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ZAtACZNIK nr 2 do zadania
pn. ,Dostawa SRODKOW DEZYNFEKCYIJNYCH dla Samodzielnego Publicznego Zaktadu Opieki
Zdrowotnej w Kepnie

WYMAGANIA dla przedmiotu zamdwienia

W celu potwierdzenia ,ze oferowane preparaty sg zgodne z opisem przedmiotu zamdwienia , Wykonawca
sktada na wezwanie ulotki informacyjne, katalogi preparatéw potwierdzajgce wymagane parametry
oferowanych wyrobodw.

Do pakietu nr 10 zamawiajgcy wymaga dostarczenia wraz z ofertg przetargowg, probki asortymentu tj.

oryginalnie zapakowanej rolki wtdkniny z etykietg zawierajgcg opis parametréw produktu i producenta.

Wykonawca zobowigzuje sie dostarcza¢ asortyment- preparaty do dezynfekcji narzedzi i powierzchni

przeznaczone do zastosowania w obszarze medycznym , posiadajgce badania mikrobiologiczne

odpowiadajgce Normom Europejskim dotyczgcym obszaru medycznego / normy, badania co najmniej Il

fazy/ lub / i Normom Polskim dotyczgcym obszaru medycznego / normy, badania co najmniej Il fazy/,

badz skuteczno$¢ preparatu potwierdzona przez wykonane badania mikrobiologiczne w uznanych
opiniotwérczych laboratoriach z terenu Unii Europejskiej np. DGHM/VAH DVV, Narodowy Instytut

Zdrowia Publicznego -PZH lub metodami zaakceptowanymi przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow

Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktdw Biobdjczych, na co posiada wszystkie aktualne

dokumenty, ktore zobowigzuje sie przedstawi¢ na kazde zgdanie Zamawiajgcego,

Wykonawca zobowigzuje sie do dostarczania aktualnych , przygotowanych wg. aktualnych przepiséw

prawa, kart charakterystyki asortymentu w jezyku polskim w formie papierowej i na nosniku

elektronicznym /dotyczy: preparatéw zarejestrowanych jako wyréb medyczny, produkt biobdjczy/ wraz z

jego pierwszg dostawg,

Dopuszczenia do obrotu .

Wykonawca gwarantuje Zamawiajagcemu, iz :

a) wszystkie oferowane produkty posiadajg dopuszczenie do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej

Polskiej i uzywania zgodnie z obowigzujgcymi przepisami prawa,

b) wszystkie wyroby zakwalifikowane jako wyroby medyczne posiadajg aktualne dokumenty
potwierdzajgce dopuszczenie ich do obrotu na terenie RP zgodnie z ustawg z dnia 20.05.2010r. o
wyrobach medycznych/ Dz. U. Z 2010 r. Nr.107 poz. 679 z pdzniejszymi zmianami/

c) wszystkie Srodki dezynfekcyjne zakwalifikowane do grupy produktéw biobdjczych zgodnie z ustawg z
dnia 13 wrzesnia 2002 r. o produktach biobdjczych / Dz.U. z 2007 r. Nr.39 poz. 252 z pézn zm./

posiadajg pozwolenie na wprowadzenie do obrotu lub odpowiedni wpis do rejestru produktow
biobdjczych,

d) wszystkie wyroby zakwalifikowane jako produkty lecznicze posiadajg aktualne dokumenty
potwierdzajgce dopuszczenie do obrotu i charakterystyki oferowanego produktu leczniczego zgodnie z
ustawg z dnia 06.09.2001 r. prawo farmaceutyczne /Dz.U.z 2008 r. Nr. 45 poz. 271 z péz.zm./

e) wszystkie wyroby zakwalifikowane do grupy kosmetykéw zostaty wprowadzone do obrotu zgodnie z
Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady / WE/ Nr.1223/2009 z dnia 30.11.2009 r.

Wykonawca zobowigzuje sie bez wezwania, przy kazdorazowej zmianie stanu prawnego zwigzanego z
dopuszczeniem do obrotu jak i uzytkowania na terytorium RP, dostarczanych Zamawiajagcemu w ramach
niniejszej umowy wyrobow medycznych niezwtocznie poinformowaé¢ Zamawiajgcego o jakiejkolwiek zmianie
pod rygorem catkowitej odpowiedzialnosci firmy za wszystkie moggce wystgpi¢ dla Zamawiajacego
negatywne skutki powstate w wyniku braku przekazania takich informacji.

Oswiadczenie o przeprowadzeniu szkolen tematycznych dla personelu sprzgtajacego i szkolenie dla personelu

medycznego (szkolenia przeprowadzane w placéwece).

(miejscowosc) (Data) (Imie i nazwisko oraz podpis osoby/ os6b wpisanych w rejestrach,
uprawnionych do zaciggania zobowigzan w imieniu oferenta)



