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PYTANIA | ODPOWIEDZI DOTYCZACE POSTEPOWANIA
O UDZIELENIA ZAMOWIENIA PUBLICZNEGO O ZNAKU
ZP 6/2009

Na podstawie art. 38 ust. 2 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zaméwien publicznych
(t. jedn. Dz. U. z 2007 r., Nr 223, poz. 1655 z pdz. zm.) Zamawiajacy przedstawia tres¢ pytan
i udzielonych odpowiedzi dotyczacych tresci siwz w przetargu nieograniczonym na dostawe do

Zakfadu Opiekunczo — Leczniczego w Krakowie produktéw leczniczych i wyroboéw medycznych.

Uwaga ogdlna:

Zamawiajacy zwraca uwage, ze z ustalonym orzecznictwem Zespotu Arbitréw i Krajowej Izby
Odwotawczej Zamawiajacy ma prawo opisa¢ przedmiot zamowienia w taki sposob, aby spetniat jego
wymagania i zaspokajat potrzeby, a jezeli opis przedmiotu zamdwienia uniemozliwia ztozenie oferty
przez czesé wykonawcéw dostepnych na rynku, nie powoduje to naruszenia zasad udzielania
zamowien publicznych. Zamawiajgacy opisat przedmiot zamowienia w taki sam sposob we wszystkich
pozycjach, w oparciu o powszechnie dostepne substancje, nie uzywajgc znakéw towarowych,
Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie preparatéw réwnowaznych, jednakze musza one spetniaé

wymogi postawione w SIWZ.

Zaltacznik nr 2b do SIWZ
Wyroby medyczne 1 Czes$¢ nr 2

Tres¢ pytania:

,Poz. 1

Zamawiajgcy opisat konkretny znak towarowy dokonujgc wyboru produktu juz w czasie
przygotowywania specyfikacji co jest niezgodne z PZP dlatego domagamy sie dopuszczenia
réwnowaznego:

Produktu leczniczego przeznaczonego do krotkich zabiegow antyseptycznych zwigzanych z rang,
btong Sluzowgq i graniczgcq z nig skorg przed zabiegami diagnostycznymi i operacyjnymi, zawiera w
swoim sktadzie dichlowodorek octenidyny (0,1g), roztwdr gotowy do uzytku w opakowaniach 250ml z

atomizerem, 182 opakowania?”

Odpowiedz:
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Zamawiajacy nie dopuszcza wskazanego wyrobu medycznego. Oferent proponuje zamawiajgcemu
antyseptyk ze stosowaniem na skore przed zabiegami diagnostycznymi i operacjami. Zamawiajacy
zwraca uwage, ze przeznaczenie preparatu opisanego w poz. 1 jest zupetnie inne niz
proponowanego. Zamawiajacy w tej pozycji oczekuje preparatu do czyszczenia i pielegnacji ran, a nie

do dezynfekcji. Preparat do dezynfekcji ran jest opisany w pozycji nr 5.

Tres¢ pytania:

0z 3

Zamawiajgcy opisat konkretny znak towarowy dokonujgc wyboru produktu juz w czasie
przygotowywania specyfikacji co jest niezgodne z PZP dlatego domagamy sie dopuszczenia
réwnowaznego:

Preparatu do pielegnacji skéry rgk w postaci emulsji z zawarto$cig alantoniny, szybko wchtaniajacego
sie, sprzyjajgcego regeneracji skory, polepszajgcego wilgotnos¢ i elastycznos¢ skory, pH 5,0

(neutralne dla skory)?”

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza wyréb medyczny wskazany w pytaniu.

Tres$¢ pytania:

,Poz. 4

Zamawiajgcy opisat konkretny znak towarowy dokonujgc wyboru produktu juz w czasie
przygotowywania specyfikacji co jest niezgodne z PZP dlatego domagamy sie dopuszczenia
réwnowaznego:

Preparatu do mycia i dekontaminatacji rak, ciata i wloséw, nie zawierajgcego chlorheksydyny, pH ok.
8,0, 3 substancje aktywne: 1-propanol, 2-propanol, 2-difenylol, spektrum diztania: B (w tym Tbc,
MRSA), F, V (Papova, HBV, HIV), roztwdr gotowy do uzycia?”

Odpowiedz:
Zamawiajacy nie dopuszcza. Proponowany wyrob medyczny nie posiada wymaganego neutralnego
dla skoéry ph oraz w skitadzie wyrobu sg pochodne fenolowe, ktére moga potencjalnie wywotac

dziatania draznigce na skore.

Tres¢ pytania:
,Poz. 4
Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie preparatu rownowaznego w opakowaniach 450ml

(pasujgcych do dozownikéw na opakowania 500ml typu Dermados), 200 opakowan?”

Odpowiedz:
Zamawiajacy wyraza zgode na zaoferowanie 200 opakowan preparatu spetniajgcego wymagania

SIWZ w opakowaniach 450 ml., pod warunkiem, ze pasujg do posiadanych dozownikéw 0,5 I.
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Tres¢ pytania:

,Poz. 6

Zamawiajgcy opisat konkretny znak towarowy dokonujgc wyboru produktu juz w czasie
przygotowywania specyfikacji co jest niezgodne z PZP dlatego domagamy sie dopuszczenia
rownowaznego:

Gotowego do uzycia preparatu na bazie dichlorowodorku octenidyny i alkoholu fenoksyetylowego do

dezynfekcji bton $luzowych oraz graniczgcej z nimi skory, spektrum dziatania: B, F, V, P?”

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie dopuszcza wskazanego w pytaniu wyrobu medycznego. Zamawiajacy wymaga
preparatu na bazie chlorheksydyny, ze wzgledu na jej specyficzne wtasciwosci oraz z zawartoscig
nadtlenku wodoru zapewniajaca wysokg sterylnos¢ preparatu, co jest szczegdlnie wazne z uwagi na

jego stosowanie na btony sluzowe.

Tres¢ pytania:

,Poz. 7

Zamawiajgcy opisat konkretny znak towarowy dokonujgc wyboru produktu juz w czasie
przygotowywania specyfikacji co jest niezgodne z PZP dlatego domagamy sie dopuszczenia
rownowaznego:

Gotowego do uzycia preparatu do antyseptyki bfon S$luzowych jamy ustnej i gardfa, na bazie

octenidyny, spektrum dziatania: B, F, MRSA, w opakowaniach 250ml, 60 opakowan?”

Odpowiedz:
Zamawiajacy nie dopuszcza wyrobu medycznego wskazanego w pytaniu. Zamawiajgcy wymaga
preparatu na bazie chlorheksydyny ze wzgledu na jej specyficzne wtasciwosci oraz z zawartoscig

alkoholu. Opakowania 250 ml. sg dla Zamawiajgcego za mate.

Tres¢ pytania:

~20Z. 9

Zamawiajgcy opisat konkretny znak towarowy dokonujgc wyboru produktu juz w czasie
przygotowywania specyfikacji co jest niezgodne z PZP dlatego domagamy sie dopuszczenia
réwnowaznego:

Preparatu do higienicznego i chirurg. odkazania rgk o przedtuz. dziatl. na bazie izopropanolu. Prep.
przezn. dla 0séb o wrazliwej skorze nie moze zaw. barwnikow, $r. zapach. ani dod. subst. czynnych.
Spektrum dziat.: B, Tbc, F, V/HIV, HBV, Herpes, Vaccina, w opakowaniach do 5/ z odpowiednim

przeliczeniem ilosci?”

Odpowiedz:
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Zamawiajacy nie dopuszcza wyrobu medycznego wskazanego w pytaniu.

Tres¢ pytania:

‘Poz. 10

Zamawiajgcy opisat konkretny znak towarowy dokonujgc wyboru produktu juz w czasie
przygotowywania specyfikacji co jest niezgodne z PZP dlatego domagamy sie dopuszczenia
rownowaznego:

Preparatu przeznaczonego do krétkich zabiegéw antyseptycznych zwigzanych z rang, bfong $luzowg i
graniczacg z nig skérq przed zabiegami diagnostycznymi i operacyjnymi, zawierajgcego w swoim
Sktadzie dichlowodorek octenidyny (0,1g), majacy rowniez zastosowanie w ginekologii, urologii,
proktologii, dermatologii, geriatrii, wenerologii, pofoZnictwie, na oddziatach intensywnej terapii i
oddziatach zakaznych, do dezynfekcji jamy ustnej, przy opracowywaniu zakazonych ran

oparzeniowych i owrzodzen, przy ptukaniu ropni skory itp?”

Odpowiedz:
Zamawiajacy nie dopuszcza wyrobu medycznego wskazanego w pytaniu. Zamawiajgcy wymaga
preparatu na bazie PVP jodu, ze wzgledu na specyficzne wiasciwosci kompleksu jodowego. Ponadto

proponowany preparat nie ma zastosowania przy dekontaminacji MRSA.

Tres$¢ pytania:

JPoz. 11

Zamawiajgcy opisat konkretny znak towarowy dokonujgc wyboru produktu juz w czasie
przygotowywania specyfikacji co jest niezgodne z PZP dlatego domagamy sie dopuszczenia
réwnowaznego:

Preparatu przeznaczonego do krétkich zabiegéw antyseptycznych zwigzanych z rang, bfong $luzowa i
graniczgcg z nig skoérq przed zabiegami diagnostycznymi i operacyjnymi, zawierajgcego w swoim
sktadzie dichlowodorek octenidyny (0,1g), majgcy rowniez zastosowanie w ginekologii, urologii,
proktologii, dermatologii, geriatrii, wenerologii, potoznictwie, na oddziatach intensywnej terapii i
oddziatach zakaznych, do dezynfekcji jamy ustnej, przy opracowywaniu zakazonych ran

oparzeniowych i owrzodzen, przy ptukaniu ropni skory itp?”

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie dopuszcza wyrobu medycznego wskazanego w pytaniu. Uzasadnienie jak wyzej.

Tres$¢ pytania:

~P0z. 14

Zamawiajgcy opisat konkretny znak towarowy dokonujgc wyboru produktu juz w czasie
przygotowywania specyfikacji co jest niezgodne z PZP dlatego domagamy sie dopuszczenia

réwnowaznego:
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Preparat bezbarwny do odkazania i odttuszczania skéry, oparty o 2-propanol. Utatwiajgcy dobre

przyleganie folii przy zabiegach, nie tracgcy aktywno$ci w obecnosci biatka, surowicy i krwi. preparat o
pH 6-9. Spektrum dziatania: BIMRSA/, Thbc, F, V/HBV, HIV, Rota, Vaccinia, Papova, Herpes Simlex,
HCV?”

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie dopuszcza wyrobu medycznego wskazanego w pytaniu. Proponowany preparat nie
posiada dziatania na wirus polio, uznawany za najbardziej odporny wirus. Preparaty wykazujgce
dziatanie na wirus polio dajg wieksza dziatalnos¢ skutecznosci biobdjczej na wszystkie pozostate

wirusy, rowniez nie wymienione w SIWZ.

Tres$¢ pytania:

0z, 15

Zamawiajgcy opisat konkretny znak towarowy dokonujgc wyboru produktu juz w czasie
przygotowywania specyfikacji co jest niezgodne z PZP dlatego domagamy sie dopuszczenia
réwnowaznego:

Preparat bezbarwny do odkazania i odttuszczania skoéry, oparty o 2-propanol. Utatwiajgcy dobre
przyleganie folii przy zabiegach, nie tracgcy aktywno$ci w obecnosci biatka, surowicy i krwi. preparat o
pH 6-9. Spektrum dziatania: BIMRSA/, Tbc, F, V/HBV, HIV, Rota, Vaccinia, Papova, Herpes Simlex,
HCV?”

Odpowiedz:
Zamawiajacy nie dopuszcza wyrobu medycznego wskazanego w pytaniu. Uzasadnienie jak wyzej.

Zalacznik nr 2c do SIWZ
Wyroby medyczne 2 Czesé¢ nr 3

Tres¢ pytania:

,Poz. 1

Prosimy o wyjasnienie czy Zamawiajgcy wymaga preparatu do dezynfekcji narzedzi brudnych
/zanieczyszczonych substancjami organicznymi Krew, ropa/ czy do narzedzi czystych - endoskopy.
Prosimy réwniez o potwierdzenie lub zaprzeczenie czy Zamawiajgcy postepuje w ocenie przedmiotu
zamowienia zgodnie z Ustawg z dnia 20.04.2004r. o wyrobach medycznych (Dz.U. nr 93, poz 896 z
pdézniejszymi zmianami) oraz Rozporzgdzeniu Ministerstwa Zdrowia z dnia 3.11.2004 w sprawie
wymagan zasadniczych dla wyrobow medycznych do réznego przeznaczenia ktore wraz z artykutem
30 UZP obliguje zamawiajgcego do stosowania i przestrzegania Polskiej Normy PNEN 14885
precyzujgca wymagania zasadnicze dla wyrobow medycznych do réznego przeznaczenia. Jesli

Zamawiajgcy zaprzeczy przytoczonym wymaganiom prosimy o merytoryczne i prawne uzasadnienie.
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Jesli Zamawiajgcy potwierdzi stosowanie sie do stanu prawnego obowigzujgcego w RP prosimy co

nastepuje:

a) O dopuszczenie preparatu do dezynfekcji manualnej, pétautomatycznej i
automatycznej endoskopow oraz dezynfekcji i czyszczenia
manualnego narzedzi medycznych, bez aldehydowego, o okresie aktywnosci
- 7 dni rowniez w warunkach wielokrotnego obcigzenia surowicg, nie
wymagajgcego aktywatora. Spektrum dziatania B / Clostridium difficile,
Helicobacter pylori /, Tbc, F,V /Papova, HCV, HBV, HIV /. Opracowanie
narzedzi i endoskopéw w czasie 5 min r-r 5%; 156min. r-r 2%; 30 min. r-r
0,75%. Ultradzwieki 5 min stezenie 2%. Opakowania 2000ml z dozownikiem.

b) Obligatoryjnego wymogu dotgczenia aktualnych na dzienr sktadania ofert
dokumentéw potwierdzajgcych — oznaczenie wyrobu znakiem CE dla ktérego
wystawiono deklaracji Zgodnosci WE, oraz zatgczenia pozytywnych wynikéw
badan wykonanych na organizmach testowych zgodnie z obowigzujgcg
normg dotyczgcq chemicznych Srodkéw dezynfekcyjnych i
antyseptycznych PNEN 14885 wprowadzong 04.20077?”

Odpowiedz:

Zamawiajgcy wymaga preparatu o szerokim zastosowaniu do mycia i dezynfekcji narzedzi
zanieczyszczonych zwigzkami organicznymi, jak rowniez do endoskopow.

Zamawiajacy przestrzega obowigzujgcych w Polsce przepiséw prawa.

Zamawiajacy nie dopuszcza wyrobu medycznego wskazanego w pytaniu. Zamawiajacy wymaga
preparatu opartego o aktywny tlen, a pytajacy nie podaje, jakie sg substancje czynne proponowanego
Srodka.

Zamawiajacy nie wymaga dotaczenia aktualnych na dzien sktadania ofert dokumentéw
potwierdzajacych — oznaczenie wyrobu znakiem CE, dla ktérego wystawiono deklaracje Zgodnosci
WE, oraz zataczenia pozytywnych wynikéw badan wykonanych na organizmach testowych zgodnie z
obowigzujacg norma dotyczacg chemicznych srodkéw dezynfekcyjnych i antyseptycznych PNEN
14885 wprowadzong 04.2007.

Tres$¢ pytania:

A40Z. 4

Zamawiajgcy opisat konkretny znak towarowy dokonujgc wyboru produktu juz w czasie
przygotowywania specyfikacji co jest niezgodne z PZP dlatego domagamy sie dopuszczenia
réwnowaznego:

Preparat do dezynfekcji matych powierzchni i trudno dostepnych miejsc oparty o 1 — propanol nie
zawierajgcy aldehydow i alkiloamin. Zakres dziatania: B (MRSA), Thc, F, V (HBV, HIV, Rota, Vaccinia)
— 1min., Adeno-2min B, Tbc, F (Polio) — 30min., Noro — 5min?”

Odpowiedz:



Zaktad Opiekunczo-Leczniczy w Krakowie
30-663 Krakow, ul. Wielicka 267
Z0 L' tel 012 658-43-24 fax 012 658-43-76
5SS http://www.zol.krakow.pl

Zamawiajacy nie dopuszcza wyrobu medycznego wskazanego w pytaniu. Jego czas dziatania na

wirusy jest zdecydowanie dtuzszy niz wymagany przez Zamawiajgcego.

Tres$¢ pytania:

,Poz. 5

Zamawiajgcy opisat konkretny znak towarowy dokonujgc wyboru produktu juz w czasie
przygotowywania specyfikacji co jest niezgodne z PZP dlatego domagamy sie dopuszczenia
réwnowaznego:

Preparatu myjgco-dezynfekujgcy do duzych pow. zmywalnych oraz urzgdzen med., nie zaw. aldeh.,
chloru i subst. nadtlenowych dziatajgcy na B /w tym MRSA/, F /w tym Candida albicans, Asperqgillus
niger/, V. / w tym HIV, HCV, Rota, HBV, Vaccinia, Adeno, Polyoma/, w opakowaniach 5l, 60

opakowan?”

Odpowiedz:
Zamawiajacy nie dopuszcza wyrobu medycznego wskazanego w pytaniu. Preparat ten nie dziata na

wszystkie wymagane przez Zamawiajgcego wirusy.

Tres¢ pytania:

,Poz. 6

Zamawiajgcy opisat konkretny znak towarowy dokonujgc wyboru produktu juz w czasie
przygotowywania specyfikacji co jest niezgodne z PZP dlatego domagamy sie dopuszczenia
rownowaznego:

Preparatu alkoholowego zawierajgcego 2-propanol, alkohol etylowy, pielegnujgcy skére o phH 6,0
(neutralne dla skory), przezn. do hig. i chirurg. odkazania rgk. Bez zaw. chlorheksydyny,o
przedfuzonym dziataniu autosterylny. Spektrum: B, Tbc, F, V /HBV, HIV, HSV, Rota, wirus
opryszczki?”

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie dopuszcza wyrobu medycznego wskazanego w pytaniu. Proponowany preparat
oparty jest wylacznie na alkoholach, zamawiajacy w tej pozycji oczekuje preparatu opartego na
réznych substancjach czynnych, co zapewnia wiekszg skutecznos$é preparatu.

Tres¢ pytania:
,Poz. 6
Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie preparatu rownowaznego w opakowaniach 450ml

(pasujacych do dozownikéw na opakowania 500ml typu Dermados), 67 opakowan?”

Odpowiedz:
Zamawiajacy wyraza zgode na zaoferowanie 67 opakowan preparatu spetniajgcego wymagania SIWZ

w opakowaniach 450 ml, pod warunkiem Ze pasujg do posiadanych dozownikéw 0,5 I.
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Tres¢ pytania:

JPoz. 7

Zamawiajgcy opisat konkretny znak towarowy dokonujgc wyboru produktu juz w czasie
przygotowywania specyfikacji co jest niezgodne z PZP dlatego domagamy sie dopuszczenia
rownowaznego:

Preparatu alkoholowego zawierajgcego 2-propanol, alkohol etylowy, pielegnujgcy skére o phH 6,0
(neutralne dla skory), przezn. do hig. i chirurg. odkazania rgk. Bez zaw. chlorheksydyny,o
przedtuzonym dziataniu autosterylny. Spektrum: B, Tbc, F, V /HBV, HIV, HSV, Rota, wirus
opryszczki?”

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie dopuszcza wyrobu medycznego wskazanego w pytaniu. Proponowany preparat
oparty jest wylacznie na alkoholach, zamawiajacy w tej pozycji oczekuje preparatu opartego na
réznych substancjach czynnych, co zapewnia wiekszg skutecznosé preparatu.

Tres¢ pytania:
~Pytanie ogodlne
Prosimy o okreslenie ilosci opakowan, ktore nalezy wycenic. Czy wyceni¢ utamkowg iloS¢ opakowan,

czy zaokraglac w gore, bqdz zgodnie z zasadami matematyki ( do 0,5 w dét, a powyzej 0,5 w gore)”

Odpowiedz:

Zamawiajgcy wymaga wyceny takiej ilosci opakowan, jaka zostata podana w SIWZ.



