Sprawa nr DZP-271-11/19 Zalacznik numer 3
Wymagania dla zaoferowanych srodkow dezynfekcyjnych:
W zakresie dopuszczenia do obrotu:

1.Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktow leczniczych
(Leki)

2.Pozwolenie na obrot produktem biobojczym (produkty biobdjcze)
3.Zgloszenie kosmetyku do CPNP (kosmetyki)

4.Deklaracja zgodnosci z dyrektywa o wyrobach medycznych ,
certyfikat CE (wyroby medyczne)

W zakresie dokumentacji produktowej:

1.Ulotka preparatu (wszystkie zaoferowane srodki dezynfekcyjne)
2.Karta charakterystyki (tylko dla produktow biobojczych i wyrobdw
medycznych)

3.Charakterystyka produktu leczniczego (ChPL, tylko leki)
4.0swiadczenie producenta potwierdzajace wlasciwosci i
zastosowanie preparatu wskazane w opisie przedmiotu zamowienia.
5.Badania potwierdzajace skutecznos¢ bojcza wskazang w opisie
przedmiotu zamowienia.

W celu potwierdzenia zgodnosci z przedmiotem zamowienia i
spetnienie wymagan dotyczacych dziatania dezynfekcyjnego
oferowanego produktu zamawiajacy zada dostarczenia sprawozdania z
badania mikrobiologicznego, ktore zostato przeprowadzone zgodnie z
normg PN-EN 14885:2015 przez laboratorium certyfikowane w UE
6.Inne badania/dokumenty wymagane w przedmiocie zamowienia
potwierdzajace zgodnos$¢ oferowanego preparatu.

7. Do wymagan okreslonych w opisie przedmiotu zamowienia
zamawiajacy bedzie zadat dokumentéw potwierdzajacych spelnienie
tych wymagan.



