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Zal. Nr 4 do SWZ

Dodatkowy opis - Sukcesywna dostawa preparatéw dezynfekcyjnych :

Preparaty bedace wyrobem medycznym muszg odpowiada¢ wymaganiom Ustawy z dnia
20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych.

Preparaty beda ce produktem leczniczym muszg odpowiada¢ wymaganiom Ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. Prawo Farmaceutyczne.

Preparaty bedace produktem biobdjczym muszg odpowiada¢ wymaganiom Ustawy z dnia
9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobo6jczych.

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

a) Prospekty, katalogi producenta, ulotki w jezyku polskim dotyczgce zaoferowanych
pozycji
w pakiecie. W/w instrukcje/ broszury musza zawiera¢ opis zwigzkoéw aktywnych
preparatu, spektrum i czas dziatania, sposéb przygotowywania roztworu roboczego
i uzytkowania preparatu, pojemnos¢.

b) Aktualna karte charakterystyki substancji niebezpiecznej kazdego zaoferowanego
$Srodka dezynfekcyjnego wydang przez producenta (w jezyku polskim) - zgodnie
z obowigzujacymi przepisami - droga mailowa.

c) Aktualne na dzien otwarcia Swiadectwa dopuszczenia zaoferowanych preparatéw do
obrotu zgodnie z obowigzujagcymi przepisami ( zgodnie z zakwalifikowaniem danego
preparatu do grupy: produkt biobojczy lub wyrdb medyczny lub produkt leczniczy )

d) Dokumenty, z tresci ktérych wynika, ze preparat jest dopuszczony do obrotu i uzywania
w placowkach stuzby zdrowia ( w obszarze medycznym ) : dla produktéw leczniczych -
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktem leczniczym wydane przez Ministra
Zdrowia oraz wpis do Urzedu Rejestru Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych
i Produktow Biobojczych , Charakterystyke produktu leczniczego, tre$¢ etykiety
zatwierdzajacej przez Ministra Zdrowia, ulotke dla pacjenta potwierdzona przez
Ministra Zdrowia; dla produktéw biobéjczych - pozwolenie Ministra Zdrowia na obroét
produktem biob6jczym i wpisie do Urzedu Rejestru Produktéw Leczniczych Wyrobdéw

Medycznych i Produktéw Biobdjczych; dla wyrobéw medycznych - deklaracje
zgodnoSci wraz z waznym certyfikatem jednostki notyfikujgcej, potwierdzajace
zgodno$¢ z wymaganiami zasadniczymi dyrektywy 93/42 EWG oraz zgtoszenie do
Urzedu Rejestru Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktow
biobdjczych, dokument dopuszczajacy do obrotu na terenie RP zgodnie z art.58 ust.3
Ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych: tj. dokument potwierdzajacy
powiadomienie Prezesa Urzedu o wprowadzeniu na terytorium RP wyrobu




przeznaczonego do uzywania na tym terytorium; dla kosmetykéw - oS$wiadczenia
Wykonawcy, ze zaoferowany $rodek posiada dokumenty zgodnie z aktualnym stanem

prawnym ( Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do wgladu do tych dokumentéw)

e) Dokument potwierdzajacy zadane spektrum dziatania, czas dzialania oraz sktad
chemiczny preparatu dezynfekcyjnego w obszarze medycznym - dla kazdej pozycji
w pakiecie

5. Zamawiajacy wymaga aby Wykonawca w ramach oferty dostarczyt klucze do kanistrow 5-6 1
dotyczy Zadania 10- 10 sztuki.

6. Zamawiajacy wymaga aby w przypadku dostarczenia preparatow do maszynowego mycia i
dezynfekcji narzadzi chirurgicznych, endoskopéw gietkich/sztywnych jak i innych wyrobéw
medycznych Wykonawca potwierdzi dokumentem, iZ proponowane preparaty moga by¢
stosowane w myjniach Belimed WD 200 oraz w myjni Olympus. Wykonawca w ramach oferty
wykona kalibracji w/w urzadzen Zamawiajacego. Kalibracja niezbednych parametréow w/w
urzadzen w kosztach bedzie po stronie Wykonawcy. W przypadku konieczno$ci zmiany
parametréw w/w urzadzen podczas trwania umowy Wykonawca zobowigzuje sie na swdj
koszt wykona¢ poprawy kalibracji myjni funkcjonujgcych u Zamawiajgcego, dotyczy Zadania
10,20

7. Wszystkie srodki do myjni-dezynfektora musza pochodzi¢ od jednego producenta;
Zamawiajacy wymaga dokonania walidacji procesowej zgodnie z wymaganiami normy PN-EN
[SO 15883-1:2010 oraz PN-EN ISO 15883-2:2010 lub réwnowazna . W zakres walidacji
wchodzi: badanie dozowania sSrodkéw chemicznych, badanie skutecznosci czyszczenia testem
biatkowym, badanie termometryczne min. 11 czujnikami, badanie pozostatosci srodkéw
procesowych, badanie sucho$ci wsadu. Przy zmianie sSrodkéw na inne niz obecnie stosowane
zamawiajacy wymaga przeptukania uktadu pomp dozujacych. dotyczy Zadania 10.

8. Zamawiajacy wymaga aby Wykonawca w ramach oferty dostarczy samoprzylepne naklejki
w ilosci 5000 (+/- 50 ) sztuk w jezyku polskim, na ktérych mozna bedzie umiesci¢ nastepujace
informacje:

Naklejka samoprzylepna (dot. roztworéw roboczych preparatéw):
e Nazwa preparatu
e Data, godz. rozpoczecia dezynfekcji
e Data, godz. zakonczenia dezynfekcji
e Stezenie roztworu
e Nazwisko osoby przygotowujacej roztwor
dotyczy Zadania 2
9. Zamawiajacy wymaga aby Wykonawca w ramach oferty dostarczyt materialy w jezyku

polskim w formie instrukcji:
¢ Instrukcje higienicznej dezynfekcji rak dotyczy Zadania 1 wilosci 50 sztuki;
e Naklejki na dozowniki do dezynfekcji rgk z informacja: dezynfekcja; informacja
o koniecznej ilos¢ pobrania preparatu do pobrania dotyczy Zadania 1.

10. Zamawiajgcy zastrzega sobie aby wszystkie tabele/ plansze/ broszurki byty na calej
powierzchni samoprzylepne, ze zmywalng i trwatg powierzchnia, z mozliwoscia
zmywania/przecierania/dezynfekowania.

11. Zamawiajacy zastrzega sobie aby wszystkie tabele/ plansze/ broszurki/ butelki/ uchwyty itp.
dostarczone byly od ztoZenia zaméwienia w czasie nie dtuzszym niz 48 godzin.



12. Wykonawca w ramach oferty na okres trwania umowy uzyczy w ilosci 100 szt. ( +/-
20).Dozownik tokciowy uniwersalny przeznaczony jest do systemu workowego o pojemnosci
700 ml. Zadanie 1

13. Zamawiajacy wymaga aby Wykonawca w ramach oferty dostarczyt urzadzenie stacjonarne do
przygotowywania gotowych roztworéw roboczych preparatéw dezynfekcyjnych do duzych
powierzchni w iloSci 4 szt.: Zadanie 2.



