Pruszkéw, dnia 17.03.2020 roku

Nr postepowania: Z0.05.2020

Wykonawcy w postepowaniu
Odpowiedzi na pytania

Dotyczy: zapytania ofertowego na Dostawe $rodkéw do dezynfekcji oraz wyrobéw medycznych dla SPZ ZOZ w Pruszkowie
Zamawiajacy, ponizej przedstawia pytania wraz z odpowiedziami:

Pakiet 1

Poz. 1.

Czy Zamawiajgcy dopusci preparat gotowy do uzycia, do dezynfekcji nieodpornych i odpornych na dziatanie
wysokich temperatur wyrobéw takich jak: np.: endoskopy $wiattowodowe, wideoendoskopy, oprzyrzadowanie
okulistyczne, z mozliwoscig zastosowania do dezynfekcji manualnej lub pétautomatycznej, oparty na bazie
kwasu nadoctowego, o spektrum dziatania B (EN 1040, EN 13727), Tbc (M.terrae) (EN 14348), F (EN 1275,
EN 13624), V (EN 14476), S (EN 14347) w czasie do 5 minut, zachowujgcego skuteczno$¢ mikrobiologicza
przez 7 dni lub 50 cykli zastosowan, z mozliwoscig badania aktywnos$ci roztworu paskami testowymi,
zarejestrowanego jako wyréb medyczny, w opakowaniach a 517

Poz. 2.
Czy Zamawiajacy dopusci paski kontrolne do proponowanego w poz.1. preparatu?

Poz. 3.

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie preparatu przeznaczonego do manualnego i
pétautomatycznego mycia endoskopdw, narzedzi chirurgicznych, wyrobéw medycznych i oprzyrzadowania
anestezjologicznego, na bazie kompleksu enzymow i niejonowych substancji powierzchniowo czynnych, o
niskim stezeniu roboczym 0,5%, z mozliwoscig stosowania w myjce ultradzwiekowej, zarejestrowanego jako
wyréb medyczny, w opakowaniach a 2| po odpowiednim przeliczeniu ilosci opakowan?

Pakiet nr 2

Poz.1.

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie preparatu do krétkich zabiegéw antyseptycznych zwigzanych
Z rang, btong $luzowg i sgsiadujgcych tkanek z nig skéra, przed, w trakcie i po zabiegach diagnostycznych w
obrebie narzaddéw piciowych i odbytu, a takze przed cewnikowaniem pecherza moczowegoi operacyjnych w
ginekologii, urologii, proktologii, dermatologii, geriatrii, wenerologii, potoznictwie, stomatologii itp.,
zawierajgcego w 100g preparatu: 0,10g dichlorowodorku oktenidyny i 2g fenoksyetanolu, o skutecznosci
udokumentowanej badaniami na: B (tgcznie z Chlamydium i Mycoplasma), F, drozdzaki, pierwotniaki
(Trichomonas), V (Herpes Simplex, HBV, HIV) w czasie 1 minuty, dziatanie utrzymuje sie w czasie 1 godziny,
zarejestrowanego jako produkt leczniczy, w opakowaniach 1 L, po odpowiednim przeliczeniu ilosci opakowan?

Prosimy o potwierdzenie, ze Zamawiajgcy wymaga preparatu zarejestrowanego jako produkt
leczniczy. Zgodnie z Komunikatem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw
Medycznych i Produktéw Biobojczych z dnia 4 grudnia 2007r. w sprawie klasyfikacji produktow z
pogranicza tylko produkty lecznicze mogg byé stosowane zgodnie z prawem do odkazania ran i bton
Sluzowych. Tylko produkty lecznicze posiadajg potwierdzone klinicznie dziatanie odkazajace.

Czy zamawiajgcy wymaga produktu sterylnego? Zgodnie z wymogiem Farmakopea Europejska
01/2008:0922— produkty stosowane do ptukania duzych, gtebokich ran musza byé sterylne.

Czy Zamawiajgcy dopusci produkt, ktory nie wykazuje skutecznosci bojczej pod wptywem wysieku w ranie?

Pakiet 1 pozycja 1 — Czy Zamawiajgcy dopusci do oceny gotowy do uzycia preparat do dezynfekcji wysokiego
stopnia endoskopdéw swiattowodowych, wideoendoskopdw oraz narzedzi chirurgicznych wykonanych ze stali
nierdzewnej i wrazliwych na wysokie temperatury wyrobéw medycznych. Produkt o dziataniu sporobdjczym.
Skiad (w 100g): 0,10g kwasu nadoctowego. pozostate sktadniki( inhibitory korozji, substancje powierzchniowo
czynne, stabilizatory, substancje pomocnicze). Produkt dziata bakteriobdjczo, pratkobdjczo wobec pratka
gruzlicy, grzybobdjczo, wirusobdjczo wobec poliowirusa, adenowirusa oraz sporobdjczo (wobec Clostridium
difficile, Bacillus subtilis) w czasie do 5 minut. Uzytkowany preparat zachowuje skutecznos¢ mikrobiologiczng
przez okres 7 dni lub 50 cykli zastosowan. Preparat moze byc¢ stosowany do endoskopéw firmy Pentax. Wyréb
medyczny llb, opakowanie a 5L.



Pakiet 1 pozycja 2 — Czy Zamawiajacy dopusci do oceny paski testowe kompatybilne z w/w preparatem.
Paski przechowywane zgodnie z zaleceniami mogg by¢ zuzyte w ciggu 3 miesiecy od daty otwarcia. Opako-
wanie zawiera 50 szt. paskow.

Pakiet 1 pozycja 3 - Czy Zamawiajacy dopusci do oceny tréjenzymatyczny preparat (amylaza, lipaza, proteza)
o neutralnym pH do manualnego i pétautomatycznego mycia endoskopéw, wszelkiego rodzaju narzedzi chi-
rurgicznych, wyrobéw medycznych oraz oprzyrzadowania anestezjologicznego. Oferowany produkt posiada
doskonate wtasciwosci myjace, zapewnia ochrone przed korozjg. Sktad: 5-15% niejonowe $rodki powierzch-
niowo czynne, enzymy, kompozycje zapachowe. Mycie przy normalnym zanieczyszczeniu w stezeniu 0,5%-
1% w czasie 3 minuty. Produkt moze by¢ stosowany w myjkach ultradzwiekowych. Wyrob medyczny opako-
wanie 2L z odpowiednim przeliczeniem zamawianych ilosci (j.163 op. a 2L )

Pakiet 2 pozycja 1- Czy Zamawiajgcy dopusci do oceny roztwor stuzgcy do czyszczenia i nawilzania prze-
wlektych ran. Oferowany produkt zapewnia szybkie i skuteczne oczyszczenie rany, dociera w trudno dostepne
obszary rany (kieszonki, wgtebienia), usuwa skrzepy sktadajgce sie z biofilmu bakteryjnego, powtok fibryno-
wych i znekrotyzowanej tkanki. Produkt nawilzenie rany i wspomaganie proceséw jej gojenia, utrzymanie
wilgoci opatrunkéw, zapewnia bezbolesne i delikatne zdejmowanie opatrunkdéw przyschnietych lub pokrytych
skrzepem. Produkt o bardzo wysokiej tolerancji tkankowej, mozliwos¢ stosowania w podcisnieniowej terapii
leczenia ran (NPWT), jest odpowiedni dla wszystkich rodzajéw ran. Oferowany produkt jest wyrobem steryl-
nym, zawiera w sktadzie oktenidyne. Wyréb medyczny b, opakowanie 350 ml z odpowiednim przeliczeniem
(.29 op. a 350 ml)

Pakiet 2 pozycja 1 — Czy Zamawiajgcy dopusci do oceny lek stosowany w profilaktyce i leczeniu ran oraz
zakazen bton sluzowych i skéry. Preparat przeznaczony do odkazania i wspomagajgcego leczenia matych,
powierzchownych ran oraz dezynfekcji skéry przed zabiegami niechirurgicznymi, wspomagajacego postepo-
wania antyseptycznego w obrebie zamknietych powtok skérnych po zabiegach — np. szwéw pozabiegowych,
wielokrotnego, krétkotrwatego leczenia antyseptycznego w obrebie bton sluzowych i sgsiadujgcych tkanek
przed i po procedurach diagnostycznych w obrebie narzgddéw ptciowych i odbytu, w tym pochwy, sromu i
zotedzi pracia, a takze przed cewnikowaniem pecherza moczowego, w pediatrii (m. in. do pielegnaciji kikuta
pepowinowego), do dezynfekcji jamy ustnej (np. afty, podraznienia spowodowane noszeniem aparatu orto-
dontycznego lub protezy dentystycznej) , ograniczonego czasowo, wspomagajgcego leczenia antyseptycz-
nego grzybicy miedzypalcowej, w obrebie narzadéw rodnych np. stanach zapalnych pochwy, a takze w obre-
bie zotedzi pracia mezczyzny. Produkt bezbarwny, gotowy do uzycia, na bazie octenidyny, bez zawartosci
jodu. Produkt nie wptywa negatywnie na proces gojenia ran. Spektrum dziatania: B (Chlamydium i Mycopla-
sma), grzyby, drozdzaki, pierwotniaki (Trichomonas), wirusy (HSV, HBV, HIV). Dziatanie produktu leczniczego
utrzymuje sie w czasie 1 godziny. Produkt leczniczy, w opakowaniu a 1L z odpowiednim przeliczeniem (ij. 10
op.ailL)

Pakiet 2 pozycja 1 — Prosimy o potwierdzenie, ze Zamawiajgcy wymaga preparatu zarejestrowanego jako
produkt leczniczy. Zgodnie z Komunikatem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw
Medycznych i Produktow Biobdjczych z dnia 4 grudnia 2007r. w sprawie klasyfikacji produktow z pograni-

cza tylko produkty lecznicze mogg by¢ stosowane zgodnie z prawem do odkazania ran i bton sluzowych. Tylko
produkty lecznicze posiadajg potwierdzone klinicznie dziatanie odkazajgce.

Pakiet 2 pozycja 1 — Czy zamawiajgcy wymaga produktu sterylnego? Zgodnie z wymogiem Farmakopea
Europejska 01/2008:0922— produkty stosowane do ptukania duzych, gtebokich ran musza by¢ sterylne.

Pakiet 2 pozycja 1 — Czy Zamawiajacy dopusci produkt, ktory nie wykazuje skutecznosci bojczej pod wpty-
wem wysieku w ranie?

OdpowiedZ na wszystkie pytania: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy zapytania
Z powazaniem

/-1 Grzegorz Bebtowski



