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SPWZOZ/ZPZ-2.111-382/20.3/2023/K.1. Stargard, 13.07.2023 r.

WYJASNIENIE TRESCI SPECYFIKACJI WARUNKOW ZAMOWIENIA

Dotyczy: Postepowanie przetargowe nr 20/TP/D/2023 na dostawe preparatu do dezynfekeji na

potrzeby biezacej dziatalnosci SPWZOZ w Stargardzie

Pytanie nr 1:

W celu zagwarantowania Zamawiajgcemu bezpieczefistwa logistyki oraz przechowywania
produktéw przez wszystkich Wykonawcéw, dla ktérych Producenci okreslili specjalne warunki
magazynowania i transportu prosimy o potwierdzenie, iz Zamawiajacy wymaga od Oferenta
Wypednienia wymagan zawartych w Art. 14 ust. 3. 745/2017 MDR [wymaganie obowigzuje od 26
maja 2021r] ,,Dystrybutorzy zapewniaja, aby w czasie, gdy sg odpowiedzialni za wyréb, warunki
przechowywania lub transportu byly zgodne z warunkami okreslonymi przez producenta.” tzn. na
kazdym etapie transportu i magazynowania zapewnienie warunkow okreslonych przez producenta
i mozliwoé¢ udokumentowania zapewnienia tych warunkéw" Na potwierdzenie spelnienia
wymagan Oferent zobowigzany jest dofgezyé do oferty o$wiadczenie. w ktérym potwierdzi
spetnienie zgodnosci z Art. 14 ust. 3. 745/2017 MDR oraz w ktérym zapewni, ze W momencie
cyklicznej kontroli jest w stanie przedlozy¢ organom nadzoru rynku nad wyrobami medycznymi
w RP, w tym Prezesowi Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktéw Biobdjczych, odpowiednia dokumentacje potwierdzajacg spelnienie ww. przepisow. |
Odpowiedz: Zamawiajacy bedzie wymagal przestrzegania przez oferentéw wWymogow prawa
w tym okreSlonych w Art. 14 Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017.

Pytanie nr 2:

Czy zamawiajacy oczekuje preparatu wolnego od gliceryny. Dla skutecznosci $rodkéw do
dezynfekcji istotne znaczenia ma takze brak zawartosci gliceryny, ktéra moze negatywnie
oddziatywa¢ na skutecznosé alkoholowych $rodkéw do dezynfekeji - szczegoblnie ich przedtuzony
efekt dziatania - stajac sig pozywka dla bakterii. (por. Suchomel M, Rotter M, Weinlich M, Kundi
M. Glycerol significantly decreases the 3-hours efficacy of alcohol-based surgical hand rubs. J
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Hosp Infect.2013;83:284-7; Suchomel, M., Weinlich, M. &Kundi, M. Influence of glycerol and

an alternative humectant on the immediate and 3-hours bactericidal efficacies of two isopropanol-

based antiseptics in laboratory experiments in vivo according to EN 12791.
AntimicrobResistInfect Control 6 : 72, 2017). Jednoczesnie WHO zaleca minimalizacie
zawartosci gliceryny, aby ogranicza¢ niekorzystna lepkos¢ érodka do dezynfekcji (por. WHO
Guidelines on Hand Hygiene in Health Care, 12.1.2.6).

Odpowiedz: Zamawiajacy oczekuje produktu z substancjg nawilzajgcs.

Pytanie nr 3: .

Prosimy o okreslenie ilosci preparatéw z pompkami do koszykéw przyldzkowych oraz preparatu
bez pompki pasujacego do dozownika Dermados.

Odpowiedz: Zamawiajacy zaklada, Ze polowa zamawianych preparatéw bedzie zuzywana
w dozownikach dermados, a druga polowa w koszykach przyléikowych i bedzie wymagala

zastosowania pompki.

Pytanie nr 4:

Prosimy o wyrazenie zgody na zaoferowanie gotowego do uzycia preparatu w postaci zelu
przeznaczonego do higienicznej i chirurgicznej dezynfekeji rak; zawierajacy w 100g 18g 1-
propanol i 45g alkoholu etylowego oraz sktadniki pielegnujgce (gliceryna i bisabolol),
nawilzajagce i regenerujace skore; bez substancji zapachowych, barwnikéw i dodatkowych
substancji aktywnych (chlorheksydyny, QAV, pochodnych fenolowych; itp.); skuteczny w czasie
15s (dezynfekcja higieniczna) i 90s (dezynfekcja chirurgiczna); skuteczny na bakterie (w tym
Tbe, MRSA), grzyby, wirusy (Rota, Herpes Simplex, HIV, HBV, HCV, Vaccinia, Noro, Adeno,
Polio wg. EN-PN 14476). Produkt biobdjczy.

OdpowiedZ: Zamawiajgcy nie wyraza zgody.
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