SAMODZIELNY PUBLICZNY ZAKLAD OPIEKI ZDROWOTNEJ
SZPITAL PSYCHIATRYCZNY

dida 1 B Tosxek ul, Gliwicka 5

Toszek, 01.03.2024 r.

dotyczy: postepowania nr 10/DEG/AM/2024 na dostawe Srodkdéw dezynfekcyjnych dla
potrzeb SP ZOZ Szpitala Psychiatrycznego w Toszku

Zamawiajgcy udostepnia tres¢ zapytan odnosnie tresci przedmiotu zamdwienia wraz
Z wyjasnieniami:

Pytania z dnia 29.02.2024 r.

Pytanie 1

Czes¢ 1 poz. 1

W zwigzku z opisem przedmiotu zamdwienia aby chusteczki byly przeznaczone do dezynfekciji
powierzchni i wyrobow medycznych, Zamawiajgcy bedzie wymagat zgodnie z obowigzujgcym
prawem UE i polskim aby posiadaty one status produktu biobdjczego i wyrobu medyczny.
Potwierdzeniem tego faktu jest KOMUNIKATEM PREZESA URZEDU REJESTRACJI
PRODUKTOW LECZNICZYCH, WYROBOW MEDYCZNYCH | PRODUKTOW BIOBOJCZYCH z
dnia 11 wrzesnia 2014 r. w sprawie rejestracji srodkow do dezynfekcji (dotgczony i dostepny na
stronie internetowej:

"Produkty biobdjcze przeznaczone do zastosowan nie tylko zgodnych z celami niniejszego
rozporzadzenia, ale réwniez zwigzanych z wyrobami medycznymi, jak na przykiad sSrodki
dezynfekujgce stosowane do dezynfekcji powierzchni w szpitalach oraz wyrobow medycznych,
mog3g stanowi¢ ryzyko inne niz objete zakresem niniejszego rozporzgdzenia. Dlatego takie produkty
biobdjcze powinny spetia¢ — oprécz wymogow niniejszego rozporzadzenia — stosowne wymogi
podstawowe okreslone w zatgczniku | do dyrektywy Rady 90/385/EWG z dnia 20 czerwca 1990 r. w
sprawie zblizenia ustawodawstw panstw cztonkowskich odnoszacych sie do wyrobow medycznych
aktywnego osadzania, w dyrektywie Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczacej
wyrobow medycznych i w dyrektywie 98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27
pazdziernika 1998 r. w sprawie wyrobéw medycznych uzywanych do diagnozy in vitro.".

Opis zastosowania preparatu w sposob oczywisty wskazuje, iz bedzie on uzywany zaréwno do
wyrobow medycznych jak i pozostatych powierzchni, w zwigzku z powyzszym zgodnie z
obowigzujgcym stanem prawnym taki preparat musi posiada¢ dualng rejestracje jako wyrob
medyczny oraz produkt biobdjczy.

Odpowiedz:
Zamawiajgcy okreslit parametry Zgdanego produktu i nie wyraza zgody na zmiane.

Pytanie 2

Czes¢ 1 poz. 2

Prosimy o dopuszczenie tabletek chlorowych spetniajgcych wszystkie zapisy SWZ o wadze
tabletki do 3.3g. Produkt myjgco-dezynfekcyjny.

Odpowiedz:
Zamawiajgcy okreslit parametry Zgdanego produktu i nie wyraza zgody na zmiane.

Strona internetowa: www.szpitaltoszek.pl, nr telefonu centrali: 32 233-41-12
e-mail: info@szpitaltoszek.pl
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