    Kołobrzeg, dnia 10 listopada 2016 r.


Wyjaśnienia treści SIWZ 2


Uczestnicy postępowania


Informacja dla wykonawców biorących udział w postępowaniu prowadzonym w trybie przetargu nieograniczonego na: Świadczenie kompleksowej usługi utrzymania 
w czystości i prawidłowym stanie sanitarnym budynków wraz z terenem zewnętrznym Regionalnego Szpitala w Kołobrzegu

Na podstawie art. 38 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 roku Prawo Zamówień Publicznych (tekst jednolity Dz. U. z 2015 r., poz. 2164 z późn. zm.) Zamawiający informuje, że od Wykonawcy wpłynęły niżej wymienione zapytania, na które Zamawiający udziela odpowiedzi następującej treści:


1. Zamawiający w Załączniku nr 25 §7, pkt. 2  wymaga, aby stosowane przez Wykonawcę środki czystości i środki higieniczne były „bezpieczne dla każdej zmywalnej powierzchni, rozkładalne, nietoksyczne, posiadające właściwości odtłuszczająco – myjące”. Prosimy o potwierdzenie, że w/w wymagania dotyczą wyłącznie środków czystości (a nie środków higienicznych), a właściwości odtłuszczająco-myjące mają posiadać jedynie te środki, które z racji swojego przeznaczenia powinny je posiadać.
Odp. Zamawiający zmienia zapis w Załączniku nr 25 §7, pkt. 2 na następujący: 
„Stosowane w trakcie trwania umowy przez Wykonawcę materiały eksploatacyjne,                      tzn. środki higieniczne, czystościowe, dezynfekcyjne oraz  sprzęt specjalistyczny muszą być odpowiedniej jakości, skuteczne w stosowaniu, bezpieczne dla każdej powierzchni na której będą stosowane, nietoksyczne, zgodne z aktualnie obowiązującymi normami dla określonej grupy asortymentu.”
2. Zamawiający w Załączniku nr 25 §7, pkt. 2  wymaga, aby stosowane przez Wykonawcę środki czystości i środki higieniczne posiadały atest PZH. Pragniemy zaznaczyć, iż z dniem 01.01.2003r. ustała prawnie obowiązująca konieczność uzyskiwania atestów PZH, w związku z czym większość producentów nie stara się o pozyskanie lub przedłużenie ważności atestu, gdyż nie ma takiego obowiązku prawnego. Podstawą prawną jest ustawa z dnia 30 sierpnia 2002 r. o systemie oceny zgodności z późniejszymi zmianami (tekst jednolity - Obwieszczenie Marszałka Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 24 sierpnia 2004 r. Dz. U. nr 204, poz. 2087), znosząca rozporządzenie Prezydenta Rzeczpospolitej z dnia 22.03.1928, które było podstawą prawną procedury rejestracji przedmiotów użytku w PZH. Na dzień dzisiejszy dokumentem dopuszczającym wyroby medyczne do obrotu i użytkowania jest certyfikat CE, deklaracja zgodności lub wpis do rejestru wyrobów medycznych w zależności od klasyfikacji określonej w ustawie o wyrobach medycznych. Preparaty rejestrowane jako produkty biobójcze muszą posiadać pozwolenie na wprowadzenie do obrotu lub wpis do rejestru produktów biobójczych, natomiast preparaty rejestrowane jako produkty lecznicze muszą posiadać pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego. Zgodnie z rozporządzeniem (WE) nr 1223/2009 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie produktów kosmetycznych Dz.U. L 342 z 22.12.2009 preparaty będące kosmetykami posiadają zgłoszenie produktów kosmetycznych Komisji drogą elektroniczną za pośrednictwem CPNP. Dodatkowo preparaty posiadające w swoim składzie substancje niebezpieczne musza posiadać kartę charakterystyki substancji niebezpiecznej. W związku z powyższym prosimy o zrezygnowanie z wymogu posiadania przez środki czyszczące i higieniczne atestów PZH i dopuszczenie  w to miejsce w/w dokumentów.
Odp. Zamawiający zmienia zapis w Załączniku nr 25 §7, pkt. 2 na następujący: 
     „Stosowane w trakcie trwania umowy przez Wykonawcę materiały eksploatacyjne,                      tzn. środki higieniczne, czystościowe, dezynfekcyjne oraz  sprzęt specjalistyczny muszą być odpowiedniej jakości, skuteczne w stosowaniu, bezpieczne dla każdej powierzchni na której będą stosowane, nietoksyczne, zgodne z aktualnie obowiązującymi normami dla określonej grupy asortymentu.”
3. Zamawiający w punkcie XIII SIWZ B.1.1. dopuszcza „dodatkowo zaproponowanie technologii dezynfekcji pomieszczeń wymagających wysokiego poziomu czystości, poprzez zamgławianie pomieszczeń cząsteczkami dezynfektanta w postaci gazu (…)”. W związku z tym zapisem prosimy o wyjaśnienie:
a) Czy Zamawiający dopuszcza zaproponowanie preparatu do dezynfekcji powierzchni przez zamgławianie (nie opisanego w załączniku nr 16 i 16A) do SIWZ, dostosowanego do rodzaju wybranego urządzenia i tym samym niezbędnego w ofercie?
Odp. Zamawiający dopuszcza zaproponowanie preparatu dezynfekcyjnego stosowanego przez zamgławianie (nie opisanego w załączniku nr 16 i 16A) do SIWZ,  do dezynfekcji pomieszczeń wymagających wysokiego poziomu czystości, poprzez zamgławianie pomieszczeń cząsteczkami dezynfektanta w postaci gazu.
b) Czy preparat do dezynfekcji, o którym mowa w pkt. a) ma być wskazany w załączniku 16 A jako dodatkowy preparat dezynfekcyjny? Jeśli nie, gdzie w ofercie należy umieścić informację o w/w preparacie?
Odp. Zamawiający wymaga wykazania preparatu w załącznikach: 16A oraz 8A
c) Czy dla dodatkowego preparatu do dezynfekcji przez zamgławianie należy dołączyć do oferty: ulotkę, kartę charakterystyki (o ile jest wymagana), właściwy dokument dopuszczający do obrotu zgodnie z klasyfikacją preparatu.
Odp. Zamawiający wymaga dołączenia do oferty: ulotki, karty charakterystyki, właściwy dokument dopuszczający do obrotu zgodnie z klasyfikacją preparatu.
4. Zamawiający w Załączniku nr 1 do SIWZ , rozdział II w pkt. 9 wskazał rodzaje procedur jakie należy dołączyć do oferty. Prosimy o informację:
a) czy Wykonawca dołącza do oferty tylko procedury wskazane w rozdziale II pkt. 9?
b) czy do oferty należy także dołączyć procedury utrzymania higieny dla każdego pomieszczenia oddziału/działu zakładu?
Odp. Zamawiający wymaga dołączenia do oferty wskazanych procedur, uwzględniających specyfikę Regionalnego Szpitala w Kołobrzegu – procedury te będą oceniane pod względem merytorycznym w trakcie oceny oferty. 
           Procedury utrzymania higieny dla każdego pomieszczenia oddziału/działu zakładu Wykonawca przedstawi Zamawiającemu do akceptacji i ewentualnej weryfikacji                       po podpisaniu umowy.
5. Dotyczy zapisów w załączniku nr 8 i 8A:
a) Zamawiający w wierszu 24 w/w załączników umieścił zapis: „medyczne mydło w płynie konfekcjonowane po 0,5L do gabinetów zabiegowych,  w oryginalnych opakowaniach pasujących do podajników łokciowych typu DERMADOS’.
Wobec tego zapisu prosimy o wyjaśnienie czy pod pojęciem medyczne mydło w płynie Zamawiający ma na myśli syntetyczny płyn do higienicznego i chirurgicznego mycia rąk bez zawartości mydła, płyn typu Manisoft? Jeśli nie, prosimy o sprecyzowanie jakiego preparatu oczekuje Zamawiający.
medyczne mydło w płynie konfekcjonowane po 0,5L   do gabinetów zabiegowych,  w oryginalnych opakowaniach pasujących do podajników łokciowych typu DERMADOS
Odp. Zamawiający zmienia zapis w wierszu 24  załączników nr 8 i 8A na: 
        „wyrób  do mycia rąk w płynie, do stosowania w obszarze medycznym przez personel medyczny,  łagodny dla rąk - nie wysuszający skóry i nie powodujący podrażnień, którego pojemniki 0,5 litra oraz  1,0 litra pasują do dozowników typu Dermados,  z  załączonym do oferty zgłoszeniem do Krajowego Systemu Informowania o Kosmetykach Wprowadzanych do Obrotu
b) Zamawiający w wierszu 25 w/w załączników umieścił zapis:” mydło do rąk w płynie do obszaru pozamedycznego/ toalet, biur itp. ( o przyjemnym zapachu, nie drażniące skóry) / bez dodatku antyseptyków, do stosowania z podajników łokciowych typu Dermados”.
Zgodnie z informacją od producenta dozowników łokciowych Dermados na rynku polskim nie ma środka, który spełniałby wszystkie wyżej opisane cechy. Wobec tego prosimy o informację czy Zamawiający dopuści w tym punkcie produkt Manisoft pasujący do dozowników łokciowych typu Dermados? Jeśli nie, prosimy o podanie nazwy produktu jakiego oczekuje Zamawiający.
Odp. Zamawiający zmienia zapis w wierszu 24  załączników nr 8 i 8A na: 
       „wyrób  do mycia rąk w płynie, do obszaru pozamedycznego/ toalet, biur itp.                                      ( o przyjemnym zapachu, nie drażniący i nie wysuszający skóry) / bez dodatku antyseptyków, do stosowania z podajników łokciowych typu Dermados”. 
       Zamawiający dopuści w tym punkcie produkt Manisoft.
c) Zamawiający w wierszu 27 umieścił zapis „papier toaletowy Yumbo 18  /  rolki - biały, bez barwnika i nieprzyjemnego zapachu”.
Prosimy o wyjaśnienie co oznacza wartość 18? Jeśli chodzi o średnicę rolki, prosimy o dopuszczenie produktu o średnicy 18-19 cm, ponieważ są to wartości, które charakteryzują papiery typu Yumbo.
Odp. Zamawiający dopuszcza produkt o średnicy 18-19 cm.
d) Zamawiający w wierszu 28 podał opis środka Sopal, który zgodnie z informacją od producenta został wycofany z rynku. Prosimy zatem o dopuszczenie w to miejsce profesjonalnego koncentratu środka do mycia powierzchni ogólnych i szklanych typu Maxx Brial2 o doskonałej kompatybilności materiałowej; nie zostawiający smug, nie wymagający spłukiwania, o przyjemnym zapachu, ulegający biodegradacji , możliwy do stosowania w różnych stężeniach roboczych (0,25-1%, w zależności  od stopnia zabrudzenia powierzchni)- sporządzany automatycznie przez dystrybutory dozujące. Jeśli Zamawiający nie wyraża zgody prosimy o podanie nazwy produktu jakiego oczekuje Zamawiający.
Odp. Zamawiający nie dopuszcza preparatu z zawartością alkoholu, jednocześnie zmienia zapis w wierszu 28 załączników 8 i 8A na:
 „profesjonalny koncentrat środka do mycia i konserwacji posadzek i powierzchni wodoodpornych, który można również stosować do maszynowego mycia, nadający się do powierzchni błyszczących.”  
6. Zamawiający w załączniku nr 9 opisał w tabelach 1-23 zakres i częstotliwość prac. Prosimy o doprecyzowanie jakie czynności – tylko mycia czy też mycia z dezynfekcją – mają być  wykonywane w pomieszczeniach wskazanych w tabeli nr 12 załącznika nr 9?
Odp. Zamawiający w prawym górnym rogu tabeli uzupełnia wpis „Mycie z dezynfekcją”
7. Dotyczy zapisów załącznika nr 16 do SIWZ:
a) Zamawiający umieścił zapis „Nie dopuszcza się środków zawierających: krezole i pochodne, fenole i pochodne, aldehydy, nadboran sodu oraz chlor (chlor może występować jedynie w jednym z preparatów używanych w strefie IV – stosowany bez obecności pacjentów i/lub  personelu), pod warunkiem że w pozycji tej zostanie zaproponowany także inny środek bójczy (bez chloru),  który ma być stosowany   w obecności pacjentów i/lub personelu”. Jednocześnie w tabeli w tym załączniku Zamawiający podał spektrum działania: B, F, Tbc, V oraz Clostridium difficile  i Clostridium perfringens. Zgodnie z informacją w ulotce preparat chlorowy wykazuje działanie wyłącznie na przetrwalniki Clostridium dificille. Wobec tego prosimy  o dopuszczenie spektrum działania B, F, Tbc, V oraz Clostridium difficile dla preparatu na bazie chloru, pozostawiając pozostałe zapisy bez zmian.
Odp. Zamawiający zmienia zapis zawarty w załączniku 16 na następujący: 
załącznik nr 16 do SIWZ 
WYKAZ ŚRODKÓW MYJĄCO-DEZYNFEKCYJNYCH DO  STOSOWANIA
W  OBIEKTACH  REGIONALNEGO  SZPITALA  W  KOŁOBRZEGU.

Wykonawca zobowiązany jest do zaopatrzenia się w zaświadczenia dopuszczające środki myjące                     i myjąco-dezynfekcyjne do stosowania w polskich  placówkach służby zdrowia – dopuszczenie                    do obrotu pozwoleniem Ministra Zdrowia lub innymi obowiązującymi dokumentami (w zależności od przynależności do grupy środków). Wszystkie wymagane dokumenty dotyczące dezynfektantów należy dołączyć do oferty. Dopuszcza się dezynfektanty do powierzchni osiągające pełne wymagane spektrum działania w czasie 1-15 minut.
Nie dopuszcza się środków zawierających: krezole i pochodne, fenole i pochodne, aldehydy, nadboran sodu oraz chlor (chlor może występować jedynie w jednym z preparatów używanych w strefie IV – stosowany bez obecności pacjentów i/lub  personelu), pod warunkiem że w pozycji tej zostanie zaproponowany także inny środek bójczy (bez chloru),  który ma być stosowany w obecności pacjentów i/lub personelu.
W pozycji 3 ( z poniższej tabeli) należy zaoferować środek, w którym bójczą substancją czynną będzie kwas nadoctowy (w stężeniu 0,5-2% w zależności od zastosowania/ potrzeby uzyskania spektrum bójczego).
Wymaga się bezwzględnej eliminacji stosowania preparatów nanoszonych przez spryskiwanie                             – wyjątek stanowią powierzchnie trudnodostępne / gdzie ten sposób aplikacji jest wymagany.
Nie dopuszcza się preparatów w których jedyną substancją bójczą są czwartorzędowe sole amoniowe.
UWAGA !!!
1. Wszystkie preparaty muszą posiadać właściwości myjąco dezynfekcyjne  - z wyjątkiem środka           do dezynfekcji  powierzchni trudnodostępnych. 
2. Do każdego oferowanego preparatu należy dołączyć aktualne dokumenty dopuszczające                     do stosowania na terenie RP,  ulotkę dotyczącą środka oraz najnowszą kartę charakterystyki preparatu w języku polskim. 
	3. Działanie bójcze preparatów musi odpowiadać zintegrowanym Normom Europejskim                      lub Normom Polskim; Zamawiający w trakcie rozpatrywania zgodności ofert z SIWZ,  zastrzega sobie prawo wystąpienia do Oferentów o uzupełnienie dokumentów potwierdzających spektrum i czas działania środków dezynfekcyjnych, zgodnie z powyższymi normami, z zakresu działania bójczego środków przeznaczonych do stosowania w obszarze medycznym.
 Na wezwanie Zamawiającego należy przesłać dokumenty potwierdzające działanie bójcze preparatu (wyniki badań w oryginale i tłumaczeniu na język polski).

	4. Jeśli nie wymieniono przetrwalników na które ma działać środek - działanie sporobójcze preparatów musi odpowiadać zintegrowanym Normom Europejskim lub Normom Polskim / dopuszcza się preparaty które zostały przebadane przez Narodowy Instytut Zdrowia  - Państwowy Zakład Higieny.
5. Preparaty z pozycji 4 i 5 tabeli muszą posiadać rekomendacje producentów urządzeń                         do hydromasażu  - Firmy Meden Inmed / Zamawiający zastrzega sobie możliwość wezwania Oferentów do uzupełnienia dokumentacji o pisemne oświadczenie firmy Meden Inmed o rekomendowaniu środków zaoferowanych w ofercie.

	6. Oferowane preparaty nie mogą niszczyć powierzchni na które będą nanoszone .

	7. Preparaty nie mogą posiadać odrażającego lub bardzo drażniącego zapachu .

	8. Do stosowania dopuszcza się preparaty tylko w oryginalnych opakowaniach,  oznaczonych:
· nazwą środka,
· stężeniem roboczym, datą jego sporządzenia oraz datą przydatności do użytku,
· w przypadku roztworów roboczych także z symbolem pozwalający zidentyfikować osobę sporządzającą roztwór;
9. Nie dopuszcza się przelewania środków do pojemników po innym wyrobie.
10. Opakowania jednostkowe preparatów sklasyfikowanych jako wyroby medyczne muszą być oznaczone znakiem CE wraz z numerem oraz muszą posiadać etykiety w języku polskim

	11. Każdy oferowany produkt musi być środkiem do stosowania w obszarze medycznym             
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	strefa

	
	II  
Ogólnej czystości
niskiego ryzyka
	III
Czystości zmiennej
wysokiego ryzyka
	IV
Ciągłego skażenia          bardzo wysokiego ryzyka

	
	obszar dotykowy
	obszar dotykowy
	obszar bezdotykowy
	wszystkie obszary

	spektrum
	środek na nadtlenach, dopuszczony do powierzchni mającej kontakt z żywnością
B, F V                  (minimum wirusy osłonkowe) 
 roztwór roboczy sporządzany w automatycznych dozownikach
	środek na nadtlenach, dopuszczony do powierzchni mającej kontakt z żywnością
B, F, Tbc, V
(wirusy osłonkowe                 i nieosłonione)
	środek na nadtlenach

B, F V                   (minimum wirusy osłonkowe)
roztwór roboczy sporządzany w automatycznych dozownikach
	
B, F, Tbc, V                                        (wirusy osłonkowe                                 i nieosłonione)
oraz  przetrwalniki co najmniej:
· Clostridium difficile i Clostridium perfringens – środek do stosowania w obecności pacjentów,
· Clostridium difficile – środek chlorowy 
(w obecności pacjentów i/lub personelu nie dopuszcza się stosowania preparatów chlorowych)

	1.
	
	
	
	


	Należy podać: nazwę preparatu, stężenie robocze, czas ekspozycji

	2.
	Dezynfekcja miejsc trudnodostępnych
	środek na bazie alkoholi i czwartorzędowego związku amoniowego,  B, F, Tbc, V -wirusy osłonkowe   i nieosłonione / pełne spektrum w czasie 1-5 minut

	3.
	Dezynfekcja syfonów, kratek ściekowych, słoi do dobowej zbiórki moczu, podkładek pod naczynia 1 x użytku, misek do toalety pacjentów
	
środek z kwasem nadoctowym, o stężeniu roboczym 1-2% w zależności od zastosowania/rodzaju spektrum bójczego).


	4.
	Dezynfekcja wanien do hydroterapii / rekomendowane przez producenta urządzeń do hydromasażu  - Firmę Meden Inmed
	środek zawierający glukoprotaminę, nanoszony w postaci piany, o działaniu na 
B, F(dopuszcza się działanie drożdżobójcze),  Tbc, V-osłonkowe oraz Adeno, Popova, Rota i Vaccinia w czasie do 5 minut


	5.
	Dezynfekcja dysz wanien do hydroterapii / rekomendowane przez producenta urządzeń do hydromasażu  - Firmę Meden Inmed
	środek do dezynfekcji instalacji wodnej/dysz wanien do hydromasażu –bez zawartości chloru, z chlorowodorkiem poliheksametylenobiguanidyny jako substancją czynną




b) Zamawiający umieścił zapis Działanie bójcze preparatów musi odpowiadać zintegrowanym Normom Europejskim i Normom Polskim (…); Prosimy o skorygowanie tego zapisu na „Działanie bójcze preparatów musi odpowiadać zintegrowanym Normom Europejskim lub Normom Polskim/ dopuszcza się preparaty które zostały przebadane przez Narodowy Instytut Zdrowia - Państwowy Zakład Higieny”. Jest to związane z tym, że nie ma potrzeby, by potwierdzenie działania bójczego preparatów (w tym opisanych w SIWZ) było potwierdzane zarówno według Norm Europejskich jak i Norm Polskich.
Odp. Zamawiający zmienia zapis zawarty załączniku 16, j/w. 
c) Zamawiający umieścił zapis „Opakowania jednostkowe muszą być oznaczone znakiem CE wraz z numerem oraz muszą posiadać etykiety w języku polskim”. Prosimy o potwierdzenie, że wymóg oznaczenia znakiem CE odnosi się wyłącznie do preparatów sklasyfikowanych jako wyroby medyczne, gdyż w pozostałych przypadkach nie jest wymagane oznaczenie znakiem CE.
Odp. Zamawiający zmienia zapis zawarty załączniku 16, j/w. 
d) Zamawiający podał opis środka: „środek zawierający glukoprotaminę, nanoszony                          w postaci piany, o działaniu na B, F, Tbc, V-osłonkowe oraz Adeno, Popova, Rota i Vaccinia w czasie do 5 minut”. Prosimy o potwierdzenie, że w zakresie działania na grzyby Zamawiający dopuszcza działanie drożdżobójcze, pozostawiając pozostałe zapisy bez zmian?
[bookmark: _GoBack]Odp. Zamawiający zmienia zapis zawarty załączniku 16, j/w. 
8. Zamawiający w tabeli z opisami w załączniku nr 8 umieścił zapis: „Środki zużywalne niezbędne do świadczenia usługi - dodane przez Oferenta”, natomiast w załączniku 16 umieścił zapis: „Należy podać: nazwę preparatu, stężenie robocze, czas ekspozycji”. Prosimy o wyjaśnienie, czy wykonawca ma wypełnić i dołączyć do oferty również załącznik nr 8 i 16?
Odp. Zamawiający wymaga wypełnienia przez Oferenta załączników: 8A oraz 16A.
9. Zamawiający umieścił załączniki nr 8 i 8A do SIWZ – Środki niezbędne do świadczenia usługi. W tych załącznikach w osobnych arkuszach znajdują się także inne złączniki  (załącznik nr 5,6,8 i10). Prosimy o zweryfikowanie tych zapisów i informację czy załączniki 5,6,8,10 zawarte w osobnych arkuszach są wiążące dla Wykonawcy, ponieważ znajdują się one także jako oddzielne pliki/ załączniki do SIWZ.
Odp. Zamawiający informuje, że załączniki 8 i 8A dotyczą tylko środków niezbędnych do                    
          świadczenia usługi.
10. Prosimy o informację, czy Wykonawca ma uwzględnić w ofercie (jeśli tak to w którym miejscu oferty) mydło w płynie i preparat do dezynfekcji rąk dla swoich pracowników? Jeżeli tak, prosimy o potwierdzenie, że wybór odpowiedniego mydła i preparatu do dezynfekcji rąk leży po stronie Wykonawcy i Zamawiający nie stawia w tym zakresie żadnych wymagań.
Odp. Zamawiający informuje, że Oferent ma obowiązek  uwzględnić w ofercie wszystkie środki niezbędne do świadczenia usługi, także te w które będą wyposażeni pracownicy Wykonawcy (w tym mydło w płynie, preparat do dezynfekcji rąk , środki ochrony indywidualnej itd.). Wszystkie te środki muszą spełniać obowiązujące wymagania BHP oraz wymagania sanitarno-epidemiologiczne związane z profilaktyką zakażeń
          Zamawiający informuje że Wykonawca ponosi konsekwencje nieodpowiedniego doboru tego asortymentu w przypadku narażenia pacjentów, personelu szpitala lub własnego personelu na zakażenia oraz w przypadku wystąpienia u własnych pracowników chorób zawodowych związanych z nieodpowiednim doborem środków higieny i ochrony osobistej.

W związku z powyższymi wyjaśnieniami Zamawiający modyfikuje wzór załącznika nr 8, 8A, 9, 16 i 25 do SIWZ – w załączeniu do niniejszych wyjaśnień treści SIWZ.

Powyższe wyjaśnienia i modyfikacje treści SIWZ zostały dokonane zgodnie z art. 38 Ustawy Prawo Zamówień Publicznych z dnia 29 stycznia 2004 roku i są dla Wykonawców wiążące.

Do wiadomości:
- wszyscy uczestnicy

