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Warszawa, dnia"éy..'g 108/2017 1.

WYKONAWCY

Informacja dla wszystkich Wykonawcéw uczestniczacych w przetargu nieograniczonym na ,,Zakup i
dostawa oblozen do zabiegéw ortopedycznych i fartuchéw chirurgicznych na rzecz Szpitala
Czerniakowskiego Sp. z 0.0.” (nr sprawy 53/2017).

Dzialajac na podstawie art. 38 ust. la oraz ust. 2 ustawy Prawo zaméwien publicznych,
Zamawiajacy udziela odpowiedzi na nastgpujace pytania wniesione przez Wykonawcow w trakcie
niniejszego postgpowania przetargowego:

Pytanie 1 do Pakietu nr 1 poz 1.
W zwigzku z modyfikacja opisu przedmiotu zaméwienia w SIWZ polegajacym na dopuszczeniu
zmian skladu zestawéw , rozmiaréw a w szczeg6lnodci parametréw technicznych zamawianego
wyrobu medycznego (stwierdzenie spelnienia normy PN EN 13975 dla oblozeii przez dostawce ,
gwarantuje tylko parametry techniczne minimalne zapisane dla normy a nie definiuje
parametréw technicznych umozliwiajacych oceng, czy produkt spelnia wymagania standardowe
» €2y wymagania wysokie jak definiuje to norma PN EN 13975).
Jednym z celéw opracowania Normy PN-EN 13795 jest:
-zapewnienic niezmiennego poziomu _bezpieczenistwa stosowanych fartuchéw i oblozen
chirurgicznych do jednorazowego i wielokrotnego uzytku
ograniczenie  rozprzestrzeniania si¢  czynnikéw _infekeyinych do lub z miejsca
operowanego.
—zminimalizowanie zakaZei pooperacyjnych.
_zabezpieczenie Personelu operacyjnego przed krwiopochodnymi czynnikami
infekeyjnymi przenoszonymi przez krew i plyny ustrojowe.
Zamawiajgcy organizujgc postgpowanie na oblozenia specjalistyczne do zabiegdw ortopedycznych
(zabiegi czyste) , powinien postawi¢ wykonawcg co najmniej parametry minimalne z wymagai
wysokich z normy EN PN 13795 , a nie (minimalne) standardowe.
Zatem , czy zamawiajgcy bedzie wymagal co najmniej nastgpujacych parametréw z normy PN EN
13795 lub wyzszych dla :
Lodporno$¢ na przenikanie drobnoustrojéow na sucho dla strefy mniej krytycznej <I1,0
log(10)CFU
2.0dporno$¢ na przenikanie drobnoustrojow na mokro dla strefy krytycznej = 6.0 Barier Index
3.czystosé-czgsteczki stale: dla obu stref <2.5 log(10)PM,
4.pylenie :dla obu stref <3.0 log(10)PM,
5.czystos¢ mikrobiologiczna: dla obu stref < 2.0 log(10)CFU/dm?2,
6.0dporno$é na przenikanie cieczy (ci$nienie hydrostatyczne dla strefy krytycznej>150, dla mniej
krytycznej >50cm H20,
7T.wytrzymalo$¢ na wypychanie na sucho dla strefy krytyczne>j300kPa, dla mniej
krytycznej>140kPa,
8.wypychanie na mokro dla strefy krytycznej->300kPa,
9.wytrzymalo$¢ na rozcigganie na sucho dla strefy krytycznej>90/90N ,mniej krytycznej>30/S0N
10.rozcigganie na mokro-dla strefy krytycznej>100/100N.
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Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga spelnienia co najmniej wymagan wysokich normy
13795+A1:2013.

Pytanie 2 do Pakietu nr 1 poz 2.

W zwigzku z modyfikacja opisu przedmiotu zaméwienia w SIWZ polegajacym na
dopuszezeniu zmian skladu zestawéw , rozmiaréw a w szczegélnodci parametréw technicznych
zamawianego wyrobu medycznego (musimy zdawaé sobie sprawe , iz stwierdzenie spelnienia
normy PN EN 13975 dla oblozen przez dostawcg , gwarantuje tylko parametry techniczne
minimalne zapisane dla normy a nie definiuje parametréw technicznych umozliwiajgcych ocene, czy
produkt spelnia wymagania standardowe , czy wymagania wysokie. Norma PN EN 13795 definiuje
dwa poziomy wymagan dla wyrob6w medycznych — wymagania standardowe i wysokie.)

Czy Zamawiajgcy organizujge postgpowanie na oblozenia specjalistyczne a nie standardowe, bedzie
wymagal co najmniej nastgpujgcych parametréw z normy PN EN 13795:

L.odporno$¢ na przenikanie drobnoustrojéw na sucho dla strefy mniej  krytycznej <1,5
log(10)CFU

2.0dporno$¢ na przenikanie drobnoustrojéw na mokro dla strefy krytycznej > 5.7 Barier Index
3.czystosé-czgsteczki stale: dla obu stref <2.5 log(10)PM,

4.pylenie :dla obu stref <2.7 log(10)PM,

S.czysto$¢ mikrobiologiczna: dla obu stref < 2.0 log(10)CFU/dm2,

6.0dporno$¢ na przenikanie cieczy (ciénienie hydrostatyczne dla strefy krytycznej>360, dla mniej
krytycznej >40cm H20,

T.wytrzymalo$¢ na  wypychanie na sucho dla strefy krytyczne>j340kPa, dla mniej
krytycznej>120kPa,

8.wypychanie na mokro dla strefy krytycznej->370kPa,

9.wytrzymalo§¢ na rozcigganie na sucho dla strefy krytycznej>125N

10.rozcigganie na mokro-dla strefy krytycznej>130N.

Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga spelnienia co najmniej wymagan wysokich normy
13795+A1:2013.

Pytanie 3 do Pakietu nr 1 poz 3.

W zwigzku z modyfikacja opisu przedmiotu zaméwienia w SIWZ polegajagcym na
dopuszezeniu zmian skiadu zestawdw , rozmiaréw a w szczegélnosci parametréw technicznych
zamawianego wyrobu medycznego (musimy zdawaé sobie sprawe , iz stwierdzenie spelnienia
normy PN EN 13975 dla oblozen przez dostawce , gwarantuje tylko parametry techniczne
minimalne zapisane dla normy a nie definiuje parametréw technicznych umozliwiajacych ocene, czy
produkt spelnia wymagania standardowe , czy wymagania wysokie. Norma PN EN 13795 definiuje
dwa poziomy wymagan dla wyrobéw medycznych — wymagania standardowe i wysokie.)

Czy Zamawiajacy organizujgc postgpowanie na oblozenia specjalistyczne a nie standardowe, bedzie
wymagal co najmniej nastgpujacych parametréw z normy PN EN 13795:

l.odporno$é na przenikanie drobnoustrojow na sucho dla strefy mniej  krytycznej <1,0
log(10)CFU

2.odporno$¢ na przenikanie drobnoustrojéw na mokro dla strefy krytycznej > 5.9 Barier Index
3.czystosé-czgsteczki stale: dla obu stref <2.2 log(10)PM,

4.pylenie :dla obu stref <2.6 log(10)PM,

S.czysto§¢ mikrobiologiczna: dla obu stref <2.0 log(10)CFU/dm2,
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6.0dporno$¢ na przenikanie cieczy (cinienie hydrostatyczne dla strefy krytycznej > 65, dla mniej
krytycznej >40cm H20,

7.wytrzymalo§¢ na wypychanie na sucho dla strefy krytyczne>j340kPa, dla mniej
krytycznej>126kPa,

8.wypychanie na mokro dla strefy krytycznej->370kPa,

9.wytrzymalo§¢ na rozcigganie na sucho dla strefy krytycznej>160N, dla mniej krytycznej =60
10.rozciaganie na mokro-dla strefy krytycznej>130N.

Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga spelnienia co__najmniej wymagai wysokich normy
13795+A1:2013.

Pytanie 4 do Pakietu nr 1 poz. 4.

W zwigzku z modyfikacja opisu przedmiotu zaméwienia w SIWZ polegajacym na dopuszczeniu
zmian skladu zestawéw , rozmiaréw a w szczegélnoéci parametrow technicznych zamawianego
wyrobu medycznego (musimy zdawaé sobie sprawe , iz stwierdzenie spelnienia normy PN EN
13975 dla oblozen przez dostaweg , gwarantuje tylko parametry techniczne minimalne zapisane dla
normy a nie definiuje parametréw technicznych umozliwiajgcych oceng, czy produkt spelnia
wymagania standardowe , czy wymagania wysokie. Norma PN EN 13795 definiuje dwa poziomy
wymagar dla wyrobéw medycznych — wymagania standardowe i wysokie.)

Czy Zamawiajacy organizujgc postgpowanie na oblozenia specjalistyczne a nie standardowe, bedzie
wymagal co najmniej nastgpujacych parametréw z normy PN EN 13795:

l.odporno$¢ na przenikanie drobnoustrojéw na sucho dla strefy mniej  krytycznej <I,0
log(10)CFU

2.0dpornos¢ na przenikanie drobnoustrojéw na mokro dla strefy krytycznej > 5.99 Barier Index
3.czystosé-czasteczki stale: dla obu stref <2.0 log(10)PM,

4.pylenie :dla obu stref <2.0 log(10)PM,

S.czysto§¢ mikrobiologiczna: dla obu stref < 2.0 log(10)CFU/dm2,

6.0dpornosé na przenikanie cieczy (ci$nienie hydrostatyczne dla strefy krytycznej > 140, dla mnigj

krytycznej >140cm H20,
T.wytrzymalo§¢ na  wypychanie na sucho dla strefy  krytyczne>165kPa, dla  mniej
krytycznej>165kPa,

8.wypychanie na mokro dla strefy krytycznej->155kPa,

9.wytrzymalo§¢ na rozcigganie na sucho dla strefy krytycznej>75N, dla mniej krytycznej >75
10.rozcigganie na mokro-dla strefy krytycznej>80N.

OdpowiedZ: Zamawiajacy wymaga spelnienia, co najmniej wymagain wysokich normy
13795+A1:2013.

Pytanie S do Pakietu nr 1 poz. 1,2,3.4.

W zwigzku z modyfikacja opisu przedmiotu zaméwienia w SIWZ polegajacym na dopuszczeniu
materialéw latwo palnych jakimi sg celuloza oraz wlékniny typu spunlace i stwierdzeniu przez
zamawiajgcego, iz pozostale zapisy SIWZ pozostaja bez zmian, czy zamawiajacy z uwagi na
wystgpowanie na bloku ortopedycznym fatwo palnych substancii palnych (np. preparatow
dezynfekcyjnych , gazéw medycznych, mieszalnikéw cementowych, itp.) oraz Zrédel zapltonu
(diatermia, wiertarki medyczne i inny sprzet elektryczny) podtrzymuje wymég aby wyroby posiadaly
palnosci co najmniej klasy I (opisana w NFPA-702 lub réwnowazna) tzn. dopuszcza sig topienie
materialu w kontakcie z ogniem i innymi czynnikami termicznymi (np. diatermia).

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza ale nie wymaga.
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Pytanie 6 do Pakietu nr 1 poz 1,2,3.4,

Czy Zamawiajacy zgodnie z wymaganiami normy dla zestawéw bedzie wymagal zalgczenia
odpowiednich wynikéw badan po sterylizacji zawierajacych co najmniej wyniki badan z podaniem
numeréw lub sygnatury tych badai przeprowadzonych zgodnie z wymaganiami systemu jakosci dla
oferowanych gotowych wyrobéw a nie dla materialu z ktérych sa wykonane, ktére sg mozliwe do
przeprowadzenia w zgodzie z normg PN-EN - 13795-1,2,3 jedynie z wyjatkiem czystodci
mikrobiologicznej jako jedynego parametru okreslanego przed sterylizacjg ?

Odpowiedz: Norma 13795+A1:2013 naklada na wytwoércg i przetwérce obowigzek
udokumentowania, ze wymagania okreslone w niniejszej normie s spelnione, nie definiuje jednak
dokumentu na potwierdzenie.

Zamawiajacy wymaga na potwierdzenie wymagan dla Pakietu 1 poz. -4 Karty technicznej gotowego
produktu, dopuszeza lecz nie wymaga potwierdzenia w postaci certyfikatu niezaleznego od
producenta laboratorium certyfikujacego.

Pytanie 7 do Pakietu nr 1 poz 1,2,3.4.

Czy zgodnie z wymogami jednostek notyfikowanych w procesie rejestracyjnym wyrobu medycznego
oraz uniknigciu mozliwosci blgdu u producenta gotowego wyrobu medycznego zamawiajgcy bedzie
wymagal , aby badania oraz ich wyniki byly wykonane przez laboratoria certyfikowane i niezalezne
od producenta gotowego wyrobu medycznego.

Odpowiedz: Norma 13795+Al1:2013 naklada na wytworce i przetworcg obowigzek
udokumentowania, ze wymagania okreslone w niniejszej normie sg spelnione, nie definiuje jednak
dokumentu na potwierdzenie.

Zamawiajacy wymaga na potwierdzenie wymagan dla Pakietu 1 poz. 1-4 Karty technicznej gotowego
produktu, dopuszcza lecz nie wymaga potwierdzenia w postaci certyfikatu niezaleznego od
producenta laboratorium certyfikujacego.

Pytanie 8 do Pakietu nr 2 poz 1

W zwiagzku z modyfikacja opisu przedmiotu zaméwienia w SIWZ polegajgcym na dopuszczeniu
materialéw latwo palnych jakimi sa celuloza(papier krepowy) oraz widkniny typu spunlace i
stwierdzeniu przez zamawiajgcego, iz pozostale zapisy SIWZ pozostajg bez zmian, czy zamawiajacy z
uwagi na wystgpowanie na bloku ortopedycznym latwo palnych substancji palnych ( np. preparatéw
dezynfekcyjnych , gazéw medycznych, mieszalnikow cementowych , itp.) oraz zrddel zaptonu (
diatermia, wiertarki medyczne i inny sprzet elektryczny) podtrzymuje wymog aby wyroby posiadaty
palnosci co najmniej klasy I ( opisana w NFPA-702 lub réwnowazna) tzn. dopuszcza sie topienie
materialu w kontakcie z ogniem i innymi czynnikami termicznymi (np. diatermia).

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszeza ale nie wymaga,

Pytanie 9 do Pakietu nr 2 poz 2,3.

W zwigzku z modyfikacja opisu przedmiotu zamdwienia w SIWZ polegajacym na dopuszczeniu
materiatéw fatwo palnych jakimi sg celuloza(papier krepowy) i stwierdzeniu przez zamawiajacego, iz
pozostale zapisy SIWZ pozostajg bez zmian, czy zamawiajacy z uwagi na wystepowanie na bloku
ortopedycznym latwo palnych substancji palnych ( np. preparatdéw dezynfekcyjnych , gazow
medycznych, mieszalnikow cementowych , itp.) oraz zrédel zaplonu ( diatermia, wiertarki medyczne i
inny sprzgt elektryczny) podtrzymuje wymég aby wyroby posiadaly palnodci co najmniej klasy 1 (
opisana w NFPA-702 lub réwnowazna) tzn. dopuszcza si¢ topienie materiatu w kontakcie z ogniem i
innymi czynnikami termicznymi (np. diatermia).
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Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszceza ale nie wymaga.

o

Pytanie 10 do Pakietu nr 2 poz 1.2,3.

W zwiazku z modyfikacja opisu przedmiotu zaméwienia w SIWZ polegajgcym na dopuszczeniu
wymogu ,pelnobarierowy zgodny z ENI13795 1-3”, prosimy o doprecyzowanie parametru
pelnobarierowy , poniewaz takiego parametru w normie nie ma. Czy moze chodzi zamawiajacemu
o parametr z normy - odpornoéé na przenikanie drobnoustrojéw na mokro, ktéry to definiuje
sie jednostky Barrier Index — gdzie warto$¢ 6.0 to maksymalna osiggalna warte$é oznaczajgca dla
tej normy. Czy moze chodzi zamawiajgcemu o parametr z normy - odporno$¢ na przenikanie
cieczy wyrazang w jednostkach em H20.Wtedy prosimy poda¢ minimalng wartos¢ tego parametru w
em HpO, dla jakiego zamawiajacy definiuje fartuch jako pelnobarierowy na przenikanie cieczy. A
moze chodzi o przenikanie, krwi, wiruséw lub innych substancji lub patogenoéw od pacjenta do
personelu?.A moze chodzi o pelng barier¢ (pelnobarierowos¢) przed potem personelu i z nim
patogendw skornych do miejsca operowanego?

Odpowiedz: Zamawiajagcy wymaga spelnienia wymagaii standardowych normy 13795+A1:2013
dla poz. 1,2 oraz wysokich dla poz. 3.

Pytanie 11 do Pakietu nr 2 poz 1,2,3.
Czy Zamawiajacy zgodnie z wymaganiami normy dla zestawdw bedzie wymagal zalgczenia

odpowiednich wynikéw badan po sterylizacji zawierajacych co najmniej wyniki badaii z podaniem
numerdw lub sygnatury tych badan przeprowadzonych zgodnie z wymaganiami systemu jakosci dla
oferowanych gotowych wyrobéw a nie dla materialu z ktérych sa wykonane, ktére sa mozliwe do
przeprowadzenia w zgodzie z normg PN-EN - 13795-1,2,3 jedynie z wyjatkiem czystosci
mikrobiologicznej jako jedynego parametru okreslanego przed sterylizacja ?

Odpowiedz: Norma 13795+A1:2013 nie definiuje wymogow stricte dla zestawow.

Norma 13795+A1:2013 naklada na wytwoérce i przetworcg obowigzek udokumentowania,
ze wymagania okreslone w niniejszej normie sq spelnione, nie definiuje jednak dokumentu
na potwierdzenie.

Zamawiajacy wymaga na potwierdzenie wymagan dla Pakietu 2 poz. 1-3 Karty technicznej gotowego
produktu, dopuszeza lecz nie wymaga potwierdzenia w postaci certyfikatu niezaleznego od
producenta laboratorium certyfikujgcego.

Pytanie 12 do Pakietu nr 2 poz 1,2.3.

Czy zgodnie z wymogami jednostek notyfikowanych w procesie rejestracyjnym wyrobu medycznego
oraz uniknigciu mozliwosci bledu u producenta gotowego wyrobu medycznego zamawiajgey bedzie
wymagal , aby badania oraz ich wyniki byly wykonane przez laboratoria certyfikowane i niezalezne
od producenta gotowego wyrobu medycznego.

Odpowiedz: Norma 13795+A1:2013 naklada na wytwércg i przetworcg obowiazek
udokumentowania, ze wymagania okre$lone w niniejszej normie s spelnione, nie definiuje jednak
dokumentu na potwierdzenie.

Zamawiajacy wymaga na potwierdzenie wymagai dla Pakietu 1 poz. 1-4 Karty technicznej gotowego
produktu, dopuszcza lecz nie wymaga potwierdzenia w postaci certyfikatu niezaleznego od
producenta laboratorium certyfikujgcego.

Pytanie 13 do Pakietu nr 2 poz 1.
W zwiazku z modyfikacja opisu przedmiotu zaméwienia w SIWZ polegajacym na dopuszczeniu
zmian materialu z jakiego wykonano fartuch, rozmiaréw a w szczegdlnosci parametréw technicznych

Szpital Czerniakowski Sp. z 0.0. z siedzibg w Warszawie, ul. Stepinska 19/25, 00 -739 Warszawaq,
wpisana do rejestru przedsiebiorcéw prowadzonego przez Sqd Rejonowy dla m. st. Warszawy
XIIl Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sgdowego pod numerem KRS: 0000678693,
Kapitat zaktadowy: 100 000,00 zt, NIP: 521-293-24-55, Regon: 011026815
tel: (22) 318 60 00, fax: (22) 318 62 05
e-mail; sekretariat@szpitalczerniakowski.waw.pl




SZDITC” Spétka z ograniczong
Czernio kOWSki odpowiedzialno$cig

zamawianego wyrobu medycznego ( stwierdzenie pelnobarierowy zgodny z EN13795 1-3 przez
dostawce , nie definiuje parametréw technicznych umozliwiajgcych oceng, czy produkt spelnia
wymagania standardowe , czy wymagania wysokie z normy, a poniewaz parametr pelnobarierowy nie
wystepuje w normie to tak naprawdg trudno stwierdzi¢ przed czym chroni dany fartuch i kogo -
pacjenta czy personel operujacy. Norma PN EN 13795 definiuje dwa poziomy wymagait dla
wyrobow medycznych — wymagania standardowe i wysokie.)

Czy Zamawiajgcy organizujac postgpowanie na fartuchy chirurgiczne, bgdzie wymagal co najmniej
nast¢pujacych parametréw z normy PN EN 13795:

-odpornosé na przenikanie drobnoustrojéw na sucho dla strefy mniej krytycznej <0.5 log(10)CFU
-odporno$é na przenikanie drobnoustrojéw na mokro dla strefy krytycznej >4.4 Barrier Index
-czystosé — czasteczki stale dla strefy krytycznej <2.5 log (10) PM

-pylenie dla obu stref<2.8 log(10)

-czysto$é mikrobiologiczna dla strefy krytycznej <0.04 log (10)CFU/dm,

-odporno$é na przenikanie cieczy ( cisnienie hydrostatyczne) dla obu stref 230 cm H20
-wytrzymalo$¢ na wypychanie na sucho dla strefy krytycznej >140 kPa

-wytrzymalo$¢ na wypychanie na mokro dla strefy krytycznej >118 kPa

-wytrzymalo$¢ na rozcigganie na sucho dla strefy krytycznej >30N

OdpowiedZ: Zamawiajacy w pakiecie 2 poz. | i 2 wymaga fartucha chirurgicznego typu standard i
podtrzymuje wymagania co najmniej standardowe dla fartucha chirurgicznego zgodnie z normg
13795+A1:2013 Tab. 1.

Pytanie 14 do Pakietu nr 2 poz 2.
W zwigzku z modyfikacjg opisu przedmiotu zamdéwienia w SIWZ polegajagcym na dopuszczeniu
zmian rozmiardw a w szczegdlnosci parametréw technicznych zamawianego wyrobu medycznego (
stwierdzenie pelnobarierowy zgodny z EN13795 1-3 przez dostawce , nie definiuje parametrow
technicznych umozliwiajacych oceng, czy produkt spelnia wymagania standardowe , czy wymagania
wysokie z normy, a poniewaz parametr pelnobarierowy nie wyst¢puje w normie to tak naprawde
trudno stwierdzié¢ przed czym chroni dany fartuch i kogo - pacjenta czy personel operujgcy. Norma
PN EN 13795 definiuje dwa poziomy wymagan dla wyrobow medycznych — wymagania
standardowe i wysokie.)
Czy Zamawiajgcy organizujac postepowanie na fartuchy chirurgiczne, bgdzie wymagal co najmniej
nastgpujacych parametréw z normy PN EN 13795:

Odporno$é na przenikanie drobnoustrojéw na sucho :

dla strefy mniej krytycznej < 1.0 log(10)CFU
- Odpornosé na przenikanie drobnoustrojéw na mokro :

dla strefy krytycznej > 5.0 Barrier Index
- Czystos$é — czasteczki stale : dla obu stref <2.5 log(10)PM
- Pylenie : dla obu stref < 3.0 log(10)
- Czysto$¢ mikrobiologiczna : dla obu stref < 2.0 log(10)CFU/dm?2
- Odpornoéé na przenikanie cieczy (ci$nienie hydrostatyczne) :

dla obu stref > 50 cm H20
- Wytrzymalo$é na wypychanie — na sucho : dla obu stref > 140 kPa
- Wytrzymato$é na wypychanie — na mokro : dla strefy krytycznej >140 kPa
- Wytrzymaloé¢ na rozeigganie — na sucho : dla obu stref > 30 N
- Wytrzymalo$¢ na rozcigganie — na mokro : dla strefy krytycznej > 40 N
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Odpowiedz: Zamawiajacy w pakiecie 2 poz. | i 2 wymaga fartucha chirurgicznego typu standard
i podtrzymuje wymagania co najmniej standardowe dla fartucha chirurgicznego zgodnie z normg
13795+A1:2013 Tab. 1

Pytanie 15 do Pakietu nr 2 poz 3.

W zwigzku z modyfikacja opisu przedmiotu zaméwienia w SIWZ polegajgcym na dopuszczeniu
zmian rozmiaréw a w szczeg6lnosci parametréw technicznych zamawianego wyrobu medycznego (
stwierdzenie pelnobarierowy zgodny z EN13795 1-3 przez dostawce , nie definiuje parametrow
technicznych umozliwiajacych oceng, czy produkt speinia wymagania standardowe , czy wymagania
wysokie z normy, a poniewaz parametr pelnobarierowy nie wystepuje w normie to tak naprawde
trudno stwierdzi¢ przed czym chroni dany fartuch i kogo - pacjenta czy personel operujacy. Norma
PN EN 13795 definiuje dwa poziomy wymagan dla wyrobéw medycznych - wymagania
standardowe i wysokie.)

Czy Zamawiajgcy organizujac postgpowanie na fartuchy chirurgiczne, bedzie wymagal co najmniej
nastgpujgcych parametréw z normy PN EN 13795:

Odpornos¢ na przenikanie drobnoustrojéw na sucho : dla strefy niekrytycznej < 1.0 log(10)CFU
-Odpornoéé na przenikanie drobnoustrojéw na mokro : dla strefy krytycznej : 6.0 Barrier Index

- Czystos¢ — czgsteczki stale : dla obu stref <2.5 log(10)PM

- Pylenie ( 2 strony ) : dla obu stref < 3.0 log(10)

- Czystos¢ mikrobiologiczna : dla obu stref <2 log(10)CFU/dm?2

- Odpornos¢ na przenikanie cieczy (ci$nienie hydrostatyczne) : dla obu stref > 150 cm H20

- Wytrzymatos¢ na wypychanie — na sucho : dla obu stref 185 kPa

- Wytrzymalo$¢ na wypychanie — na mokro : dla strefy krytycznej 172 kPa

- Wytrzymalo$é na rozcigganie — na sucho : dla obu stref 42 N

- Wytrzymalo$¢ na rozcigganie — na mokro : dla strefy krytycznej 44 N

Odpowiedz: Zamawiajgcy w pakiecie 2 poz. 3 wymaga fartucha chirurgicznego spelniajagcego
wymagania co najmniej wysokie dla fartucha chirurgicznego zgodnie z norma 13795+A1:2013 Tab.
1

Pytanie 16 do Pakietu nr 2 poz 3.
Czy poniewaz fartuch z tej pozycji ma spelniaé¢ rolg fartucha ochronnego zgodnie z przepisami BHP
dla personelu operujacego przed czynnikami zakaznymi krwiopochodnymi , zamawiajacy bedzie
wymagal dodatkowych parametréw dla calej powierzchni fartucha takich jak:
Odpornos¢ na przenikanie krwi : Tak-dla obu stref ( opisana w ASTM F1670)
- Odpornos¢ na przetarcie : 3.9 { Klasyfikacja (1-5) opisana w INDA IST 20.5 }
- Brak reakeji z alkoholem : 9.7 { Klasyfikacja (1-10) opisana w ISO 80.8(99) }
- Paro-przepuszczalno$¢ : 9577 g/m2/24 godz. ( opisana w STM — 3806 )
- Odpornos¢ na przenikanie wiruséw krwiopochodnych : Tak ( opisana w ASTM F1671 )

Odporno$¢ na alkohole zawarte w $rodkach odkazajacych uzywanych na bloku operacyjnym
Jest bardzo wazne ze wzglgdu na to , iz materialy jednorazowe uzywane do produkeji fartuchéw
chirurgicznych s podatne na uszkodzenia i utratg szczelnosci po kontakcie z nimi. Zatem na utrate
wlasciwosei ochronnych fartucha. Paro-przepuszezalno$é jest wazna , aby zachowaé réwnowage
pomigdzy wiasciwodciami ochronnymi fartucha , a mozliwoscia pracy w nim przy minimalnym
komforcie odparowywania.
Odpowiedz:
Zamawiajgcy dopuszeza ale nie wymaga.
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Pytanie 17 do Pakietow nr 1 2,

Z uwagi na obowigzujgca normy dla serwet, oblozei i fartuchow operacyjnych PN-EN 13795 -1,2,3
zwracamy si¢ z prosbg o dopuszczenie wyrobéw medycznych spelniajacych wszystkie pozostale
wymagania SIWZ oraz powyzsza normg, bez okre$lania gramatury gdyz parametr ten nie jest brany
pod uwagg przez Europejski Komitet Normalizacyjny i nie jest wymagany zadna inna normg dla tej
grupy wyroboéw medycznych. Norma europejska EN 13795 ma status Polskiej Normy dotyczacej
oblozei chirurgicznych w tym takze serwet operacyjnych w ktérej okreslone sa wszystkie wymagane
parametry bez nakladania na wytworce, przetwéreg i wyrdb okreslania gramatury gdyz nie gwarantuje
ona minimalnych wymogéw normy zharmonizowanej , nie informuje o poziomie ochrony, nie
minimalizuje wnikania czynnikéw infekcyjnych do ran operacyjnych pacjenta i nie zapobieganiu
zakazeniom pooperacyjnym oraz nie zapewnia barierowosci wyrobéw medycznych zgodnie z
wymaganiami zasadniczymi .

W konsekwencji obecnego zapisu SIWZ dopuszczona zostala okreslona gramatura , ktéra nie
jest brana pod uwage w ustanowionych normach zharmonizowanych dla tej grupy wyrobéw
medycznych stanowigcych przedmiot postgpowania przetargowego i nie gwarantuje bezpieczenstwa
(wszystkie parametry odnoszace si¢ do barierowosci , bezpieczefistwa Pacjenta i Personelu okreslone
sg w wymaganej normie EN 13795 ) a w spos6b posredni wplywaja na koszty zwiazane z utylizacjg a
wigc z efektywnym wydatkowaniem $rodkéw publicznych oraz stoi w sprzecznosci z dyrektywa
Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/80/WE w sprawie ograniczenia emisji zanieczyszczen do
powietrza,

Jednoczesnie pragniemy podkredli¢ iz wg naszej wiedzy w obecnym stanie prawny nie ma
norm zharmonizowanych dla tej grupy wyrobow medycznych na , ktére mozna powolaé sie¢ w
uzasadnieniu takiego wymogu tj gramatury a co za tym idzie niemozliwe bedzie spelnienie kolejnego
wymogu SIWZ tj. zalaczenia do oferty Deklaracji Zgodnosci na oferowane serwety operacyjne
zgodnie z zasadami ich wystawiania - okreslonymi w Rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 3
listopada 2004 r. w sprawie wymagai zasadniczych dla wyrobéw medycznych do réznego
przeznaczenia a w szczegolnosci przy powolaniu zastosowanych norm zharmonizowanych dla wyrobu
medycznego z uwzglgdnieniem tych wymagan , ktére nie sg okreslone i obowigzujace dla produktu .

Z uwagi na powyisze, zwracamy si¢ z prosbg o dopuszczenie wyrobéw medycznych
spelniajacych wymagania normy PN-EN 13795 oraz wszystkie pozostale parametry okreslone w
SIWZ dotyczace wymaganego poziomu ochrony dla produktu oraz odstgpienie od zapiséw
zwigzanych z gramaturg gdyz nie material a konkretny wyréb medyczny jest przedmiotem
zamoéwienia dla ktérego nie ma zapiséw okreslajgcych metody badania , wskazujgcych warunki
klimatyczne w ktérych majg by¢ przeprowadzone oraz innych uwarunkowan dotyczacych sposobu
okredlania gramatury odpowiednio wykonanego, jednorazowego uzytku i sterylnego wyrobu
medycznego.

Odpowiedz: Gramatura produktéw dopuszczona odpowiedziami na pytania z dnia 10.08.2017 r jest
parametrem dopuszczonym lecz nie wymaganym.
Jednoczesnie Zamawiajacy podtrzymuje wymog spelniania wymagain Normy 13795+A1:2013 :

1) co najmniej wysokich dla wyrobow z pak. 1, Tab. 2

2) co najmniej standardowych dla wyrobdw z pakietu 2 poz. 1,2, Tab. |

3) co najmniej wysokich dla wyrobéw z pak. 2 poz. 3, Tab. 1
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Pytanie 18 do Pakietu nr 1 poz.1,2,3,4, i pakietu nr 2 poz.2,3.
W zwigzku z modyfikacja opisu przedmiotu zaméwienia w SIWZ polegajacym na dopuszezeniu
zmian parametréw technicznych zamawianego wyrobu medycznego, zamawiajacy bedzie wymagal
aby produkty z pakietu nr 1 poz.1,2,3,4 oraz pakietu nr 2 poz. 2 i 3 posiadaly wymagania uzytkowe
z normy ( EN PN 13795-3 tabela wymagai uzytkowych) na poziomie ,,wysokie wymagania® to
jestdla:
Lodpornos¢ na przenikanie drobnoustrojéw na sucho dla strefy mniej krytycznej <2,0
log(10)CFU
2.odpornos¢ na przenikanie drobnoustrojéw na mokro dla strefy krytycznej = 6.0 Barier Index
3.czystosé-czgsteczki stale: dla obu stref <3.5 log(10)PM,
4,pylenie :dla obu stref <4.0 log(10)PM,
5.czysto$¢ mikrobiologiczna: dla obu stref < 2.0 log(10)CFU/dm2,
6.0dpornos$¢ na przenikanie cieczy (ciSnienie hydrostatyczne dla strefy krytycznej>100, dla mniej
krytycznej 230cm H20, dla pakietu nr 1 poz.1,2,3,4 oraz dla mniej krytycznej >30cm H20, dla
pakietu nr 2 poz. 2,3
7.wytrzymalos¢ na wypychanie na sucho dla obu stref > 40kPa,
8.wypychanie na mokro dla strefy krytycznej-> 40kPa,
9.wytrzymalosé na rozcigganie na sucho dla strefy krytycznej> 20N ,mniej krytycznej> 20N
10.rozcigganie na mokro-dla strefy krytycznej> 20N.
Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje wymaog spefniania wymagan Normy 13795+A1:2013 :

1) co najmniej wysokich dla wyrobdw z pak. 1, Tab, 2

2) co najmniej standardowych dla wyrobdw z pakietu 2 poz. 1,2, Tab. |

3) co najmniej wysokich dla wyroboéw z pak. 2 poz. 3, Tab. 1

Pytanie 19 do Pakietu nr 1 poz.1,2,3,4, i pakietu nr 2 poz.2,3.

W zwigzku z modyfikacjg opisu przedmiotu zaméwienia w SIWZ polegajacym na dopuszezeniu
zmian skiadu zestawdw , rozmiaréw a w szczegdlnosci parametréw technicznych zamawianego
wyrobu medycznego, zamawiajacy organizujac postgpowanie na oblozenia specjalistyczne do
zabiegéw ortopedycznych wprowadzi zapis do umowy , polegajacy na zwolnieniu z
odpowiedzialnosci finansowej lub karnej wykonawce podpisujacego umowe , z wykorzystania
zaoferowanego produktu przez zamawiajacego jako niezgodnego z przeznaczeniem do danej
procedury oraz w razie wystgpienia zdarzenia medycznego ( np. zakazenia miejsca operowanego ) nie
bedzie przenosil odpowiedzialnosci za niezgodno$é wyrobu medycznego z obowigzujacymi
przepisami oraz z aktualnym stanem wiedzy medycznej.

Odpowiedz:

Zamawiajgey jasno okreslil wymagania jakie stawia wytworey i przetwércy organizujac postgpowanie
na oblozenia do zabiegéw ortopedycznych oraz fartuchéw.

Wytwoérca postugujacy si¢ Deklaracja zgodnosci czyli dokumentem stanowigcym wigzgce prawnie
przyrzeczenie stwierdzajace zgodno$¢ wyrobu z wymaganiami zasadniczymi wlaéciwych dyrektyw
Unii Europejskiej bierze na siebie odpowiedzialno$¢ za spelnianie szeregu wymogéw okreslonych w
obowigzujacych przepisach. W §lad za dokumentem Deklaracji zgodnodci wyréb medyczny okreslony
w zostaje oznaczony znakiem CE oraz numerem Jednostki Notyfikowanej, oznaczenie wyrobu
medycznego znakiem CE jest obowigzkowe, bez takiego oznaczenia zaden wyréb nie moze zostaé
dopuszczony do obrotu na terenie Unii Europejskiej.

Dodatkowo Zamawiajgcy wymaga spelniania wymogéw Normy 13795+A1:2013 (odpowiednich dla
poszczegdlnych pakietéw) za spelnianie , ktérych odpowiedzialny jest wytworca i przetwoérca.
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Wytworca poslugujacy si¢ znakiem CE oraz potwierdzeniem spefniania wymagan Normy
13795+A1:2013 bierze na siebie pelng odpowiedzialno$é za wyprodukowany wyréb.

Zgodnie z powyzszym Zamawiajacy nie dopuszeza wprowadzenia niniejszego zapisu, ktére
zwolniloby wytwéreg i przetwéreg z obowigzku spelniania wymagaii okreslonych w przytoczonych
przepisach.

Pozostale zapisy SIWZ pozostajg bez zmian.

Z powazaniem
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