania produktu ktérego
temperatura zaptonu jest wyzsza niz temperatura pokojowa tzn. powyzej 20 st.C i jest okreslona w ChPL.
W przypadku dopuszczenie produkéw o nizszej tempraturze zaptonu, istnieje ryzyko zaptonu podczas m.in.
procedur inwazyjnych, do ktérych jest wykorzystywany w/w preparat.

Odpowiedz:

Zgodnie z treScig SWZ.

Pytanie nr 15.

Pakiet 2

Prosimy o potwierdzenie, ze Zamawiajgcy wymaga potwierdzenia spektrum dziatania produktu w
dokumencie ChPL.

Odpowiedz:

Zgodnie z trescig SWZ.



Pytanie nr 16.

Pakiet 2

Czy Zamawiajgcy wymaga zaoferowania produktéw nie zawierajgcych alkoholu etylowego ktéry dziata
mocno dehydratacyjnie (odwadniajgco) i moze prowadzi¢ do poparzen chemicznych.

Odpowiedz:

Zgodnie z trescig SWZ.

Pytanie nr 17.

Pakiet 2

Czy Zamawiajgcy wymaga zaoferowania produktéw ktory nie bedzie ograniczat realizacje procedur
antyseptycznych w ramach uprawnien samodzielnego wykonywania zawodu pielegniarek i potoznych.
Odpowiedz:

Zgodnie z trescig SWZ.

Pytanie nr 18.

Pakiet 3

Prosimy o potwierdzenie, iz Zamawiajgcy oczekuje zaoferowania produktu o nazwie handlowej Octenisept
o potwierdzonych w ChPL wskazaniach i spektrum dziatania potwierdzonym badaniami klinicznymi.
Odpowiedz:

Zgodnie z trescig SWZ.

Pytanie nr 19.

Pakiet 4

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie preparatu do odkazania i wspomagajgcego leczenia
matych, powierzchownych ran oraz dezynfekcji skory przed zabiegami niechirurgicznymi, krétkotrwatego
leczenia antyseptycznego w obrebie bton $Sluzowych i sgsiadujgcych tkanek przed i po procedurach
diagnostycznych w obrebie narzadéw piciowych i odbytu, a takze przed cewnikowaniem pecherza
moczowego. Gotowy do uzycia, na bazie octenidyny, bez zawartosci jodu, o skutecznosci
udokumentowanej badaniami na: B (fgcznie z Chlamydium i Mycoplasma), F, drozdzaki, pierwotniaki
(Trichomonas), V (Herpes Simplex, HBV, HIV) w czasie 1 minuty, dziatanie utrzymuje sie w czasie 1
godziny, produkt leczniczy, w opakowaniach a 1L?

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza do oceny preparat o przedstawionych parametrach, pozostate wymagania
SWZ pozostaja bez zmian.

Pytanie nr 20.

Pakiet 5

Prosimy o potwierdzenie, ze Zamawiajgcy wymaga potwierdzenia spekirum dziatania produktu w
dokumencie ChPL.

Odpowiedz:

Zgodnie z trescig SWZ.

Pytanie nr 21.

Pakiet 5

Czy Zamawiajacy wymaga zaoferowania produktéw nie zawierajgcych alkoholu etylowego ktory dziata
mocno dehydratacyjnie (odwadniajgco) i moze prowadzi¢ do poparzen chemicznych.

Odpowiedz:

Zgodnie z trescig SWZ.



Pytanie nr 22.

Pakiet 5

Czy Zamawiajgcy wymaga zaoferowania produktéw ktory nie bedzie ograniczat realizacje procedur
antyseptycznych w ramach uprawnier samodzielnego wykonywania zawodu pielegniarek i potoznych.
Odpowiedz:

Zgodnie z trescig SWZ.

Pytanie nr 23.

Pakiet 6

Czy ze wzgledu na szerokie zastosowanie preparatu Zamawiajacy oczekuje zaoferowania produktu o
podwojnym statusie rejestracji tzn. wyréb medyczny i produkt biobdjczy?

Odpowiedz:

Zgodnie z trescig SWZ.

Pytanie nr 24.

Pakiet 6

Prosimy o potwierdzenie, iz Zamawiajgcy okreslajac w spektrum dziatania skuteczno$¢ grzybobojczg
wymaga, aby preparat posiadat badania skutecznosci w tym zakresie zgodnie z normami EN 13624 i EN
13697.

Odpowiedz:

Zgodnie z trescig SWZ.

Pytanie nr 25.

Pakiet 6

Z uwagi na matg warto$¢ cen jednostkowych, gdy ilos¢ podano w kg, litrach, litrach roztworu roboczego lub
sztukach chusteczek, prosimy o wyrazenie zgody na podanie cen z doktadnoscig do 4 miejsc po przecinku.
Umozliwi to poréwnanie ofert. Ceny za opakowanie, warto$¢ netto i warto$¢ brutto pakietu zostang podane
z doktadnos$cig do dwdéch miejsc po przecinku.

Zgodnie z orzecznictwem Zespotu Arbitréw (sygn. akt UZP/ZO/0- 2546/06) ,dopuszcza sie podawanie cen
z doktadnoscig do trzech, a nawet 4 m-c po przecinku, dla wyrobéw masowych, woéwczas, cena
jednostkowa jest elementem kalkulacyjnym ceny wynikowej, a nie ceng transakcyjng (nie ma, bowiem
mozliwosci zakupienia jednej sztuki ezy, koncéwki czy szkietka)”.

Odpowiedz:

Zgodnie z treScig SWZ. Zamawiajacy nie wyraza zgody na podanie cen jednostkowych z
doktadnoscia do 4 miejsc po przecinku.

Pytanie nr 26.

Pakiet 8

Prosimy o potwierdzenie, ze Zamawiajgcy ze wzgledu na mozliwo$¢ zastosowania preparatu w
pomieszczeniach typu kuchenki oddzialowych wymaga zaoferowania produktu zarejestrowanego jako
produkt biobodjczy? Zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych z dnia 20.05.2010r. (Dz.U. 2010r. Nr 107
poz. 679 z pdzniejszymi zmianami), produkty przeznaczone do dezynfekcji powierzchni dopuszczone do
obrotu jako wyroby medyczne nie moga by¢ stosowane do powierzchni majgcych kontakt z zywnoscia.
Odpowiedz:

Zgodnie z trescig SWZ.

Pytanie nr 27.

Pakiet 8

Czy w zwigzku z okresleniem patrametru - "preparat w tabletkach catkowicie rozpuszczalnych w wodzie",
Zamawiajgcy oczekuje zaoferowania produktu, ktéry zawiera w swoim skiadzie dodatkowg substancje
ktoéra powoduje iz tabletki rozpadajg sie co utatwia przygotowanie jednorodnego roztworu roboczego.
Odpowiedz:

Zgodnie z trescig SWZ.




Pytanie nr 28.

Pakiet 8

Z uwagi na matg wartos¢ cen jednostkowych, gdy ilos¢ podano w kg, litrach, litrach roztworu roboczego lub
sztukach chusteczek, prosimy o wyrazenie zgody na podanie cen z doktadnoscig do 4 miejsc po przecinku.
Umozliwi to poréwnanie ofert. Ceny za opakowanie, warto$¢ netto i wartos¢ brutto pakietu zostang podane
z doktadnoscig do dwoch miejsc po przecinku.

Zgodnie z orzecznictwem Zespotu Arbitrow (sygn. akt UZP/ZO/0- 2546/06) ,dopuszcza sie podawanie cen
z doktadnoscig do trzech, a nawet 4 m-c po przecinku, dla wyrobéw masowych, wéwczas, cena
jednostkowa jest elementem kalkulacyjnym ceny wynikowej, a nie ceng transakcyjng (nie ma, bowiem
mozliwosci zakupienia jednej sztuki ezy, koncowki czy szkietka)”.

Odpowiedz:

Zgodnie z trescig SWZ. Zamawiajacy nie wyraza zgody na podanie cen jednostkowych z
doktadnoscia do 4 miejsc po przecinku.

Pytanie nr 29.

Pakiet 9, poz.1i2

Prosimy o potwierdzenie, ze Zamawiajgcy z uwagi na okreslenie parametru jakosciowego "status wyrobu
medycznego o0 wysokiej potwierdzonej tolerancji materiatowe]" oczekuje od preparatu badan
kompatybilnosci materiatowej, wykonanych w niezaleznych laboratoriach akredytowanych, co pozwoli
jednoznacznie okresli¢ bezpieczenstwo stosowania.

Odpowiedz:

Zgodnie z trescig SWZ.

Pytanie nr 30.

Pakiet 9, poz. 1

Czy Zamawiajgcy dopusci do oceny preparat o spektrum dziatania B, MRSA, Tbc (M. terrae, M. avium), F
(C. albicans), V (HIV, HBV, HCV, Vaccinia, HSV, Rota, Noro) do 1 min, F (C. albicans, A.
brasiliensis/Niger), Adeno w 2 min., V (Polyoma SV 40) — 10min., V (Polio) — 30min.

Odpowiedz:

Zgodnie z treScig SWZ.

Pytanie nr 31.

Pakiet 9, poz. 2

Czy Zamawiajgcy dopusci do oceny preparat o spektrum dziatania B, F (C. albicans), V (BVDV, Vaccinia,
Rota, Polyoma SV40, Noro, SARS-CoV-2) w 1 min., Tbc (terrae) w 5 min., V (Adeno) w 15 min.
Odpowiedz:

Zgodnie z trescig SWZ.

Pytanie nr 32.

Pakiet 10, poz. 1

Czy Zamawiajgcy dopusci do oceny chusteczki o gramaturze 19 g/m2, wykonane z polipropylenu, o
spektrum dziatania B, MRSA, F (C. albicans), V (HIV, HBV, HCV, BVDV, Vaccinia, Rota, Polyoma SV 40) —
1 min., Tbc (M. Terrae), V (Noro) — 15 min.

Odpowiedz:

Zgodnie z trescig SWZ.

Pytanie nr 33.
Pakiet 10, poz. 1



Prosimy o potwierdzenie, ze Zamawiajgcy wskazujgc przeznaczenie produktu, tzn. "Chusteczki do szybkiej
dezynfekcji powierzchni isprzetu medycznego wrazliwego na dziatanie alkoholu np. glowice
ultradzwigkowe" wymaga zaoferowania chusteczek nasgczonych mieszaning substancji czynnych bez
zawartosci alkoholu/alkoholi potwierdzone w karcie charakterystyki.

Odpowiedz:

Zgodnie z trescig SWZ.

Pytanie nr 34.

Pakiet 10, poz. 2

Czy Zamawiajgcy dopusci do oceny chusteczki o spektrum dziatania B, F (C. albicans), V (BVDV, Vaccinia,
Rota, Polyoma SV40, Noro, SARS-CoV-2) w 1 min., Tbc (terrae) w 5 min., V (Adeno) w 15 min.
Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie opisanego asortymentu. Pozostate wymogi SWZ pozostawia
bez zmian.

Pytanie nr 35.

Pakiet 10, poz. 2

Czy Zamawiajgcy potwierdza, iz oferowane chusteczki majg by¢ wykonane tylko z poliestru, co przektada
sie na wtasciwosci uzytkowe - wytrzymato$¢ i nie pozostawianie drobnych kosmykow wiékniny.
Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie chusteczek z widkniny syntetycznej polipropylenowej
niezawierajace w swoim skiadzie wiskozy lub celulozy. Pozostate wymogi SWZ pozostawia bez
zmian.

Pytanie nr 36.

Pakiet 11

Czy Zamawiajgcy dopusci do oceny chusteczki o spektrum dziatania B, F (C.albicans +
A brasiliensis/Niger), V (Adeno, Noro) do 1 min., S (C.difficile) do 5 min, Thc (M. terrae), V (Polio), S (B.
subtilis) do 15 min., wykonane z polipropylenu, o wymiarach 20cmx30cm, w opakowaniach a 50szt.
chusteczek z odpowiednim przeliczeniem ilosci opakowan?

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie opisanego asortymentu. Pozostate wymogi SWZ pozostawia
bez zmian.

Pytanie nr 37

Pakiet 11

Czy Zamawiajgcy wymaga zaoferowania chusteczek, ktorych trwato$¢ od chwili otwarcia to min.28 dni?
Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie opisanego asortymentu. Pozostate wymogi SWZ pozostawia
bez zmian.

Pytanie nr 38.

Pakiet 13

Czy Zamawiajgcy dopusci do oceny preparat o spektrum dziatania w warunkach wysokiego obcigzenia
wobec B EN14561, Tbc EN14563, F EN13624, V (Rota, Noro, Adeno, Polio) EN14476, S (C. difficile, B.
subtilis.) EN13704, EN17126.

Odpowiedz:

Zgodnie z trescig SWZ.



Pytanie nr 39.

Pakiet 13

Czy Zamawiajgcy dopusci do oceny preparat tlenowy bez koniecznosci uzywania aktywatora do mycia i
dezynfekcji wysokiego stopnia narzedzi chirurgicznych i endoskopdw (rowniez gietkich). Na bazie
aktywnego tlenu (nadweglan sodu). Bez zawartosci aldehydoéw, chloru, fenoli, alkoholi, pochodnych
benzenu, czwartorzedowych zwigzkéw amoniowych (QAV). Spektrum dziatania w warunkach wysokiego
obcigzenia wobec : B EN 14561, Tbc (M. terrae, M. avium) EN 14563, F (C. albicans) EN 14562, V (Polio,
Adeno, Noro) EN 14476, S (C. difficile, B. subtilis, C. perfringens) EN 13704 w 15 min, oraz F
(A.brasiliensis/niger) EN 14562 w 30min.

Odpowiedz:

Zgodnie z trescig SWZ.

Pytanie nr 40.

Pakiet 13

W celu zapewnienia wiekszej konkurencyjnosci ofert prosimy o dopuszczenie preparatu posiadajgcego
pozytywne oswiadczenie producenta preparatu w zakresie mozliwosci stosowania wzgledem endoskopow
wiodgcych producentdw.

Odpowiedz:

Zgodnie z trescig SWZ.

Pytanie nr 41.

Pakiet 14

Czy Zamawiajgcy ze wzgledu na obszar zastosowania, jak i bezpieczenstwo personelu wymaga aby
produkt posiadat podstawowe spektrum béjcze tj. B,F,V, Tbc.

Odpowiedz:

Zgodnie z trescig SWZ.

Zamawiajgcy, na podstawie art. 284 ust. 3 dokonuje nastepujgcej zmiany tresci SWZ:

1) Rozdziat XVI ust. 1 SWZ, otrzymuje nowe brzmienie:
,1. Wykonawca bedzie zwigzany ofertg przez okres 30 dni, tj. do dnia 18 lutego 2022 r.
Bieg terminu zwigzania ofertg rozpoczyna sie wraz z uptywem terminu sktadania ofert.”

2) Rozdziat XVII ust. 1iust. 3 SWZ, otrzymujg nowe brzmienie:
,1. Oferte nalezy ztozy¢ do dnia 20 stycznia 2022 r. do godziny 09:00.”
» 3. Otwarcie ofert nastgpi w dniu 20 stycznia 2022 r. o godzinie 09:30.

W zwigzku z powyzszym, zmianie ulega ogtoszenie o zamoéwieniu nr 2021/BZP 00341393/01
z dnia 31.12.2021 r.



