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SZPITAL POWIATOWY W CHRZANOWIE
ul. Topolowa 16, 32-500 Chrzandw

www.szpital-chrzanow.pl
e-mail: sekretariat@spch.home.pl
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Znak: SzPZJ]/ 05/2019 Chrzanow, dnia ......#0

Wykonawcy

Dotyczy: odpowiedzi do przetargu ,,Dostawa Srodkow dezynfekcyjnych

(skora, blony Sluzowe)” — sprawa nr 28/2019.
p

1. Czy Zamawiajacy w Pakiecie 7 poz. 1 dopusci: wyréb medyczny klasy I? Jesh
gaziki sg pakowane po 100sztuk, to ile opakowafl potrzebuje Zamawiajacy?
Odp.: Zgodnie z siwz.

2. Czy Zamawiajacy w Pakiecie 7 poz. 2 dopusci: wyréb medyczny klasy I
spektrum: bakterie, grzyby, wirusy? Jesli gaziki sa pakowane po 50 sztuk zestawow
suchy + nasgczony, to ile opakowan potrzebuje Zamawiajacy?

Odp.: Zgodnie z siwz.

3. Pakiet nr 8: Z uwagi na to, ze uchylono zapis ustawy Prawo Farmaceutyczne
dotyczacy klasyfikacji produktow leczniczych (antyseptykow) zwracamy sie z prosba
o uwzglednienie preparatow zarejestrowanych jak wyréb medyczny kl. IIb. Wyroby
medyczne w przeciwienstwie do produktéw biobdjczych maja zastosowanie lecznicze
i m.in. shuzg zapobieganiu zakazeniom szpitalnym. Tym samym zakres wskazan i
obszar stosowania wyrobéw medycznych w dezynfekcji rak i skory jest dokladnie
taki sam jak produktéw leczniczych.

Jednoczesdnie prosimy o wyjasnienie, w jakim czasie oferowany preparat ma dziatac
na podane w SIWZ spektrum bdjcze.

Odp.: Zgodnie z siwz.

4. Pakiet 2 poz. 2: Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie preparatu
zarejestrowanego jako produkt biobdjczy, spelniajacego pozostate wymogi SIWZ?
Zgodnie z obowigzujacym stanem prawnym preparaty do chirurgicznej i higieniczne;j
dezynfekcji rak sg klasyfikowane jako produkty biobdjcze na podstawie ustawy z
dnia 13 wrzesnia 2002r. O produktach biobojczych (Dz. U. z 2002r. Nr 175, poz.
1433 z pdzn. zm.). Komunikat Prezesa Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobéjezych z dnia 4 grudnia 2007r. "w sprawie
klasyfikacji produktéw z pogranicza" w jasny sposob wyjasnia, iz cyt. " Do
produktéw biobdjezych zalicza sie: produkty do dezynfekcji higienicznej skory
cztowieka lub zwierzqt, do chirurgicznej dezynfekcji rgk, jesli ich oznakowanie
opakowania, instrukcje uzywania lub inne materialy promocyjne nie zawierajq
zastosowan wymienionych powyzej dla antyseptykdéw — produktéw leczniczych lub
dla wyrobéw medycznych." Poprzez inne zastosowanie nalezy rozumieé¢ w
szczegblnosdci zastosowanie produktu do blon §luzowych, na uszkodzone tkanki, w
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przedmiotem zamodwienia zakresie pakietu nr 2 poz. 2 jest preparat do chirurgicznej
i higienicznej dezynfekcji rgk. Dodatkowo informujemy, iz zaden z nowoczesnych
preparatéw rejestrowany po 2007 roku nie zostal zarejestrowany jako produkt
leczniczy.

Wymog aby preparat w takim wypadku byl produktem leczniczym jest
bezpodstawnym ograniczeniem konkurencji i naraza szpital na poniesienie
dodatkowych nieuzasadnionych kosztéw zakupu preparatu o takim przeznaczeniu.
Odp.: Zgodnie z siwz.

5. Pakiet 3 poz. 3 i 4: Prosimy o dopuszczenie do oceny preparatu w plynie na
bazie roztwor rodnikéw ponadtlenkowych przeznaczonego do stosowania na rany
oraz blony $luzowe tj. opatrywanie, oczyszczanie, nawilzanie i odkazanie o szerokim
spektrum dzialania wobec bakterii, grzybow, pratkéw, wiruséw wraz z dziataniem
sporobdjczym, bez zawartodci octenidyny, poliheksanidyny, jodu, chlorheksydyny,
alkoholu, srodkéw konserwujacych, gotowy do uzycia, bezbarwny. Mozliwos¢
stosowania u dzieci od 1 dnia zycia, a takze przy zabiegach okulistycznych w
poblizu oka, plukania jam ciala w tym otrzewnej oraz pola operacyjnego. Wyrob
medyczny kl. III. Preparat nie wplywajacy negatywnie na proces gojenia si¢ ran, nie
powodujacy bolu, konfekcjonowanego w opakowaniach 250mli 1000ml.
Dopuszczenie preparatu konkurencyjnego pozwoli Panstwu na uzyskanie nizszej
ceny. Dodatkowo w zwiazku z potwierdzonym faktem nabywanie odpornosci
niektéorych mikroorganizmoéw na preparaty na bazie octenidyny, zaleca sig
stosowanie Srodkoéw ktore zapewnig bezpieczenistwo ich stosowania.

Odp.: Zgodnie z siwz.

6. Pakiet 8 poz. 1: Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie preparatu
zarejestrowanego jako produkt biobdjczy, spelniajacego pozostate wymogi SIWZ?
Zgodnie z obowigzujacym stanem prawnym preparaty do chirurgicznej i higienicznej
dezynfekcji rak sa klasyfikowane jako produkty biobdjcze na podstawie ustawy z
dnia 13 wrzesnia 2002r. O produktach biobdjczych (Dz. U. z 2002r. Nr 175, poz.
1433 z pozn. zm.). Komunikat Prezesa Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych z dnia 4 grudnia 2007r. "w sprawie
klasyfikacji produktéw z pogranicza" w jasny sposoéb wyjasnia, iz cyt. " Do
produktéw  biobdjczych zalicza sie: produkty do dezynfekcji higienicznej skoéry
cztowieka lub zwierzqt, do chirurgicznej dezynfekcji ragk, jesli ich oznakowanie
opakowania, instrukcje uzywania lub inne materiaty promocyjne nie zawierajq
zastosowan wymienionych powyzej dla antyseptykéw — produktéw leczniczych lub
dla wyrobéw medycznych." Poprzez inne zastosowanie nalezy rozumie¢ w
szczegdlnosci zastosowanie produktu do blon §luzowych, na uszkodzone tkanki, w
szczegolnosci rany 1 oparzenia, przed iniekcjami, punkcjami. Natomiast
przedmiotem zamowienia zakresie pakietu nr 8 poz. 1 jest preparat do chirurgicznej
i higienicznej dezynfekcji rak. Dodatkowo informujemy, iz zaden z nowoczesnych
preparatow rejestrowany po 2007 roku nie zostal zarejestrowany jako produkt
leczniczy.
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Wymog aby preparat w takim wypadku byt produktem leczniczym jest
bezpodstawnym ograniczeniem konkurencji i naraza szpital na poniesienie
dodatkowych nieuzasadnionych kosztow zakupu preparatu o takim przeznaczeniu.

Odp.: Zgodnie z siwz.

7. Pakiet 10: Prosimy o dopuszczenie do oceny preparatu na bazie wodnego
roztworu ponadtlenkowego o naturalnym ph o dziataniu przeciw drobnoustrojom,
przeciwzapalnym. Preparat na bazie kwasu podchlorawego 30 ppm oraz
podchlorynu sodu. Zastosowanie preparatu do odkazania, nawilzania ptukania ran
ostrych oraz ran przewleklych. Wyrob po otwarciu utrzymanie stabilnosci 1
miesiac potwierdzone badaniami. opakowanie 250 ml spray. Dopuszczenie
preparatu konkurencyjnego pozwoli Panstwu na uzyskanie nizszej ceny.

Odp.: Zgodnie z siwz.

Z powazaniem

Sporzadzit:
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