WSS5/EP/64/2009 Zgiznik nr 3 do SIWZ

UWAGI DOTYCZACE PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA.

1. Wszystkie preparaty musza dyprzeznaczone do zastosowania w obszarze
medycznym. Do oferowanych preparatow dezynfekcyinyalery dofaczy¢ protokoty
bad&a wraz z wynikami bada potwierdzajce dziatanie bojcze w zakresie
wymaganego spektrum zgodnie z narBN-EN 14885:2008 i w oparciu 0 organizmy
testowe wymagane przez ta nensSkutecznét dziatania bdjczego preparatéw do
dezynfekcji musi b§ potwierdzona badaniami z obzeniami organicznymi,
uzaleznionymi od przeznaczenia preparatow.

2. Zamawiajcy dopuszcza zaoferowanie jedynie takich preparaiéaynfekcyjnych,
w ktorych stzenia zawartych substancji szkodliwych i niebezpigch mana
zmierzy¢ i porowna& z obowgzujacymi NDS i NDSCh.Do oferty nalezy dotfaczy¢
takze dswiadczenie,ze oferowane produkty spetniaj powyzsze wymogi.

3. Dla wszystkich preparatow data mmasci koncentratu powinna wynd@siminimum
rok.

4. We wszystkich cgciach, w ktérych ilé¢ jest okrélona przez litry robocze ikai
roztworéw roboczych naky odnig¢ do najkrétszego czasu ekspozycji ( a zatem do
najwyzszego s{zenia), z zachowaniem petnego wymaganego spektristadia.

5. Do oferty, w zakresie kalego oferowanego produktu, nate dolaczy¢ karty
charakterystyki substancji niebezpiecznych przygatte wg REACH oraz ulotki
w jezyku polskim zawierace minimum: opis skiadu jakoiowego i ilgciowego,
instrukcg uzytkowania preparatu, gtenie, spektrum dziatania przy danymzsniu,
czas dziataniakompatybilnosci materiatowe;.

6. Kompatybilno materiatowa natg poci¢ rowniez w przypadku preparatow mygych
przeznaczonych dozycia w myjniach dezynfektorach . Do tych perapasat@le
rowniez pod& zakresy temperatur mycia.

7. Oferowane preparaty musgpetnig& stosowne wymagania okftene w:

» Ustawie z 20.04.2004r. o Wyrobach medycznych (Dz.2004r. nr 93, poz.
896), j&li dotyczy danego preparatu

e Ustawie z dn. 27.07.2001r. o Wdzie Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych (Dz.U.2801r, nr 126,
p0z.1379 z pin. zm.) jéli dotyczy danego produktu

» Ustawie z dnia 06.09.2001r. Prawo Farmaceutyczre (D z 2004r., nr 53,
p0z.533 z pgn. zm.) j&li dotyczy danego preparatu

e Ustawie z dnia 13.09.2002r. O produktach biob6jbz@z.U. z 2002r. nr 175,
p0z.1433 z pin. zm.) jéli dotyczy danego produktu

* Rozporadzeniem z dnia 29.11.2002r. w sprawie organow opgeavczych
Prezesa Urdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Mexych
i Produktéw Biobdjczych (tekst jedn.Dz.U. z 200, 39, poz. 252) ji
dotyczy danego preparatu

* Rozporadzeniem MZ z dnia 17.01.2003r. w sprawie kategorigrup
produktow biobdjczych wedtug ich przeznaczenia (Dz 2003r., nr 16, poz.
150) j&li dotyczy danego preparatu

* Rozporadzeniem MZ z dnia 11.08.2005r. w sprawie d&lamia grup
produktéw leczniczych oraz wymagalotyczcych dokumentacji wynikow
bada tych produktow (Dz.U. z 2005r., nr 160, poz. 1358)




* Rozporadzeniem MZ z dnia 30.04.2004r. w sprawie klasyfjkagyrobow
medycznych do rmnego przeznaczenia (Dz.U. z 2004r., nr 100, po2710
jesli dotyczy danego preparatu.

7. W przypadku preparatéw, o ktorych mowa w Ustawieopakowaniach i odpadach
opakowaniowych z dn. 11.05.2001r. art.10, ust.2ctv ¢éer nalery wkalkulowa odbior

z siedziby Zamawiagego i utylizags pustych opakow®a po preparatach niebezpiecznych.
Odbiorca odpaddw niebezpiecznych zokbypany lgdzie na etapie podpisywania umowy
0 zamoOwienie publiczne do przedstawienia zezwoleraaodbior i transport substancji
niebezpiecznych. deli Wykonawca nie posiada powszych zezwolg, bedzie zobowazany
do przedstawienia umowy zawartej z firmosiadajca stosowne uprawnienia.



