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Wykonawcy ubiegajacy sie
o udzielenie zaméwienia

Dotyczy postepowania pn. ,,Zakup i dostawa pfynéw i Srodkéw do dezynfekcji dla
Powiatowej Stacji Pogotowia Ratunkowego Samodzielnego Publicznego Zaktadu
w Mielcu”. Zaméwienie realizowane jest w ramach projektu pn. ,Wsparcie gtéwnych
dysponentéw Zespotéw Ratownictwa Medycznego na realizacje dziatarn zwigzanych
z zapobieganiem, przeciwdziataniem i zwalczaniem COVID-19 oraz innych choréb
zakaznych ze $rodkéw finansowych w ramach Programu Operacyjnego Infrastruktura
i Srodowisko na lata 2014-2020 dia Powiatowej Stacji Pogotowia Ratunkowego
Samodzielnego Publicznego Zaktadu w Mielcu” w ramach dziatania 9.1 Infrastruktura
ratownictwa medycznego o$ priorytetowa IX Wzmocnienie strategicznej infrastruktury
ochrony zdrowia Programu Operacyjnego Infrastruktura i $Srodowisko 2014 - 2020

WYJASNIENIA NR |
TRESCI SPECYFIKACJI WARUNKOW ZAMOWIENIA

Zamawiajgcy na podstawie art. 284 ust. 2 ustawy z dnia z dnia 11 wrze$nia 2019 r.
Prawo zaméwient publicznych (t. j. Dz. U. 2019 r. poz. 2019 ze zm.), przedstawia tresé
wnioskow o wyjasnienie tresci SWZ wraz wyjasnieniami:

Whiosek nr 1:

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na wydzielenie pozycji 2 do osobnego pakietu, co pozwoli
wigkszej ilosci oferentéw na ztozenie oferty?

Wyjasnienia nr 1:

Zamawiajgey nie dokonuje zmiany SWZ.

Whiosek nr 2:

Prosimy o potwierdzenie, ze zaoferowany w pozycji 2 preparat powinien by¢ przeznaczony do
dezynfekcji zaréwno wyrobéw medycznych, jak i powierzchni nie bedacych wyrobami
medycznymi, a tym samym posiadac rejestracie dual use (wyréb medyczny i produkt
biobojczy).

Wyjasnienia nr 2:

W przypadku, gdy érodek do dezynfekgji przeznaczony jest specjalnie do dezynfekcji wyrobéw
medycznych zaliczany jest on do klasy Il a lub lib — reguta 15 (zgodnie z § 4 ust. 5 pkt 3 lit. a
I b zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 5 listopada 2010r. w sprawie sposobu
klasyfikowania wyrobow medycznych (Dz. U. Nr 215, poz. 1416) i podlega przepisom ustawy
z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679 ze zm., dalej: ustawa
0 wyrobach medycznych).

Taki wyréb medyczny musi posiadaé certyfikat wydany przez jednostke notyfikowang ds.
wyrobéw medycznych uczestniczacg w ocenie zgodnosci z wymaganiami zasadniczymi
dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczacej wyrobow medycznych (Dz.
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Urz. WE L 169 z 12.07.1993, str. 1; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 12,

str. 82) i by¢ oznakowany znakiem CE.
Takie wyroby podlegajg jedynie zgtoszeniu albo powiadomieniu, dane pochodzace ze
zgtoszen i powiadomier gromadzone sg przez Prezesa Urzedu w bazie danych, zgodnie z art.

64 ust. 1 ustawy o wyrobach medycznych.
Zamawiajacy wskazuje produkt medyczny do dezynfekcji wyrobow medycznych oraz

powierzchni o spektrum biobojczym.

Whniosek nr 3:

Prosimy o potwierdzenie, ze zaoferowany w pozycji 2 preparat powinien posiada¢ badania
potwierdzajace aktywno$¢ mikrobiologiczng, przeprowadzone zgodnie z wytycznymi dla
preparatow stosowanych w obszarze medycznym?.

Wyjasnienia nr 3:

Zamawiajacy wymaga dostawy $rodka zgodnego z SWZ.

/

Powyzsze wyjasnienia stajg sie integralng czgscig SWZ. /
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