17/PNP/SW/2020 Zatgcznik nr 3 do SIWZ

UWAGI DOTYCZACE PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA.
(Dotyczy czesci 1,2)

1. Wszystkie preparaty musza by¢ przeznaczone do zastosowania w obszarze
medycznym. Do oferowanych preparatow dezynfekcyjnych nalezy dotaczy¢
protokoty badan wraz z wynikami badan, potwierdzajgce dziatanie bdjcze w
zakresie wymaganego spektrum zgodnie z norma PN-EN 14885:2008 i w oparciu
0 organizmy testowe wymagane przez tg norme. Skutecznos$¢ dziatania bojczego
preparatéw do dezynfekcji musi by¢ potwierdzona badaniami z obcigzeniami
organicznymi, uzaleznionymi od przeznaczenia preparatow.

2. Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie jedynie takich preparatéw dezynfekcyjnych,
w ktorych stezenia zawartych substancji szkodliwych i niebezpiecznych mozna
zmierzy¢ i poréwnac z obowigzujgcymi NDS i NDSCh. Do oferty nalezy dotaczy¢
takze oSwiadczenie, ze oferowane produkty spelniaja powyzsze wymogi.

3. Dla wszystkich preparatow data waznosci koncentratu powinna wynosi¢ minimum
rok.

4. We wszystkich czesciach, w ktorych ilos¢ jest okreslona przez litry robocze ilosci
roztworow roboczych nalezy odnies¢ do najkrotszego czasu ekspozycji ( a zatem
do najwyzszego stezenia), z zachowaniem petnego wymaganego spektrum
dziatania.

5. Do oferty, w zakresie kazdego oferowanego produktu, nalezy dotaczy¢ karty
charakterystyki substancji niebezpiecznych przygotowane wg REACH oraz ulotki
w jezyku polskim zawierajgce minimum: opis sktadu jakosciowego i ilosciowego,
instrukcje uzytkowania preparatu, stezenie, spektrum dziatania przy danym
stezeniu, czas dziatania , kompatybilnosci materiatowej.

6. Kompatybilno$¢ materiatowg nalezy poda¢é do wszystkich preparatow
dezynfekcyjnych, w tym rowniez do preparatdw myjacych przeznaczonych do
uzycia w myjniach dezynfektorach. Do tych preparatéw nalez réwniez podac
zakresy temperatur mycia.

7. Oferowane preparaty muszg spetnia¢ stosowne wymagania okreslone w:

e Ustawie z 20.04.2004r. o Wyrobach medycznych (Dz.U. z 2010r. nr 107,
poz. 679), jesli dotyczy danego preparatu

e Ustawie z dn. 27.07.2001r. o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktéow Biobdjczych (Dz.U. z 2001r, nr 126,
poz.1379 z pdzn. zm.) jesli dotyczy danego produktu

e Ustawie z dnia 13.09.2002r. O produktach biobdjczych (Dz.U. z 2002r. nr
175, poz.1433 z pézn. zm.) jesli dotyczy danego produktu

e Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej z 30.12.2006 nr 1907 zatgcznik nr
IT wytyczne dotyczace sporzadzania kart charakterystyki

e Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej z 20 maja 2010 nr 453 zmieniajac
rozporzadzenie WE 1907/2010

e Rozporzadzeniu MZ z dnia 05.11.2010 w sprawie sposobu kwalifikowania
wyrobow medycznych

e Rozporzadzeniu w sprawie informacji o preparatach niebezpiecznych, dla
ktdrych karta charakterystyki nie musi by¢ dostarczana Dz. U. z 28 maja
2010 Dz. U 2010 nr 109 poz. 721

e Rozporzadzeniu z dnia 29.11.2002r w sprawie organdéw opiniodawczych
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktdéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i
Produktéw Biobodjczych ( tekst jedn. Dz. U. z 2007 r nr 39 poz.252) jesli
dotyczy danego preparatu

e Rozporzadzeniu MZ z dnia 17.01.2003 w sprawie kategorii i grup
produktéw biobdjczych wedtug ich przeznaczenia ( Dz. U. z 2003 nr 16
poz. 150) jesli dotyczy danego preparatu




e Rozporzadzeniu MZ z dnia 11.08.2005r w sprawie okreslenia grup
produktéw leczniczych oraz wymagan dotyczacych dokumentacji wynikow

8. W przypadku preparatéw, o ktérych mowa w Ustawie z dnia 13.06.2013r.
0 gospodarce opakowaniami i odpadami opakowaniowymi, tj. Dz.U z 2018r. poz. 150
Art. 17 ust 1, 2, 3, 4 w koszt ustugi nalezy wkalkulowa¢ odbior
z siedziby Zamawiajgcego i utylizacje pustych opakowan po preparatach
niebezpiecznych. Odbiorca odpaddow niebezpiecznych zobowigzany bedzie na etapie
podpisywania mowy o zamowienie publiczne do przedstawienia zezwolenia na odbidr i
transport substancji niebezpiecznych. Jezeli Wykonawca nie posiada powyzszych
zezwolen, bedzie zobowigzany do przedstawienia umowy zawartej z firmg posiadajaca
stosowne uprawnienia.



