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SZACOWANIE WARTOSCI ZAMOWIENIA 9.3.2 "Wsparcie oséb starszych i kadry swiadczacej ustugi spoteczne w zakresie przeciwdziatania rozprzestrzenianiu
sie COVID-19, tagodzenia skutkdw na terenie wojewddztwa kujawsko-pomorskiego"

Termin dostawy
Cena i
Lp. Asortyment 0Od 15.06.2020 r. do . Wartosc
jednostkowa
o, 15.07.2020 r.
ilos¢
Rekawiczki jednorazowe ochronne (sztuki) 2 500 000 0,00
Maseczka typu FFP3 (sztuki) 105 000 0,00
Maseczka typu FFP2 (sztuki) 90 000 0,00
Zel do dezynfekciji rak (sztuki, poj. 0,5 litr) 10 200 0,00
Gogle ochronne (sztuki) 4 430 0,00
Kombinezony ochronne jednorazowe (sztuki) 33600 0,00
Srodki do dezynfekcji powierzchni (litry, poj. 101,51, 1 1) 74125 0,00
Maseczka jednorazowa 2 500 000 0,00
Ptyn do dezynfekcji rak (sztuki, poj. 100 ml) 10 500 0,00
RAZEM: 0,00
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Rekawiczki jednorazowe ochronne
2.500.000 sztuk (czyli 25.000 opakowan po 100 sztuk)
rozmiary M i L po potowie

Rekawice medyczne i ochronne
a) rozmiarM
b) rozmiarlL

Rekawice medyczne i ochronne zgodne z standardem medycznym (PN-EN 455-1:2004; PN-EN 455-2:2015-07; PN-EN 455-3:2015-07; PN-EN 455-4:2010) i
standardem ochronnym PN-EN ISO 374-1:2017; PN-EN ISO 374-2:2020-03; PN-EN 16523-1:2015; PN-EN 374-4:2014; PN-EN ISO 374-5:2017) oraz znakowane
zgodnie z normg PN-EN 420+A1:2012. Stanowigce srodek ochrony indywidualnej kategorii lll, typ B, diagnostyczne, niejatowe, elastyczne, teksturowane
(minimalna powierzchnia teksturowana — korce palcdw), grubosé na palcu do 0,1 mm +/- 0,03 mm, uniwersalne — pasujgce na prawg i lewa dton, dopasowane
do ksztattu dtoni, nie pekajace przy naktadaniu, z réwnomiernie rolowanym brzegiem mankietu. Dtugosci minimum 240 mm. Trwate opakowanie zawierajace
maksymalnie 100 sztuk, z datg waznosci rowng lub dtuzszg niz 2 lata w chwili dostawy, z wyraznie oznaczonym rozmiarem oraz serig, z mozliwoscig
swobodnego wyjecia rekawic z opakowania. AQL 1,5 lub korzystniej.

Wymagane dokumenty:

1. Deklaracja zgodnosci, w rozumieniu ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 175 ze zm.)

2. Katalog lub folder lub opis lub etykieta lub ulotka oferowanego przedmiotu (tylko wtasciwa strona z wyraznym zaznaczeniem wybranego produktu) —
potwierdzajgca spetnianie wymagan okreslonych w Formularzu cenowym/Przedmiot zamdwienia.

3. Dokument potwierdzajgcy spetnianie wymagan okreslonych w Formularzu cenowym/Przedmiot zamowienia (ztozy¢ w przypadku, gdy dokumenty wskazane
w pkt. 2 i informacje zawarte na zatgczonej prébce wskazanej w pkt. 7 nie potwierdzajg spetniania tych wymagan).

4. Badania na przenikanie substancji chemicznych zgodnie z normg PN-EN 16523-1, potwierdzone raportem z badan wydanym przez niezalezne jednostki
badawcze.

5. Badania potwierdzajgce antyalergicznos¢ swiadczgce o braku akceleratorow chemicznych wydane przez niezalezne jednostki badawcze .

6. Prébki oferowanego przedmiotu zamdwienia: po jednym oryginalnym opakowaniu w rozmiarze M i L;

Dokumenty sporzgdzone w jezyku obcym muszg by¢ sktadane wraz z ttumaczeniem na jezyk polski.




Maseczka typu FFP3
105.000 sztuk

Maseczka ochronna FFP3

Maska FFP3 z zaworem wydechowym zgodna z normg PN-EN 149+A1, hipoalergiczna, nie powodujgca podraznien,
wyposazona w gornej czesci w ksztattke umozliwiajgcg dopasowanie do ksztattu nosa, zapewniajgca catkowitg ochrone przed
czynnikami zakaznymi, o tréjpanelowej konstrukcji, doktadnie przylegajaca do twarzy, z gwarancjg efektywnosci min. 8 h,
zapewniajgca tatwos¢ oddychania, minimalna skutecznos¢ filtra: 99%. Pakowana pojedynczo. Zamawiajacy dopuszcza
rowniez mozliwos¢ zaoferowania przedmiotu zamdwienia, ktéry nie jest wyrobem medycznym.

Wymagane dokumenty:

1. Katalog lub folder lub opis lub etykieta lub ulotka oferowanego przedmiotu (tylko wtasciwa strona z wyraznym
zaznaczeniem wybranego produktu) — potwierdzajgca spetnianie wymagan okreslonych w Formularzu cenowym/Przedmiot
zamoéwienia.

2. Dokument potwierdzajgcy spetnianie wymagan okreslonych w Formularzu cenowym/Przedmiot zamédwienia (ztozyé w
przypadku, gdy dokumenty wskazane

w pkt. 1iinformacje zawarte na zatagczonej probce wskazanej w pkt. 4 nie potwierdzajg spetniania tych wymagan).

3. Certyfikat zgodnosci z Rozporzagdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/425 z dnia 9 marca 2016 r. w sprawie
$rodkéw ochrony indywidualnej lub dyrektywy Rady 89/686/EWG (obowigzujgcy do 21 kwietnia 2023).

4. Prébki oferowanego przedmiotu zaméwienia: 5 sztuk;




Maseczka typu FFP2
90.000 sztuk

Maseczka ochronna FFP2

Maska FFP2 z zaworem wydechowym zgodna z norma PN-EN 149+A1, hipoalergiczna, nie powodujaca podraznief, wyposazona w gornej
czesci w ksztattke umozliwiajgcg dopasowanie do ksztattu nosa, zapewniajgca catkowitg ochrone przed czynnikami zakaznymi, o
tréjpanelowej konstrukcji, doktadnie przylegajaca do twarzy, z gwarancjg efektywnosci min. 8 h, zapewniajaca tatwos¢ oddychania,
minimalna skutecznos¢ filtra: 99%. Pakowana pojedynczo. Zamawiajgcy dopuszcza rdwniez mozliwosé zaoferowania przedmiotu
zamoéwienia, ktory nie jest wyrobem medycznym.

Wymagane dokumenty:

1. Katalog lub folder lub opis lub etykieta lub ulotka oferowanego przedmiotu (tylko wtasciwa strona z wyraznym zaznaczeniem
wybranego produktu) — potwierdzajgca spetnianie wymagan okreslonych w Formularzu cenowym/Przedmiot zamdwienia.

2. Dokument potwierdzajgcy spetnianie wymagan okreslonych w Formularzu cenowym/Przedmiot zamdwienia (ztozy¢ w przypadku, gdy
dokumenty wskazane

w pkt. 1 iinformacje zawarte na zatgczonej prébce wskazanej w pkt. 4 nie potwierdzajg spetniania tych wymagan).

3. Certyfikat zgodnosci z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/425 z dnia 9 marca 2016 r. w sprawie $rodkdw
ochrony indywidualnej lub dyrektywy Rady 89/686/EWG (obowigzujgcy do 21 kwietnia 2023).

4. Prébki oferowanego przedmiotu zaméwienia: 5 sztuk;




Zel do dezynfekcji rak
10.200 sztuk
Pojemnos¢ 500 ml, z jednorazowg pompka do dezynfekcji rak

Preparat alkoholowy, o zawartosci alkoholu min 75% -80%, do higienicznej dezynfekcji rak w postaci zelu. Spektrum dziatania:
bakteriobdjcze, wirusobdjcze, min. drozdzdbdjcze, bdjcze wobec min. Tbc , w czasie wymaganym dla higienicznej dezynfekcji rak.
Opakowanie max 500 ml z jednorazowga pompka dozujgcg do kazdej butelki.

Produkt biobdjczy wymagania:

Dokument dopuszczajacy do obrotu preparaty biobdjcze w mysl ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobdjczych (tekst
jednolity Dz.U. z 2018 r. poz. 2231) - pozwolenie, zezwolenie na handel réwnolegty albo pozwolenie na obroét, jesli dotyczy.

Celem potwierdzenia bdjczego dziatania preparatu dezynfekcyjnego nalezy zatgczy¢ peten raport z badan wykonane przez akredytowane
laboratoria z krajow UE (posiadajgce certyfikat jakosci 1ISO), zgodnie z Normami Europejskimi lub Normami Polskimi — normy co najmniej
Il fazy dotyczgce obszaru medycznego.

W przypadku braku stosownych dokumentow potwierdzajgcych, iz oferowany preparat spetnia w/w normy dopuszcza sie alternatywne
metody badan zaakceptowane przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

Produkt leczniczy wymagania:
Swiadectwo rejestracji wydane przez Ministra Zdrowia lub pozwolenie na dopuszczenie do obrotu — jako produkt leczniczy.

W obu przypadkach ulotki, etykiety w jezyku polskim, karty charakterystyki substancji niebezpiecznej i preparatu niebezpiecznego
zgodne z Rozporzadzeniem Komisji (UE) 2015/830 z dnia 28 maja 2015 r. zmieniajgce rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu
Europejskiego i Rady w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliéw (REACH)
(Dz.Urz.UE.L Nr 132, str. 8, ze zm.) oraz Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) NR 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r.
w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajgce i uchylajgce dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE
oraz zmieniajgce rozporzadzenie (WE)

nr 1907/2006 lub o$wiadczenie, ze karty charakterystyki nie s3 wymagane.



Gogle ochronne
4.430 sztuk

Gogle (srodki ochrony oczu):

PN-EN 166:2005 Ochrona indywidualna oczu.

deklaracja zgodnosci na zgodno$é z wymaganiami rozporzadzenia UE 2016/425
oznakowanie znakiem CE.

Gogle powinny charakteryzowac sie:

ergonomia wykonania powinna zapewniac szczelnos¢ przylegania do okolic oczu i nosa,
okolica nosa wyposazona w zabezpieczenie zapobiegajgce otarciom,

wyposazone w elementy umozliwiajgce dopasowanie do obwodu gtowy uzytkownika,
pakowane w indywidualne opakowania,

szybka zapobiegajgca parowaniu.

Wymagane dokumenty:

1. Katalog lub folder lub opis lub etykieta lub ulotka oferowanego przedmiotu (tylko wtasciwa strona z wyraznym zaznaczeniem
wybranego produktu) — potwierdzajgca spetnianie wymagan okreslonych w Formularzu cenowym/Przedmiot zamdwienia.

2. Dokument potwierdzajgcy spetnianie wymagan okreslonych w Formularzu cenowym/Przedmiot zamédwienia (ztozy¢ w przypadku, gdy
dokumenty wskazane

w pkt. 1iinformacje zawarte na zatagczonej probce wskazanej w pkt. 4 nie potwierdzajg spetniania tych wymagan).

3. Certyfikat zgodnosci z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/425 z dnia 9 marca 2016 r. w sprawie srodkéw
ochrony indywidualnej lub dyrektywy Rady 89/686/EWG (obowigzujgcy do 21 kwietnia 2023). 4. Prébki oferowanego przedmiotu
zamowienia: 5 sztuk;




Kombinezony jednorazowego uzytku
33.600 sztuk
Rozmiar Li XL

Kombinezony jednorazowego uzytku (odziez ochronna) powinna spetniaé nastepujace wymagania, zgodnos$¢ z normami:

PN-EN 14126:2005 - Odziez ochronna — Wymagania i metody badan dla odziezy chronigcej przed czynnikami infekcyjnymi (lub
odpowiednio EN 14126:2003 EN 14126:2003/AC:2004)

deklaracja zgodnosci na zgodnos¢ z wymaganiami rozporzadzenia UE 2016/425 (Srodek ochrony indywidualnej kategorii Ill)
oznakowanie CE

do ochrony przed czynnikami biologicznymi stosowane sg typy odziezy: 3 i 4 typ wg klasyfikacji zgodnie z EN 14605

Produkt o cechach ochronnych, chronigcych przed czynnikami biologicznymi:

powinien spetnia¢ wymagania normy EN 14126 dotyczacej odziezy ochronnej wedtug co najmniej wyszczegdlnionych warunkow:
odpornos¢ na przenikanie skazonej cieczy pod wptywem cisnienia hydrostatycznego - klasa 4 i wyzsza

odpornos¢ na przenikanie czynnikéw infekcyjnych pod wptywem mechanicznego kontaktu z substancjami zawierajgcymi skazone ciecze —
klasa 4 i wyzsza,

odpornosc¢ na przenikanie skazonych ciektych aerozoli — klasa 2 i wyzsza

rozmiar L i XL Produkt z wszytg metkg pozwalajaca na identyfikacje rozmiaru.

pakowany w indywidualne opakowanie

podklejane szwy

kaptur stanowigcy integralng cze$¢ kombinezonu

mankiety z dzianiny oraz elastyczny pas i nogawki zapewniajacy swobode ruchu

zapinany na zamek btyskawiczny

Wymagane dokumenty:

1. Katalog lub folder lub opis lub etykieta lub ulotka oferowanego przedmiotu (tylko wtasciwa strona z wyraznym zaznaczeniem
wybranego produktu) — potwierdzajgca spetnianie wymagan okreslonych w Formularzu cenowym/Przedmiot zamdwienia.

2. Dokument potwierdzajgcy spetnianie wymagan okreslonych w Formularzu cenowym/Przedmiot zamédwienia (ztozy¢ w przypadku, gdy
dokumenty wskazane

w pkt. 1iinformacje zawarte na zatagczonej probce wskazanej w pkt. 4 nie potwierdzajg spetniania tych wymagan).

3. Certyfikat zgodnosci z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/425 z dnia 9 marca 2016 r. w sprawie srodkéw




ochrony indywidualnej lub dyrektywy Rady 89/686/EWG (obowigzujgcy do 21 kwietnia 2023). 4. Probki oferowanego przedmiotu
zamowienia: 2 szt L oraz 2 szt XL.



Srodki do dezynfekcji powierzchni
64.125 litréw w przypadku ptynéw do duzych powierzchni, preparat gotowy do uzycia bagdz rownowazny koncentrat, pojemnos¢ - 10 litréow lub 5 litréw,
10.000 litrow w przypadku ptynu do matych i trudnodostepnych powierzchni, pojemnos¢ - 1 litr, z mozliwoscia zatozenia spryskiwacza

Srodki do dezynfekcji duzych powierzchni:

Preparat do mycia i dezynfekcji powierzchni, podtogi, sciany, meble medyczne, wyposazenie sal chorych, t6zka itp.,z mozliwoscig stosowania w obecnosci
pacjentdw, bez zawartosci aldehyddw, fenoli, chloru, kwasu nadoctowego, o spektrum dziatania: bakterie, grzyby, min. Tbc, min. wirusy ostonione w max. czasie
15 min. Produkt biobdjczy

Srodki do dezynfekcji matych i trudnodostepnych powierzchni:

Preparat na bazie min. dwdch alkoholi, bedgcych substancja czynng (o zblizonych procentowo proporcjach), lub na bazie alkoholu, gotowy do uzycia,
przeznaczony do dezynfekcji matych powierzchni, nie zawierajacy aldehyddw, chloru, pochodnych fenolowych, o szerokim spektrum dziatania: bakteriobdjczy,
bdjczy wobec min. Mycobacterium tuberculosis, grzybobdjczy, aktywny wobec wiruséow ostonionych (HCV, HBV, HIV, Rota oraz Norowiruséw) w czasie max. 5
min. Opakowanie max. 1 litr, z mozliwoscig zatozenia spryskiwacza.



Preparat biobdjczy (duze powiechnie) wymagania:

Dokument dopuszczajacy do obrotu preparaty biobdjcze w mysl ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobdjczych (tekst jednolity Dz.U. z 2018 r. poz. 2231) - pozwolenie, zezwolenie na
handel réwnolegty albo pozwolenie na obrét.

Celem potwierdzenia bdjczego dziatania preparatu dezynfekcyjnego nalezy zatgczy¢ peten raport z badan wykonane przez akredytowane laboratoria z krajow UE (posiadajace certyfikat jakosci I1SO),
zgodnie z Normami Europejskimi lub Normami Polskimi — normy co najmniej Il fazy dotyczace obszaru medycznego. (oczywiscie moze to by¢ wyciag, zestawienie z badan ale bezpiecznie jest ocenié¢
raport z badan).

W przypadku braku stosownych dokumentéw potwierdzajgcych, iz oferowany preparat spetnia w/w normy dopuszcza sie alternatywne metody badan zaakceptowane przez Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Konieczna ulotka, etykieta, w jezyku polskim, karta charakterystyki substancji niebezpiecznej i preparatu niebezpiecznego zgodne z Rozporzadzeniem Komisji (UE) 2015/830 z dnia 28 maja 2015 r.
zmieniajgce rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH)
(Dz.Urz.UE.L Nr 132, str. 8, ze zm.) oraz Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) NR 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i
mieszanin, zmieniajace i uchylajace dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajace rozporzadzenie (WE)

nr 1907/2006.

Preparat medyczny (mate powierzchnie) wymagania:

Deklaracja zgodnosci, w rozumieniu ustawy o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 r. (Dz. U. z 2020 r. poz. 186) lub rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady UE 2017/745 z 5 kwietnia
2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i
93/42/EWG (Dz. Urz. UE L 117 z 5 maja 2017 r., str. 1 ze zm.

Celem potwierdzenia bdjczego dziatania preparatu dezynfekcyjnego nalezy zatgczy¢ peten raport z badan wykonane przez akredytowane laboratoria z krajow UE (posiadajace certyfikat jakosci I1SO),
zgodnie z Normami Europejskimi lub Normami Polskimi — normy co najmniej Il fazy dotyczace obszaru medycznego.

W przypadku braku stosownych dokumentéw potwierdzajgcych, iz oferowany preparat spetnia w/w normy dopuszcza sie alternatywne metody badan zaakceptowane przez Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

Konieczna ulotka, etykieta, w jezyku polskim, karta charakterystyki substancji niebezpiecznej i preparatu niebezpiecznego zgodne z Rozporzadzeniem Komisji (UE) 2015/830 z dnia 28 maja 2015 r.
zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH)
(Dz.Urz.UE.L Nr 132, str. 8, ze zm.) oraz Rozporzgdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) NR 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i
mieszanin, zmieniajace i uchylajace dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajace rozporzadzenie (WE)

nr 1907/2006.



Maski ochronne
2.500.000 sztuk

Maski ochronne - wykonane z 3-warstwowej widkniny posiadajacej wtasciwosci filtracyjne oraz witdknin zabezpieczajgcych.
Posiadajg wktadke modelujgca, za pomocg ktérej mozna je scisle dopasowac do konturu nosa oraz wyposazona w elementy
elastyczne stuzgce do zamocowania wyrobu, a w czesci centralnej posiadjace zaktadki umozliwiajgce dopasowanie do ksztattu
twarzy. Konstrukcja masek zapewnijaca sciste przyleganie do twarzy uzytkownika.

Skuteczno$¢ filtracji bakteryjnej (BFE) badania zgodnie zgodnie z normg PN-EN 14683:2019 "Maski medyczne. Wymagania i
metody badan" wynosi ponad 70%.

Wymiary masek i tolerancje (cm): dtugosc¢ i szeroko$¢ maski-17,5x9,5 (dopuszczalne odchylenie +/- 1,0), dtugos¢ elementu
elastycznego 17,0 (dopuszczalne odchylenie +/- 1,0), szerokos¢ elementu elastycznego 1,5 (dopuszczalne odchylenie +/- 0,3),
dtugosé wktadki modelujgcej 9,0 (dopuszczalne odchylenie +/- 1,0). Metoda badania PN-EN 1773.

Charakterystyka surowca. Wtdkniny polipropylenowe: 1. witéknina zewnetrzna, biata lub niebieska, 2. wiéknina z warstwg
filtracyjna, biata, 3. wtdknina wewnetrzna biata.

warstwa wtdkniny
masa powierzchniowa (g/m2) 1. 17 +/- 2, 2. 50+/-, 3. 17+/-2. Metoda badania: PN-EN 29073-1

Wytrzymato$é na zerwanie (N/5cm), wzdtuz (MD) 1. > 30, 2. > 76, 3. = 30; w poprzek 1. > 20, 2. > 55, 3. > 20. metoda badania
PN-EN 29073-3

Przepuszczalno$é powietrza (I/m2/s) - = 100. matoda badania PN-EN ISO 9237

Cisnienie rdéznicowe (Pa/cm2) - 65+/-5. Metodologia badania PN-EN 14683

Maski wykonane z wtdkniny polipropylenowej nieuczulajgcej i niepodrazniajacej skéry. Nie zawierajg witdkien szklanych ani
metali ciezkich , s3 odporne na promieniowanie UV.

Termin waznosci 5 lat od daty produkcji.

Czystosc¢ mikrobiologiczna. Proces produkcji wyrobu prowadzony w standardowych warukach wytwarzania wyrobdéw
medycznych zgodnie z certyfikowanym systemem jakosci ISO 13485:2016, poziom czysto$ci mikrobiologicznej (< 30 CFU/g),
okreslony w normie PN-EN 14683:2019.



Probki oferowanego przedmiotu zamdwienia: 5 sztuk;



Ptyn do dezynfekcji rgk
10.500 sztuk
Pojemnos¢ 100 ml

Preparat alkoholowy, o zawartosci alkoholu min 75% -80%, do higienicznej dezynfekcji ragk. Spektrum dziatania: bakteriobdjcze,
wirusobdjcze, min. drozdzébdjcze, bdjcze wobec min. Tbc w czasie wymaganym dla higienicznej dezynfekcji rak.

Produkt biobéjczy wymagania:

Dokument dopuszczajacy do obrotu preparaty biobdjcze w mysl ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobdjczych (tekst
jednolity Dz.U. z 2018 r. poz. 2231) - pozwolenie, zezwolenie na handel rownolegty albo pozwolenie na obrét.

Celem potwierdzenia béjczego dziatania preparatu dezynfekcyjnego nalezy zataczy¢ peten raport z badan wykonane przez akredytowane
laboratoria z krajow UE (posiadajgce certyfikat jakosci 1ISO), zgodnie z Normami Europejskimi lub Normami Polskimi — normy co najmniej
Il fazy dotyczace obszaru medycznego.

W przypadku braku stosownych dokumentow potwierdzajgcych, iz oferowany preparat spetnia w/w normy dopuszcza sie alternatywne
metody badan zaakceptowane przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

Produkt leczniczy wymagania:
Swiadectwo rejestracji wydane przez Ministra Zdrowia lub pozwolenie na dopuszczenie do obrotu — jako produkt leczniczy.

W obu przypadkach ulotki, etykiety w jezyku polskim, karty charakterystyki substancji niebezpiecznej i preparatu niebezpiecznego
zgodne z Rozporzadzeniem Komisji (UE) 2015/830 z dnia 28 maja 2015 r. zmieniajgce rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu
Europejskiego i Rady w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliéw (REACH)
(Dz.Urz.UE.L Nr 132, str. 8, ze zm.) oraz Rozporzgdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) NR 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 .
w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajgce i uchylajgce dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE
oraz zmieniajgce rozporzadzenie (WE)

nr 1907/2006 lub o$wiadczenie, ze karty charakterystyki nie s3 wymagane.



