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Nr ogłoszenia BZP 66464-2014







z  dnia  26.02.2014 r.
dotyczy:  przetargu nieograniczonego na dostawy wyrobów medycznych.
Uprzejmie informujemy, że od uczestników postępowania wpłynęły zapytania odnośnie treści zapisów zawartych w specyfikacji istotnych warunków zamówienia.

Przytaczamy treść pytań i udzielonych odpowiedzi:

Pytanie 1 – dot. SIWZ, rozdział VI A pkt. 7     
Prosimy o potwierdzenie, że Zamawiający wymaga dokumentów opisanych w SIWZ VI A pkt. 7 wobec produktów zarejestrowanych, jako wyroby medyczne. W przypadku oferowania preparatów zarejestrowanych jako leki, kosmetyki i produkty biobójcze Zamawiający wymaga załączenia dokumentów dopuszczających zgodnych z obowiązującym stanem prawnym lub załączenia oświadczenia o ich posiadaniu i przedłożeniu Zamawiającemu na każde żądanie.

Odpowiedź:
Zamawiający: tak, potwierdzamy, że dla tych preparatów też wymagamy dokumentów lub 
                       oświadczenia o ich posiadaniu.
Pytanie 2 – dot. SIWZ, Pakiet 1 poz. 53  
Prosimy Zamawiającego o podanie rozmiaru wymaganego w tej pozycji przylepca.

Odpowiedź:
Zamawiający: 2,5 cm x 5 m
Pytanie 3 – dot. SIWZ, Pakiet 1 poz. 61
Czy Zamawiający dopuści możliwość zaoferowania opatrunku w rozmiarze 5 x 7,2 cm? Pozostałe parametry opatrunku bez zmian.
Odpowiedź:
Zamawiający: dopuszcza
Pytanie 4 – dot. SIWZ, Pakiet 2 poz. 12
Czy Zamawiający dopuści możliwość zaoferowania opatrunku hydroaktywnego, piankowego z krawędzią samoprzylepną, na piętę, łokieć, wym. 16,5 cm x 18 cm?
Odpowiedź:
Zamawiający: dopuszcza
Pytanie 5 – dot. SIWZ, Pakiet 8 poz. 1  
Na podstawie art. 7 ust. l w związku z art. 29 ust. 2 zwracamy się z prośbą o dopuszczenie do oceny preparatu myjąco-dezynfekującego spełniającego wszystkie zapisy SIWZ na bazie chlorku benzalkonium i konserwantu spożywczego E231 o lepszych parametrach dezynfekcyjnych wykazującego działanie bakteriobójcze (EN  14561),prątkobójcze (EN 14563), pełne grzybobójcze (candida, Aspergillus)(EN 13624, EN 14562) oraz BVDV, HBC, HIV, HCV, Vaccinia w czasie do 15 minut w stężeniu 0,5% z możliwością poszerzenia o wirusy Rota, Noro, Adeno i Polio. Badania wykonane w warunkach brudnych zgodnie z zharmonizowaną normą zbiorczą PN-EN 14885. Jedynie preparaty przebadane w takich warunkach gwarantują skuteczne działanie w warunkach praktycznych.
Odpowiedź:
Zamawiający: jak w SIWZ

Pytanie 6 – dot. SIWZ, Pakiet 8 poz. 1
Na podstawie art. 7 ust. l w związku z art. 29 ust. 2 zwracamy się z prośbą o dopuszczenie do oceny preparatu myjąco-dezynfekującego spełniającego zapisy SIWZ na bazie amin i czwartorzędowych soli amoniowych o szerokim spektrum mikrobójczym: B,F,Tbc,V (BVDV,HIV,HBV,Vaccinia, Rota) w stężeniu 0,25% w czasie 15 min. do dezynfekcji powierzchni  oraz sprzętu medycznego z możliwością stosowania przy pacjentach.

Odpowiedź:
Zamawiający: jak w SIWZ

Pytanie 7 – dot. SIWZ, Pakiet 6 poz. 1 i 2
Na podstawie art. 7 ust. l w związku z art. 29 ust. 2 zwracamy się z prośbą o dopuszczenie do oceny preparatów spełniających  zapisy SIWZ, konfekcjonowanego w worki PE/PETP o poj. 1000ml z zastawką dozującą uniemożliwiającą wtórną kontaminację. Wykonawca jednocześnie zobowiązuje się dostarczyć i zamontować bez angażowania personelu szpitalnego wskazaną przez Zamawiającego ilość dozowników do proponowanego systemu Dispenso. Powyższy opis poprzez wymóg aby wkłady posiadały pojemność 700ml oraz były dostosowane do systemu STERISOL zawęża konkurencję do tylko jednego Wykonawcy oferującego powyższe rozwiązanie, jednocześnie dyskryminując inne firmy posiadające takie same bądź też lepsze rozwiązania. Dodatkowo takie zapisy narażają szpital na poniesienie nie uzasadnionego kosztu zakupu wkładów po cenach nie konkurencyjnych. Dodatkowo braku możliwości składania ofert równoważnych  pokazuje brak obiektywności w przeprowadzeniu powyższej procedury przetargowej przez Zamawiającego oraz naruszenie art. 17 ust. 3 ustawy z dnia 17 grudnia 2004 r. o odpowiedzialności za naruszenie dyscypliny finansów publicznych (Dz. U. z 2005 r., Nr 14, poz. 114 z późn. zm). Zamawiający prowadząc postępowanie o udzielenia zamówienia publicznego w trybie przetargu nieograniczonego zobowiązany jest do przestrzegania wszystkich obowiązków wynikających z ustawy Prawo zamówień publicznych.

Odpowiedź:
Zamawiający: jak w SIWZ

Pytanie 8 – dot. SIWZ, Pakiet 6 poz. 1
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie preparatu zarejestrowanego jako produkt biobójczy, spełniającego pozostałe wymogi SIWZ? Zgodnie z obowiązującym stanem prawnym preparaty do chirurgicznej i higienicznej dezynfekcji rąk są klasyfikowane jako produkty biobójcze na podstawie ustawy z dnia 13 września 2002r. O produktach biobójczych (Dz. U. z 2002r. Nr 175, poz. 1433 z późn. zm.). Komunikat Prezesa Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych z dnia 4 grudnia 2007r. "w sprawie klasyfikacji produktów z pogranicza" w jasny sposób wyjaśnia, iż cyt. "Do produktów biobójczych zalicza się: produkty do dezynfekcji higienicznej skóry człowieka lub zwierząt, do chirurgicznej dezynfekcji rąk, jeśli ich oznakowanie opakowania, instrukcje używania lub inne materiały promocyjne nie zawierają zastosowań wymienionych powyżej dla antyseptyków – produktów leczniczych lub dla wyrobów medycznych." Poprzez inne zastosowanie należy rozumieć w szczególności zastosowanie produktu do błon śluzowych, na uszkodzone tkanki, w szczególności rany i oparzenia, przed iniekcjami, punkcjami. Natomiast przedmiotem zamówienia zakresie pakietu nr 6 poz. 1 jest preparat do chirurgicznej i higienicznej dezynfekcji rąk.
Odpowiedź:
Zamawiający: jak w SIWZ

Pytanie 9 – dot. SIWZ, Pakiet 6 poz. 4

Na podstawie art. 7 ust. l w związku z art. 29 ust. 2 zwracamy się z prośbą o dopuszczenie do oceny preparatu dezynfekującego spełniającego wszystkie zapisy SIWZ o bardzo dobrych właściwościach myjących na bazie kompleksu enzymatycznego o szerokim spektrum mikrobójczym B,F,V/HIV,HBV,HCV, Herpeswirus,Rotawirus/ w czasie 15 minut i stężeniu 0,5%, będącego wyrobem medycznym kl.IIb.

Odpowiedź:
Zamawiający: jak w SIWZ

Powyższe pismo stanowi drugie uzupełnienie treści SIWZ  nr sprawy: 03/2014.

Treść niniejszego pisma umieszczona jest na stronie: www.szpital.szczecinek.pl
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