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Dostawa srodkéw dezynfekcyjnych i antyseptykéw do Szpitala Sw. Anny w Miechowie.”
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Zatgcznik nr 5

Dokument podpisan dizez Edyta Lorych

Grupa Xl

Zamawiajacy posiada endoskopy Pentax oraz myjke typu ENDOCLEANER

Data: 2023.12.14 11;35:01 CET

Lp

Charakterystyka preparatu, zakres dzialania, wielko$¢ opakowania

llos¢

1.

Preparat do manualno-maszynowej dezynfekcji wysokiego poziomu endoskopéw
i innych termolabilnych wyrobdw medycznych na bazie kwasu nadoctowego,
aktywnos¢ bojcza do 14 dni ( paskowa kontrola aktywnosci preparatu). Preparat
kompatybilny z preparatem myjgcym.

Zakres dziatania: B, ( w tym C. difficile), Tbc, F, V, — do 5 min.

Op. 5 L z dotgczonym aktywatorem

Paski testowe- op. 50 szt

Klucz do karnistra 5L

Op.
Op
Szt.

150

Tréjenzymatyczny preparat do manualno-maszynowego mycia endoskopéw
gietkich typu Aniosyme Synergy. Preparat kompatybilny z preparatem
dezynfekcyjnym.

Op. 5L z pompka

Op.

20

Skutecznos¢ przeciwdrobnoustrojowa preparatdow musi byé potwierdzona badaniami wykonanymi

normami uznanymi miedzynarodowo lub zalecanymi przez OECD albo metodami zaakceptowanymi

przez Prezesa Urzedu Rejestracji.

Do produktu leczniczego nalezy dotaczyc¢ :

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 p6zn. 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 p6zn.zm.) potwierdzajgce spetnienie kryteriow SIWZ.

Do produktu biobdjczego nalezy dotgczyé:

1.

Pozwolenie na obrét produktem biobodjczym wraz z trescig instrukcji uzytkowania w jezyku polskim

stanowigcg integralng cze$¢ pozwolenia wydanego przez Ministra Zdrowia na podstawie

Obwieszczenia Marszatka Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 2 grudnia 2020 r. w sprawie

ogtoszenia jednolitego tekstu ustawy o produktach biobdjczych (Dz.U. 2021 poz. 24)




2. Ulotke informacyjna.

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

zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliéw (REACH)

Dla wyrobéw medycznych zamawiajgcy oczekuje:

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

2. Wopis 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, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (Dz. U.2023,
p0z.1223)

3. Ulotki informacyjnej produktu.

4. 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 ktérej stronie sie znajduja.

Przedmiot zamoéwienia musi speti¢ 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, Wyrobdéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych (Dz. U.2023, poz.1223)

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

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

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

5. 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)

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

7. Dyrektywie Komisji 2011/79/UE z dnia 20 wrzesnia 2011 r.

8. Obwieszczeniu Ministra Zdrowia z dnia 22 pazdziernika 2010 r. w sprawie wykazu substanc;ji
czynnych dozwolonych do stosowania w produktach biobéjczych oraz produktach biobéjczych

niskiego ryzyka. ( M.P. nr 79, poz. 973)

UWAGI:
» Szpital Sw. Anny w Miechowie wyposazony jest w dozowniki typu NEXA i DERMADOS.



Proponowane przez Wykonawce $rodki do mycia i dezynfekcji rak (grupa I, poz. 1 i 2) winny
pasowa¢ do dozownika typu NEXA. Preparaty do mycia i dezynfekcji powinny by¢ ze sobg
kompatybilne i pochodzi¢ od jednego producenta.

Proponowane przez Wykonawce $rodki do mycia i dezynfekcji rak (grupa Il, poz. 1 i 3) winny
pasowac¢ do dozownika typu DERMADOS. Preparaty do mycia i dezynfekcji powinny by¢ ze sobg
kompatybilne i pochodzi¢ od jednego producenta.

W przypadku zaoferowania preparatéw nie pasujacych do w/w dozownikéw, Wykonawca
zobowigzany jest wyposazy¢ nieodptatnie Szpital w dozowniki kompatybilne z opakowaniami
oferowanych preparatéw, w ilosci zgodnej z zapotrzebowaniem dostarczonym przez
Zamawiajgcego.

Etykiety na produktach winny byé w jezyku polskim. Powinny zawieraé fatwg do identyfikacji i
odczytania date waznosci preparatu.

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

Europejskiej.
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