Zatgcznik nr 5 do SWZ

Sprawa nr 37/2024

OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA
dotyczy: Dostawa preparatow dezynfekcyjnych czesé |l

1. Preparaty bedace wyrobem medycznym muszg odpowiadaé¢ aktualnym wymaganiom
Ustawy o wyrobach medycznych.

2. Preparaty beda ce produktem leczniczym musza odpowiadaé aktualnym wymaganiom
Ustawy Prawo Farmaceutyczne.

3. Preparaty bedace produktem biobdjczym musza odpowiadaé¢ aktualnym wymaganiom
Ustawy o produktach biobdjczych.

4. W celu potwierdzenia, ze zaoferowane produkty odpowiadaja wymaganiom
okreslonym przez Zamawiajacego, Wykonawca dostarczy:

a)

b)

d)

Ulotki, instrukcje w jezyku polskim dotyczace zaoferowanych preparatow. W/w
instrukcje/ ulotki musza zawieraC¢ opis: zwigzkoéw aktywnych preparatu,
spektrum 1 czas dziatania, sposob przygotowywania roztworu roboczego i
sposOb uzytkowania preparatu, pojemnos¢.

Aktualna  karte charakterystyki substancji  niebezpiecznej kazdego
zaoferowanego srodka dezynfekcyjnego wydang przez producenta ( w jezyku
polskim) — zgodnie z obowigzujacymi przepisami — na nosniku CD lub droga
mailowa.

Aktualne na dzien otwarcia $wiadectwa dopuszczenia zaoferowanych
preparatow do obrotu zgodnie z obowigzujacymi przepisami ( zgodnie z
zakwalifikowaniem danego preparatu do grupy: produkt biobojczy lub wyrdb
medyczny lub produkt leczniczy )

Dokumenty, z tresci ktorych wynika, ze preparat jest dopuszczony do obrotu i
uzywania w placowkach shizby zdrowia ( w obszarze medycznym ) : dla
produktow leczniczych — pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktem
leczniczym wydane przez Ministra Zdrowia oraz wpis do Urzedu Rejestru
Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych , dla

produktéw biobojczych aktualne, zgodne z obowigzujagcymi przepisami
pozwolenie Ministra Zdrowia na obrot produktem biobdjczym 1 wpisie do
Urzedu Rejestru Produktow Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych; dla wyrobéw medycznych — aktualne, zgodne z obowigzujacymi
przepisami deklaracje zgodno$ci wraz z waznym certyfikatem jednostki
notyfikujacej, potwierdzajace zgodno$¢ z aktualnymi przepisami
wymaganiami dyrektywy, zgloszenie do Urzgedu Rejestru Produktow
Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktow biobdjczych, dokument

zgodny z obowigzujacymi obecnie przepisami dopuszczajacymi do obrotu na
terenie RP wyrobow medycznych: tj. dokument potwierdzajacy powiadomienie
Prezesa Urzgdu o wprowadzeniu na terytorium RP wyrobu przeznaczonego do
uzywania na tym terytorium; dla kosmetykéw — o$wiadczenia Wykonawcy, ze
zaoferowany $rodek posiada dokumenty zgodnie z aktualnym stanem prawnym
( Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do wgladu do tych dokumentdéw)
Dokument potwierdzajacy zadane spektrum i czas dziatania preparatu
dezynfekcyjnego w obszarze medycznym — dla kazdej pozycji w pakiecie ,
dokumenty potwierdzone badaniami spektrum dzialania.




10.

11.

12.

13.

Zamawiajacy wymaga, aby Wykonawca posiadat dokument skuteczno$ci
mikrobiologiczne;j preparatow  dezynfekcyjnych. Badania skutecznos$ci
mikrobiologicznej dla preparatow powinny by¢ przeprowadzone w akredytowanych
laboratoriach.
Zamawiajacy wymaga aby Wykonawca w ramach oferty dostarczy samoprzylepne
naklejki w ilosci 25 000 (+/- 50 ) sztuk w jezyku polskim, na ktorych mozna begdzie
umiesci¢ nastepujace informacje:

Naklejka samoprzylepna (dot. roztworéw roboczych preparatow):

e Nazwa preparatu

e Data, godz. rozpoczecia dezynfekcji

o Data, godz. zakonczenia dezynfekcji

e Stegzenie roztworu
e Nazwisko osoby przygotowujacej roztwor
; Zadanie 3,4,5, 10.
Zamawiajacy wymaga aby Wykonawca w ramach oferty dostarczyt materialy w jezyku
polskim w formie instrukcji:
e Tabele / wskazowki dotyczace stosowania poszczegdlnych preparatow
dezynfekcyjnych dotyczy: Zadanie 3; 4,5,10 w ilosci po 30 sztuk;
e Instrukcje higienicznej dezynfekcji rak dotyczy Zadanie 1, 2 w ilosci 60
sztuki;
o Naklejki na dozowniki do dezynfekcji rak z informacja: dezynfekcja; ilos¢
preparatu do pobrania dotyczy: Zadanie 1, 2 .
Zamawiajacy zastrzega sobie aby wszystkie tabele/ plansze/ broszurki byty na calej
powierzchni samoprzylepne, ze zmywalng 1 trwalg powierzchnia, z mozliwoscia
zmywania/przecierania/dezynfekowania.
Zamawiajacy zastrzega sobie aby wszystkie tabele/ plansze/ broszurki/ butelki/ uchwyty
itp. dostarczone byty od zlozenia zamowienia w czasie nie dtuzszym niz 48 godzin.
Zamawiajacy zastrzega sobie aby Wykonawca w ramach umowy dostarczyt uchwyty
do zawieszenia na t6zko szpitalne pacjenta do preparatow dezynfekcyjnych wraz z
pompkami do dozowania, Zamawiajgcy zastrzega sobie aby uchwyty dostarczone byty
od zlozenia zamowienia w czasie nie dtuzszym niz 48 godzin.
Zamawiajacy wymaga aby w przypadku dostarczenia preparatow do maszynowego
mycia i dezynfekcji narzedzi chirurgicznych, endoskopow gietkich/sztywnych jak i
innych wyrobéw medycznych Wykonawca potwierdzi dokumentem, iz proponowane
preparaty moga by¢ stosowane W myjni Olympus. Wykonawca w ramach oferty
wykona kalibracje w/w urzadzen Zamawiajacego. Kalibracja niezbednych parametrow
w/w urzadzen w kosztach bedzie po stronie Wykonawcy. W przypadku koniecznosci
zmiany parametréw w/w urzadzen podczas trwania umowy Wykonawca zobowigzuje
si¢ na swoj koszt wykona¢ poprawy kalibracji, dotyczy Zadanie 5,10.
Zamawiajacy wymaga aby Wykonawca w ramach oferty uzyczyl na okres trwania
umowy w ilosci 10 szt. tablice lub stojaki z informacjg o koniecznosci dezynfekcji rak
dla 0s6b odwiedzajacych wraz z dozownikami do dezynfekcji rak dotyczy: Zadanie 1,
2.
Wykonawca w ramach oferty na okres trwania umowy uzyczy w ilosci 100 szt ( +/-
20). Dozownik fokciowy uniwersalny przeznaczony jest do butelek o pojemnosci 500-
1000 ml, pasujacy do wszystkich dostepnych na rynku butelek z preparatami
dezynfekcyjnymi. Dozownik posiadajacy skuteczny system zamknigcia chronigcy
przed powtdrng kontaminacja, posiadajacy zawor wylotowy skonstruowany tak, aby jak
najskuteczniej chroni¢ przed wyschnieciem, kapaniem, wyparowywaniem preparatu,



fatwy w czyszczeniu i konserwacji ,wykonany z bardzo wytrzymatego tworzywa ABS,
bezawaryjny. Dozownik z wysokg odpornoscig mechaniczng, Dozownik a mozliwos$cia
ptynnej regulacji dozowanego plynu do 3 ml, umozliwiajacy kontrole ilosci ptynu.
Kolor dozownika — biaty .Zadanie 2

14. Zamawiajacy wymaga aby Wykonawca w ramach oferty dostarczyt pompki do butelek
500 ml w ilosci 300 szt. Zadanie 2 .

15. Zamawiajacy wymaga aby Wykonawca w ramach oferty dostarczyt paski testowe do
sprawdzania aktywnos$ci roztworu dezynfekcyjnego w ilosci 30 opakowan dotyczy:
Zadanie 4 .

16. Wykonawca w ramach oferty na okres trwania umowy uzyczy w ilosci 15 szt ( +/- 20).
Dozownik bezotykowy. Pasujacy do obecnego systemu dozowania preparatow do
dezynfekcji rak . Zadanie 1



