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Do wszystkich zainteresowanych

Dotyczy: przetargu nieograniczonego ZAKUP 1 DOSTAWA CHEMICZNYCH SRODKOW
DEZYNFEKCYJNYCH, ANTYSEPTYCZNYCH I MYJACYCH DO STOSOWANIA W OBSZARZE
MEDYCZNYM DLA SZPITALA WOJEWODZKIEGO W LOMZY

I
Na podstawie art. 38 ust. 2 ustawy Prawo zamowien publicznych (Dz. U. z .2015 r. poz. 2164) Szpital
Wojewédzki w Lomzy przesyla tres¢ zapytan dotyczacych zapiséw Specyfikacji Istotnych Warunkow

Zamowienia wraz z wyjasnieniami.

W przedmiotowym postepowaniu wplynely nastepujace zapytania, jak ponizej:

1. Pakiet nr 14 poz.1

Czy Zamawiajacy dopusci chusteczki do dezynfekcji powierzchni o wlasciwosciach dezynfekcyjno-
myjacych, przeznaczone do stosowania na wszystkich powierzchniach i sprzetach medycznych (tacznie z
glowicami USG) wrazliwych na dziatanie alkoholi, nasagczone roztworem QAV, wolne od aldehydow, o
bardzo szerokim spektrum dzialania w warunkach czystych i brudnych: B, F (Candida albicasns), Noro w
czasie 1 minuty, V (Hepatitis B i C, HIV, HBV, HCV, BVDV, Vaccinia, Grypa H5N1, SARS, Coronavirus) w
czasie 30 sekund, Polyomavirus w czasie 5 minut, Thc, Aspergillus niger, Rota w czasie 15 minut,

e 0 rozmiarze 20x20 cm w tubie a 200 szt. i gramaturze 23 g/m?
lub
e o rozmiarze 20x33 cm w opakowaniu ,,Soft Pack” a 100 szt. i gramaturze 40
g/m?
lub
e 0 rozmiarze 24,5x30 cm we wiaderku a 225 szt. i gramaturze 40 g/m?

odp.
Zamawiajacy podtrzymuje wymogi SIWZ.

2. czy Zamawiajacy w pakiecie 18 pozycja 1 dopusci preparat o PH 13,2 spetniajacy pozostate wymagania
okreslone w SiWZ ?

odp.
Zamawiajacy dopusci preparat o PH 13,2, spelniajacy pozostale wymagania SIWZ.
3. czy Zamawiajacy w pakiecie 19 pozycja 5 dopusci preparat o PH 2,1-3,1 spetiajacy pozostale
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wymagania okreslone w SiIWZ ?

odp.

Zamawiajacy dopusci preparat o pH 2,1-3,1 spelniajacy pozostale wymagania SIWZ.
4. Pakiet nr 10

Prosimy o dopuszczenie do oceny preparat dziatajacy w spektrum B, F (C. albicans), Tbc , V (HIV, HBV,
HCV, rota) w wymaganym czasie

odp.
Zamawiajacy podtrzymuje wymogi SIWZ.
5. Pakiet nr 10

Czy w celu weryfikacji oraz potwierdzenia bezpieczenstwa zastosowania preparatu na oddziatach
noworodkowych 1 dziecigcych preparat powinien posiada¢ potwierdzong badaniami stosowng opini¢
kliniczng wydang przez jednostke uprawniong do wydawania wspomnianej opinii?

odp.
Zamawiajacy wymaga zgodnie z zapisami SIWZ.
6. Pakiet nr 12

Prosimy o dopuszczenie preparatu dziatajacego wobec spor Clostridium difficile, spetniajacego pozostate
parametry dotyczace spektrum dziatania.

odp.
Zamawiajacy podtrzymuje wymogi SIWZ.
7. Pakiet nr 12

Ze wzgledu na wymagang substancj¢ aktywna prosimy o odstapienie od przedlozenia badan
potwierdzajacych mozliwo$¢ uzycia preparatu do mycia i dezynfekcji na oddziale neonatologicznym.

odp.

Zamawiajacy wymaga zgodnie z parametrami wymaganymi.

8. Pakiet nr 13

Prosimy o dopuszczenie do oceny preparaty dziatajace wobec Candida albicans w wymaganym czasie,
spetniajace pozostate parametry dotyczace spektrum dziatania czy tez obszaru zastosowania.

odp.
Zamawiajacy podtrzymuje wymogi SIWZ.

9. Wz6r umowy par. 3 ust. 9. Prosimy o doprecyzowanie, iz przedtuzenie terminu okreslone w par. 3 ust. 9
moze nastapi¢ za zgoda obu stron.

odp.
Zamawiajacy podtrzymuje zapisy zawarte w SIWZ.

10. Wz6r umowy par. 4 ust. 1. Prosimy o zmiang zapisu: "(...) w wysokosci_5 % wartosci (...) w wysokos$ci 5
% wartosci (...)" na zapis: "(...) w wysokosci 0,5 % wartosci (...) w wysokosci 0,5 % wartosci (...)".

odp.
Zamawiajacy podtrzymuje zapisy zawarte w SIWZ.



11. Pakiet nr 1, poz. 1
Czy wskazany czas dzialania dezynfekcji higienicznej ragk odnosi si¢ rowniez do wymaganego spektrum,

czyli dla bakterii wg metodologii normy EN 13727 lub EN 12791, dla Tbhc wg metodologii normy EN
14348, dla grzybow wg metodologii normy EN 13624, dla wirusow wg metodologii normy EN 14476?

odp.
Zamawiajacy podtrzymuje zapisy zawarte w SIWZ

12. Pakietnr 1, poz. 1
Prosimy o dopuszczenie do oceny preparat dzialajacy wobec C. albicans w czasie 15 sekund wg normy EN

13624, spetniajacy pozostate wymagania skutecznosci wg wymaganych norm europejskich wobec bakterii,

pratkow oraz wirusow.

odp.
Zamawiajacy podtrzymuje zapisy zawarte w SIWZ.

13. Pakietnr 1, poz. 1i2
Prosimy o dopuszczenie opakowania zbiorczego gwarantujace nienaruszalno$¢ zawarto$ci opakowania

jednostkowego wyposazonego w nakretke z klipsem.
odp.
Zamawiajacy podtrzymuje zapisy zawarte w SIWZ

14. Dotyczy pakiet 15
Czy Zamawiajacy dopusci srodek o pH do 8,5 spetniajacy pozostate kryteria opisu.

odp.
Zamawiajacy dopusci preparat o pH 8,5 spelniajacy pozostale wymagania SIWZ.

15. Dotyczy pakiet 15,16,17

Czy do pakietu 15,16,17 Zamawiajacy wymaga jednego dozownika, ktory bedzie dozowat 3 preparaty?
Czy do pakietu 15,16,17 Zamawiajacy wymaga po jednym dozowniku dla kazdego z pakietow dozujacym
jeden produkt?

odp.

Zamawiajacy wymaga po jednym dozowniku do kazdego preparatu dla pakietéw 15,16,17.

16. Pakiet 1 poz 1

Czy Zamawiajacy dopus$ci do oceny preparaty zawierajacego w sktadzie pochodne fenolowe, mogace
powodowac silne reakcje uczuleniowe?

odp.

Zamawiajacy okreslit wymagania w SIWZ.

17. Pakiet 5

Prosimy o dopuszczenie do oceny preparatu spetniajgcego zapisy SIWZ bedacego produktem biobojczym.
odp.

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy zawarte w SIWZ



18. Pakiet 10

Na podstawie art. 7 ust. 1 w zwigzku z art. 29 ust. 2 zwracamy si¢ z prosba o dopuszczenie do oceny
preparatu dezynfekujacego spetniajacego wszystkie zapisy SIWZ na bazie chlorku benzalkonium i
konserwantu spozywczego E231 o lepszych parametrach dezynfekcyjnych wykazujacego dziatanie
bakteriobojcze (EN 14561), pratkobojcze (EN 14563), pelne grzybobojcze (candida, Aspergillus)(EN 13624,
EN 14562) oraz BVDV, HBC, HIV,HCV, Vaccinia w czasie do 15 minut w stezeniu 0,5% z mozliwoscia
poszerzenia o wirusy Rota, Noro — w stezeniu 1% i czasie dziatania 15 minut oraz Adeno i Polio. Badania
wykonane w warunkach brudnych zgodnie z zharmonizowang norma zbiorcza PN-EN 14885. Jedynie
preparaty przebadane w takich warunkach gwarantuja skuteczne dziatanie w warunkach praktycznych.
odp.

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

19. Pakiet 10
Prosimy o okreslenie spektrum wirusobojczego preparatu wymaganego w pakiecie 10, zapis V nie jest
zapisem zrozumiatym.

odp.
Zamawiajacy wyjasnia, iZ wymaga preparatu o pelnej wirusobéjczosci. W zapisach SIWZ doszto do
omylki pisarskiej.

20. Pakiet 11, 12, 13, 14

Zamawiajacy w powyzszych pakietach umieszcza informacje, iz wymaga preparatow posiadajacych badania
(dla obszaru medycznego) odpowiadajace normom europejskim (badania co najmniej 2 fazy) lub badania
odpowiadajace normom polskim (co najmniej 2 fazy) lub badania wykonane przez uznane opiniotworcze
laboratoria terenu UE lub badania zaakceptowane przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i produktéw Biobdjczych. Natomiast ponizej umieszcza kolejny zapis: "UWAGA: W
celu uyjednolicenia warunkow oceny warto$ci ofert Zamawiajacy wprowadza nastepujaca klasyfikacje
wlasciwosci uzytkowych preparatow do dezynfekceji narzgdzi i powierzchni: 1) B - preparat bakteriobojczy
(Staphylococcus aureus, Pseudomonas aeruginosa) 2) Thc - preparat pratkobodjczy (Mycobacterium
tuberculosis); 3) F - preparat grzybobojczy (Candida albicans, Aspergillus niger); 4) V - preparat o pelnej
wirusobdjczosci, (poliomyelitis, adenowirus, herpes simplex); « (HBV, HIV) — preparat o niepelnej
wirusobojczos$ci, do poziomu co najmniej wirusoéw HIV i zapalenia watroby typu B (ewentualnie innych
wymienionych w nawiasie) 5) S - preparat sporobdjczy (tlenowe i beztlenowe tj.: Bacillus subtilis i/lub
Bacillus cereus, Clostridium difficile") Informujemy Zamawiajacego, iz szczepami referencyjnymi w
zakresie norm europejskich sg inne mikroorganizmy, mianowicie dziatanie pratkobojcze zgodnie z norma
EN 14348 i EN 14563 potwierdza si¢ na szczepach M. Terrae lub M.Terrae i M. Avium, natomiast dziatanie
wirusobojcze zgodnie z EN 14476 wykonuje si¢ na szczepach: - podstawowe wirusobojcze (wirusy
otoczkowe) - BVDV lub Vaccinia - petne wirusobdjcze ( wirusy otoczkowe i bezotoczkowe) - Polio, Adeno i
Noro Zamawiajacy wprowadzit sprzeczne zapisy, uniemozliwiajace ztozenie prawidlowych ofert. Poniewaz
norm europejskich nie mozna w sposob swobodny zmieniaé, nie jest mozliwe spetnienie normy przy uzyciu
innego szczepu niz szczep referencyjny. W zwigzku z powyzszym prosimy o dopuszczenie mozliwosci
ztozenia posiadajacych badania wykonane zgodnie z normami europejskimi (obszar medyczny).

odp.
Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie przedstawionego asortymentu.

21. Pakiet 14 poz 1

Na podstawie art. 7 ust. 1 w zwigzku z art. 29 ust. 2 zwracamy si¢ z prosbg o dopuszczenie do oceny
bezalkoholowych chusteczek dezynfekcyjnych o wymiarach 20x18 w tubach po 200szt przebadane zgodnie
z najnowszymi wytycznymi normy 16615:2015. Spektrum bojcze: kliebsella, salmonella, pseudomonas
aeruginosa, staphylococcocus aureus,MRSA i VRE), F, V (BVDV, HCV, HBV, HIV, Norowirus, influenza A,



Coronavirus ) w czasie do 5 minut z mozliwo$cig poszerzenia o petne dziatanie pratkobojcze oraz Spory.
Dodatkowo powierzchnia przetarta chusteczkg zachowuje wlasciwosci bakteriobdjcze ponad 24 godzin.
Chcemy zaznaczy¢, iz chusteczki posiadajg badania wykonane zgodnie z zharmonizowang norma zbiorcza
PN-EN 14885 (obszar medyczny) w warunkach brudnych, co pozwala stosowac¢ je na powierzchniach
wysokiego ryzyka. Dodatkowo chusteczki posiadaja bardzo tadny zapach oraz nie pozostawiajg smug na
dezynfekowanych powierzchniac.

odp.
Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ..

22. Dotyczy pakietu 11:

Czy Zamawiajacy pozwoli w pakiecie 11 pozycji 1 na zaoferowanie preparatu w formie plynnego
koncentratu do mycia i dezynfekcji powierzchni i wyrobow medycznych (w tym wrazliwych na dziatanie
alkoholi 1 wysoka temperature) zanieczyszczonych materiatem biologicznym, o spektrum dziatania: B, F,
Thc (M. avium, M. terrae, M. tuberculosis), V (Polio, Adeno), S (Clostridium difficile, Bacillus subtilis) w
czasie do 5 minut, przy st¢zeniu roztworu roboczego 5%, spelniajacego pozostale wymagania SIWZ?

odp.

Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie preparatu o o przdstawinych cechach i spektrum dzialania.
Pozostale wymogi SIWZ pozostawia bez zmian.

23. Prosimy o wyjasnienie, czy Zamawiajacy w pakiecie 11 poprzez termin ,system dozujacy do
sporzadzania roztworu roboczego $rodka dezynfekcyjnego” mial na mysli centralny system dozowania w
postaci pompy dozujacej rozne stezenia srodka dezynfekcyjnego w formie ptynnego koncentratu?

odp.
Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.
24. Dotyczy pakietu 14:

Czy Zamawiajacy pozwoli w pakiecie 14 pozycji 1 na zaoferowanie chusteczek do mycia i dezynfekcji
wyrobéw medycznych m.in. glowic USG oraz powierzchni (w tym wrazliwych na dzialanie alkoholi i
wysoka temperature), niezawierajacych alkoholi i aldehydow, o spektrum dziatania: B, F, Tbc (M. avium,
M. terrag, M. tuberculosis), V (Polio, Adeno), S (Clostridium difficile, Bacillus subtilis) w czasie do 5

minut, o rozmiarze 115x220 mm i gramaturze 259/m2, konfekcjonowanych w opakowaniach twardych po
450 sztuk chusteczek w przeliczeniu na odpowiednia ilos¢ opakowan? Opakowania z mozliwo$cia
wielokrotnego otwierania, zabezpieczone przed wysychaniem.

odp.

Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie przedstawionego asortymentu z wyjatkiem sposobu
konfekcjonowania (opakowanie max do 250 szt.)

25. Czy Zamawiajacy pozwoli w pakiecie 14 pozycji 2 na zaoferowanie chusteczek do mycia i dezynfekcji
wyrobow medycznych m.in. glowic USG oraz powierzchni (w tym wrazliwych na dziatanie alkoholi i
wysoka temperature), niezawierajacych alkoholi i1 aldehydow, o spektrum dziatania: B, F, Tbc (M. avium, M.
terrae, M. tuberculosis), V (Polio, Adeno), S (Clostridium difficile, Bacillus subtilis) w czasie do 5 minut, o

rozmiarze 115x220 mm i gramaturze 259/m2, konfekcjonowanych w opakowaniach twardych po 450 sztuk
chusteczek w przeliczeniu na odpowiednig ilos¢ opakowan? Opakowania z mozliwoscig wielokrotnego
otwierania, zabezpieczone przed wysychaniem. Wyréb medyczny klasy IIb, do zastosowania w obszarze
medycznym.



odp.
Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

26. Dotyczy pakietu nr 1:

Czy Zamawiajacy oczekuje, aby oferowany preparat w poz. 1 wykazywat dzialanie bojcze w wymaganym
spektrum B, Thc, F i V w czasie do 30 sek. z uwagi na czas trwania higienicznej dezynfekcji rak wg normy
PN EN 15007

odp.
Zamawiajacy okreslit wymagania w SIWZ.
27. Dotyczy pakietu nr 1:

Czy Zamawiajacy dopusci do oceny $rodek oparty na alkoholu, o statusie wyrobu medycznego, o
przedtuzonym dziataniu, bez zawarto$ci jodu, przeznaczony do odkazania skory przed iniekcjami
dozylnymi, domie$niowymi, $rodskdérnymi i podskornymi, pobieraniem krwi, szczepieniami, spelniajacy
wszystkie pozostate wymagania SIWZ? W przypadku braku zgody prosimy o merytoryczne uzasadnienie.

odp.
Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

28. Dotyczy Pakietu nr 6:

Czy Zamawiajacy dopusci do oceny preparat, spelniajacy wymagania SIWZ, ze $ladowag iloscia
czwartorzedowych zwigzkéw amonowych, dzigki ktérym preparat zdecydowanie tatwiej moze doczyscic¢
dezynfekowane narzedzia?

odp.

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

29. Dotyczy Pakietu nr 10:
Czy Zamawiajacy dopusci do oceny preparat, spetniajacy wymagania SIWZ, o spektrum dziatania B, Tbc, F
(c. albicans) V (HIV, HBV, HCV, H5N1, HIN1,), spetniajacy pozostate wymagania SIWZ?

odp.
Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

30. Dotyczy Pakietu nr 11:
Czy Zamawiajacy dopus$ci do oceny preparat w proszku, spetniajacy wszystkie pozostate wymagania SIWZ?

odp.
Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ

31. Dotyczy Pakietu nr 12:
Prosimy o potwierdzenie, ze Zamawiajacy wymaga preparatu do mycia i dezynfekcji powierzchni

zanieczyszczonych organicznie tzn. posiadajacy badania przeprowadzone w warunkach brudnych tj. w
obecnosci albuminy wolowej i erytrocytow baranich?

odp.
Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ

32. Dotyczy Pakietu 13:

Czy Zamawiajacy w poz. 1 dopusci do oceny preparat, spetniajacy wymagania SIWZ, o spektrum dziatania
B, Thc (M. terrae, M. avium), F, V (HIV, HBV, HCV, Adeno, Herpes, Corona/SARS, Rota, Vaccinia, Noro, A
H1N1)?



odp.
Zamawiajacy dopuszcza do oceny przedstawiony preparat. Pozostale wymogi SIWZ bez zmian.

33. Dotyczy Pakietu 13:

Czy Zamawiajacy w poz. 2 dopusci do oceny preparat, spetniajacy wymagania SIWZ, o spektrum dziatania
B, F (C. albicans), V (HIV, HBV, HCV, Vaccinia, Rota) w czasie do 5 min., Thc i Papova w czasie do 15
min.?

odp.
Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

34. Dotyczy Pakietu nr 14:
Czy Zamawiajacy w poz. 1 dopusci do oceny chusteczki zawierajace §ladowa dopuszczalng ilo§¢ alkoholu, o

wymiarach 13cm x 19¢m, o spektrum dziatania B, F- V (HBV, HCV, Adeno, Noro, Polyoma, Corona, HSV,
VRS, HIN1,)w czasie do 5 minut, spetniajace pozostate wymagania SIWZ?

odp.
Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

35. Dotyczy Pakietu nr 14:

Czy Zamawiajacy w poz. 1 dopusci do oceny chusteczki zawierajace sladowa dopuszczalng ilos¢ alkoholu,
w opakowaniach foliowych typu flow-pack, wyposazonych w klips chronigcy wtokning przed wysychaniem,
o spektrum dziatania B, F- V (HBV, HCV, Adeno, Noro, Polyoma, Corona, HSV, VRS, HIN1)w czasie do 5
minut, spetniajace pozostale wymagania SIWZ?

odp.
Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

36. Dotyczy Pakietu nr 14:
Czy Zamawiajacy w poz. 2 dopusci do oceny chusteczki w rozmiarze 13cm x 19cm, o gramaturze 23g/m2, o

spektrum dziatania B, Tbe, F, V (HIV, HBV, HCV, Adeno, Rota, Vaccinia, Noro), speiniajace pozostate
wymagania SIWZ?

odp.
Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ

1.

Zamawiajacy dzialajac zgodnie z art. 38 ust. 4, informuje o zmianach w SIWZ polegajacych na:

1) zmianie ulega zat 1 do SIWZ w zakresie pakietow 10, 12,13,14 — aktualny zat 1 do SIWZ w zalgczeniu;
2) w SIWZ jest :

5) w pakietach 10,11,12,13,14.

Oswiadczenie Wykonawcy, ze oferowany produkt posiada wszystkie dokumenty potwierdzajgce wymagania
Zamawiajgcego, 1 ze na kazde wezwanie Zamawiajacego dostarczy dokumenty w okreslonym ponizej
zakresie:

o Kart charakterystyki substancji chemicznej.

e Swiadectwa rejestracji produktu, jako wyrdb medyczny w rozumieniu ustawy z dnia 20.05.2010 1. o
wyrobach medycznych (t.j. Dz. U. 2017.2011. tekst jednolity)



Deklaracji zgodnosci z o$wiadczeniem wytworcy lub jego autoryzowanego przedstawiciela,
stwierdzajgce na jego wylaczng odpowiedzialno$é, ze wyrob jest zgodny z wymaganiami
zasadniczymi dla wyrobéw medycznych (klasa ITa lub 11b) i sygnowanie poprzez zamieszczenie na
opakowaniu znaku CE wraz z liczbowym kodem oznaczajacym jednostke notyfikujaca

Certyfikat jednostki notyfikowanej przy wspoétudziale, ktorej przeprowadzono procedure oceny
zgodnosci oferowanych wyrobow medycznych.

Swiadectwa rejestracji produktu, jako $rodek biobdjczy w rozumieniu ustawy z dnia 09.10.2015 r. o
produktach biobojczych ( Dz. U. 2015, poz. 1926)

Badan potwierdzajacych mozliwo$¢ uzycia preparatu do mycia i dezynfekcji w Oddziale
Neonatologicznym,

Badan potwierdzajacych bdjczos¢ w zadanym czasie i wymaganym spektrum przy okreslonym
stezeniu roztworu roboczego i na kazde wezwanie Zamawiajacego Wykonawca przedtozy powyzsze
badania (dla obszaru medycznego) odpowiadajagce normom europejskim (badania co najmniej 2
fazy) lub badania odpowiadajace normom polskim (co najmniej 2 fazy) lub badania wykonane przez
uznane opiniotworcze laboratoria terenu UE lub badania zaakceptowane przez Prezesa Urzgdu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i produktéw Biobojczych.

Ulotki w jezyku polskim z opisem wlasciwosci i zastosowania oraz oznakowaniem 1 opisem
srodkow ostroznosci dla uzytkownika.

w SIWZ powinno by¢ :

5) w pakietach 10,13,14

Oswiadczenie Wykonawcy, ze oferowany produkt posiada wszystkie dokumenty potwierdzajace wymagania

Zamawiajacego, 1 ze na kazde wezwanie Zamawiajacego dostarczy dokumenty w okreslonym ponizej

zakresie:

Kart charakterystyki substancji chemicznej.

Swiadectwa rejestracji produktu, jako wyréb medyczny w rozumieniu ustawy z dnia 20.05.2010 r. 0
wyrobach medycznych (t.j. Dz. U. 2017.2011. tekst jednolity)

Deklaracji zgodnosci z o§wiadczeniem wytworcy lub jego autoryzowanego przedstawiciela,
stwierdzajgce na jego wylaczna odpowiedzialnosé, ze wyrob jest zgodny z wymaganiami
zasadniczymi dla wyrobéw medycznych (klasa Ila lub IIb) i sygnowanie poprzez zamieszczenie na
opakowaniu znaku CE wraz z liczbowym kodem oznaczajacym jednostke notyfikujaca

Certyfikat jednostki notyfikowanej przy wspotudziale, ktorej przeprowadzono procedurg oceny
zgodnosci oferowanych wyrobéw medycznych.

Swiadectwa rejestracji produktu, jako $rodek biobdjczy w rozumieniu ustawy z dnia 09.10.2015 1. o
produktach biobojczych ( Dz. U. 2015, poz. 1926)

Badan potwierdzajacych mozliwos¢ uzycia preparatu do mycia i dezynfekcji w Oddziale
Neonatologicznym,

Badan potwierdzajacych bojczos¢ w zadanym czasie i wymaganym spektrum przy okre§lonym
stezeniu roztworu roboczego i na kazde wezwanie Zamawiajacego Wykonawca przedtozy powyzsze
badania (dla obszaru medycznego) odpowiadajgce normom europejskim (badania co najmniej 2
fazy) lub badania odpowiadajace normom polskim (co najmniej 2 fazy) lub badania wykonane przez
uznane opiniotworcze laboratoria terenu UE lub badania zaakceptowane przez Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i produktéw Biobdjczych.

Ulotki w jezyku polskim z opisem wlasciwosci i zastosowania oraz oznakowaniem i opisem
srodkow ostroznosci dla uzytkownika.
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e Swiadectwa rejestracji produktu, jako wyréb medyczny w rozumieniu ustawy z dnia 20.05.2010 . 0
wyrobach medycznych (t.j. Dz. U. 2017.2011. tekst jednolity)

e Deklaracji zgodnosci z o§wiadczeniem wytworcy lub jego autoryzowanego przedstawiciela,
stwierdzajace na jego wylaczng odpowiedzialnos¢, ze wyrob jest zgodny z wymaganiami
zasadniczymi dla wyrobow medycznych (klasa Ila lub IIb) i sygnowanie poprzez zamieszczenie na
opakowaniu znaku CE wraz z liczbowym kodem oznaczajacym jednostke notyfikujaca

o Certyfikat jednostki notyfikowanej przy wspotudziale, ktérej przeprowadzono procedurg oceny
zgodnosci oferowanych wyrobé6w medycznych.

e Swiadectwa rejestracji produktu, jako $rodek biobdjczy w rozumieniu ustawy z dnia 09.10.2015 r. o
produktach biobojczych ( Dz. U. 2015, poz. 1926)

e Badan potwierdzajacych bojczo$¢ w zadanym czasie i wymaganym spektrum przy okre§lonym
stezeniu roztworu roboczego i na kazde wezwanie Zamawiajacego Wykonawca przedtozy powyzsze
badania (dla obszaru medycznego) odpowiadajace normom europejskim (badania co najmniej 2
fazy) lub badania odpowiadajace normom polskim (co najmniej 2 fazy) lub badania wykonane przez
uznane opiniotworcze laboratoria terenu UE lub badania zaakceptowane przez Prezesa Urzgdu
Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i produktéw Biobojczych.

e Ulotki w jezyku polskim z opisem wlasciwosci i zastosowania oraz oznakowaniem i opisem
srodkow ostroznosci dla uzytkownika.”

M.

Zamawiajacy Zamawiajacy dzialajac zgodnie z art. 38 ust. 4 informuje o przedluzeniu terminu
skladania ofert na dzien:

09.05.2017 godz. 10.00;

otwarcie ofert odbedzie si¢: 09.05.2017r. o godz. 10.30 w sali konferencyjnej Szpitala Wojewédzkiego w
Lomzy.

DYREKTOR

SZPITALA WOJEWODZKIEGO

im. Kardynata Stefana Wyszynskiego w Lomzy
mgr inz. Krzysztof Balata



