Zatgcznik nr 4

PRZEDMIOT ZAMOWIENIA

Dostawa srodkéw dezynfekcyjnych i antyseptykéw do Szpitala sw. Anny w Miechowie.”

Grupa IV

Charakterystyka preparatu, zakres dzialania, wielko$¢ opakowania J.m.

llos¢é

Czyste mikrobiologicznie gaziki do dezynfekcji skéry m.in. przed iniekcjami ,
szczepieniami. Gaziki nasgczone alkoholem izopropylowym i etylowym , pakowane w
pojedyncze saszetki. Wielko$¢ saszetki min. 6x10 cm. Wyrdb medyczny klasy |.
Zakres dziatania: B, Tbc, F, V — 1 min

Op. 4100 saszetek ( min. wymiar roztozony 60x100 mm +/- 20%) lub ilo$é

réwnowazna op.

2000

* Dopuszczono:Wielko$¢ saszetki 7x7 cm, zakres dziatania: B,F,V — 1 min, rozmiar po roztoZzeniu

12X12, 5ecm Pa mela Elektronicznie podpisany

przez Pamela Ziomek
Data: 2023.12.13 12:57:47

Ziomek pow e

Skutecznos¢ przeciwdrobnoustrojowa preparatow musi by¢ potwierdzona badaniami wykonanymi

normami uznanymi miedzynarodowo lub zalecanymi przez OECD albo metodami zaakceptowanymi

przez Prezesa Urzedu Rejestracji.

Do produktu leczniczego nalezy dotgczy¢€ :

1.

Pozwolenie na wprowadzenie do obrotu produktu leczniczego wydane przez Ministra Zdrowia
zgodnie z Ustawg z dnia 19 lipca 2019r. o zmianie ustawy- Prawo Farmaceutyczne (t.j. Dz. U. z
2022 r. poz. 2301 z pdzn. zm.).

Charakterystyke Produktu Leczniczego i ulotke zatwierdzong przez Ministerstwo Zdrowia zgodnie
z Ustawg z dnia 19 lipca 2019 r. o zmianie ustawy- Prawo Farmaceutyczne (Dz. U. z 2019, poz.

1542 z pézn.zm.) potwierdzajace spetnienie kryteriéw SIWZ.

Do produktu biobéjczego nalezy dotgczyc¢:

1.

Pozwolenie na obrét produktem biobdjczym wraz z trescig instrukcji uzytkowania w jezyku polskim
stanowigcg integralng czes¢ pozwolenia wydanego przez Ministra Zdrowia na podstawie Ob-
wieszczenia Marszatka Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 2 grudnia 2020 r. w sprawie ogto-

szenia jednolitego tekstu ustawy o produktach biobojczych (Dz.U. 2021 poz. 24)
Ulotke informacyjna.

Karte charakterystyki substancji niebezpiecznej. zgodng z rozporzgdzeniem (WE) nr 1907/2006
Parlamentu Europejskiego i Rady z 18.12.2006 r. w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwo-

len i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH)

Dla wyrobow medycznych zamawiajgcy oczekuije:




Certyfikat CE i deklaracja zgodnosci zgodne z Dyrektywg 93/42/EWG

Wpis wyrobu medycznego do Rejestru wyrobéw medycznych i podmiotéw odpowiedzialnych za
ich wprowadzenie do obrotu i uzywania zgodnie z Ustawg z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach
medycznych (Dz. U. 2022, poz.974) oraz Obwieszczeniem Marszatka Sejmu Rzeczypospolitej
Polskiej z dnia 25 maja 2023 r. w sprawie ogtoszenia jednolitego tekstu ustawy o Urzedzie
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdéjczych (Dz. U.2023,
poz.1223)

Ulotki informacyjnej produktu.

Karta charakterystyki substancji niebezpieczne,.

W/w dokumenty Wykonawca dotgczy do Oferty (w formie elektronicznej).

Dokumenty winny by¢ podane w spisie na poczatku oferty i na ktorej stronie sie znajduja.

Przedmiot zaméwienia musi spetni¢ wymagania okreslone w:

1.

Obwieszczeniu Marszatka Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 25 maja 2023
r. w sprawie ogtoszenia jednolitego tekstu ustawy o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (Dz. U.2023, poz.1223)

Ustawie z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. 2022,
poz.974)

Ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (t.j. Dz. U. z 2022 r.
poz. 2301 z pézn. zm.).

Obwieszczeniu Marszatka Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 2 grudnia
2020 r. w sprawie ogtoszenia jednolitego tekstu ustawy o produktach biobojczych (Dz.U. 2021 poz.
24)

Obwieszczeniu Marszatka Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 22 lipca 2022
r. w sprawie ogtoszenia jednolitego tekstu ustawy o substancjach chemicznych i ich mieszaninach
(Dz.U. 2022 poz. 1816)

Rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 5 listopada 2010 r. w sprawie sposobu
klasyfikowania wyrobéw medycznych (Dz. U. 2010 nr 215 poz. 1416)

Dyrektywie Komisji 2011/79/UE z dnia 20 wrzes$nia 2011 r.

Obwieszczeniu Ministra Zdrowia z dnia 22 pazdziernika 2010 r. w sprawie
wykazu substancji czynnych dozwolonych do stosowania w produktach biobdjczych oraz
produktach biobdjczych niskiego ryzyka. ( M.P. nr 79, poz. 973)

UWAGI:

>
>

Szpital $w. Anny w Miechowie wyposazony jest w dozowniki typu NEXA i DERMADOS.
Proponowane przez Wykonawce $rodki do mycia i dezynfekcji rak (grupa |, poz. 1 i 2) winny paso-
wac¢ do dozownika typu NEXA. Preparaty do mycia i dezynfekcji powinny by¢ ze sobg kompatybil -

ne i pochodzi¢ od jednego producenta.



Proponowane przez Wykonawce srodki do mycia i dezynfekcji rgk (grupa Il, poz. 1 i 3) winny pa-
sowac¢ do dozownika typu DERMADOS. Preparaty do mycia i dezynfekcji powinny byé ze sobg
kompatybilne i pochodzi¢ od jednego producenta.

W przypadku zaoferowania preparatéw nie pasujgcych do w/w dozownikéw, Wykonawca zobo-
wigzany jest wyposazy¢ nieodpfatnie Szpital w dozowniki kompatybilne z opakowaniami oferowa-
nych preparatdéw, w iloSci zgodnej z zapotrzebowaniem dostarczonym przez Zamawiajgcego.
Etykiety na produktach winny by¢é w jezyku polskim. Powinny zawiera¢ tatwg do identyfikaciji i od-
czytania date waznosci preparatu.

Kazdy produkt musi zawiera¢ zaznaczong na opakowaniu deklaracje zgodnosci z przepisami Unii
Europejskiej.

Elektronicznie

Pa m e I a podpisany przez

Pamela Ziomek
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