Znak Sprawy: Sp/AZP/382/24/poza/2020 Pyskowice, 2020.12.10

Szpital w Pyskowicach Sp. z o.0.
ul. Szpitalna 2
44-120 Pyskowice

Nazwa zadania: ,,Zakup $Srodkéw ochrony osobistej”

Odpowiedzi nr 1
W odpowiedzi na skierowane do zamawiajacego zapytania, informujemy:

Pytanie nr 1
Pozycjal, 2, 3
Czy Zamawiajacy wymaga zaoferowania produktéw pakowanych indywidualnie a’ 1 sztuka?

Odpowiedz:
TAK, Zamawiajacy wymaga.

Pytanie nr 2

Pozycja 1

Czy zamawiajacy wymaga zaoferowania: Kombinezon ochrony biologicznej zgodny z normg EN
14126 (bariera dla czynnikow infekcyjnych) wykonany z wtdkniny Tyvek (tkanina niepylaca i
antystatyczna) z kapturem, w kolorze biatym, szwy dodatkowo klejone niebieskg tasma, petle na
kciuki, tunelowany $ciggacz na nadgarstkach, kostkach i twarzy, elastyczna talia, zamek
btyskawiczny Tyvek z samoprzylepng patkg zakrywajaca 1 klapa pod broda, srodek ochrony
indywidualnej kategorii Il typ 4-B, 5-B i 6-B, certyfikowany zgodnie z rozporzadzeniem (UE)
2016/425, jednorazowego uzytku?

Odpowiedz:
TAK wymaga PN EN 14126:2005

Pytanie nr 3

Pozycja 1

Czy Zamawiajacy wymaga zaoferowania: Kombinezon ochrony biologicznej spetniajacy normy:
- Odpornos¢ na przebicie wg. EN 863 - >10 N

- Odpornos¢ na $cieranie wg. EN 530 metoda 2 - >100 cykli

- Wytrzymato$¢ materiatu na zginanie wg. EN ISO 7854 metoda B - >100000 cykli

- Wytrzymato$¢ materiatu na rozcigganie wg. DIN EN 1SO 13934-1- > 60 N

Odpowiedz:
Zamawiajacy dopuszcza, nie wymaga.

Pytanie nr 4

Pozycja 2

Czy zamawiajacy dopusci do zaoferowania: Potmaska filtrujaca w klasie filtracji FFP3, NR
(jednorazowego uzytku — przeznaczona na 8 godzin pracy), D - (przebadana na zatkanie pylem
dolomitowym). Pétmaska typu pionowo sktadanego z zaworem umieszczonym z boku. Czasza
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wykonana z materiatu wielowarstwowego antyalergicznego (LATEX-FREE) non-woven. Zacisk
nosowy utatwiajacy dopasowanie pdétmaski do nosa uzytkownika; pianka nosowa stwarzajaca
wiekszy komfort uzytkowania; taSmy mocowane do potmaski za pomoca otworéw wyttoczonych w
potmasce (brak ryzyka uszkodzenia mocowania tasmy); brak efektu parowania okularéws;
skuteczno$¢ filtracji 99% - stosowane do ochrony przed czastkami stalymi i ciektymi o wysokiej
toksycznosci dla ktorych NDS<0,05mg/m3 o ile maksymalne stezenie wynosi do SO0xNDS; brak
podatnos$ci na zapadanie si¢ oraz tracenie ksztattu dzigki wysokiej odpornosci na wysokie oraz
niskie temperatury; indywidualnie pakowana; wysokowydajny zawor oddechowy zapewniajacy
niskie opory wydechu i efektywne odprowadzanie wilgoci i ciepta z pétmaski Posiada certyfikat na
zgodno$¢ ze zharmonizowang normga europejska EN 149:2001 + A1:2009. ISO 9001: 2015 Quality
Management System. 1ISO 13485: 2016 Medical Devices Quality Management System (system
zarzadzania jakoscia dla wyrobow medycznych). Srodek Ochrony Indywidualnej kategorii I11.

Odpowiedz:
Tak, Zamawiajacy wymaga takich parametrow

Pytanie nr 5

Pozycja 2

Czy zamawiajacy dopusci do zaoferowania: Potmaska filtrujaca w klasie filtracji FFP3, NR
(jednorazowego uzytku — przeznaczona na 8 godzin pracy), D - (przebadana na zatkanie pytem
dolomitowym). Pétmaska trojpanelowa z zaworem umieszczonym centralnie na panelu srodkowym.
Czasza wykonana z materiatu wielowarstwowego antyalergicznego (LATEX-FREE) non-woven.
Zacisk nosowy ulatwiajacy dopasowanie potmaski do nosa uzytkownika; pianka nosowa
stwarzajaca wigkszy komfort uzytkowania; tasmy mocowane do pétmaski za pomoca
wysokoodpornych na zerwanie zszywaczy (brak ryzyka uszkodzenia mocowania tasmy); brak
efektu parowania okularéw; skutecznos¢ filtracji 99% - stosowane do ochrony przed czastkami
stalymi 1 cieklymi o wysokiej toksycznos$ci dla ktorych NDS<0,05mg/m3 o ile maksymalne
stezenie wynosi do S0xNDS; brak podatnos$ci na zapadanie si¢ oraz tracenie ksztaltu dzieki
wysokiej odpornosci na wysokie oraz niskie temperatury; indywidualnie pakowana;
wysokowydajny zawor oddechowy zapewniajacy niskie opory wydechu i efektywne
odprowadzanie wilgoci i ciepta z pétmaski Posiada certyfikat na zgodnos$¢ ze zharmonizowang
normg europejska EN 149:2001 + A1:2009. ISO 9001: 2015 Quality Management System. SO
13485: 2016 Medical Devices Quality Management System (system zarzadzania jako$cig dla
wyrobow medycznych). Srodek Ochrony Indywidualnej kategorii I1I.

Odpowiedz:
Tak, Zamawiajacy wymaga takich parametrow

Pytanie nr 6

Pozycja 2

Czy Zamawiajacy wymaga zlozenia stosownego o$wiadczenia od producenta w celu potwierdzenia
parametrow technicznych oraz dostarczenie certyfikatow i badan przeprowadzonych przez BSI?

Odpowiedz:
Tak, Zamawiajagcy wymaga

Pytanie nr 7

Pozycja 2

Czy Zamawiajgcy wymaga, aby potmaska FFP3 zapewniata skutecznos¢ filtracji bakteryjnej dla
czastek (BFE) — >99,9%, skuteczno$¢ filtracji dla czastek (0,1 um) — >99,9%, przebadane w
zakresie penetracji chlorkiem sodu (skutecznos¢ filtracji >99,9%), opor powietrza (w mbar) przy
wdechu < 1,5, opdr powietrza (w mbar) przy wydechu < 2,5. Powyzsze parametry pozwola



zagwarantowac bezpieczenstwo pracy personelu medycznego.

Odpowiedz:
Zamawiajgcy dopuszcza, nie wymaga

Pytanie nr 8

Pozycja 3

Czy zamawiajacy dopusci do zaoferowania: Potmaska filtrujaca w klasie filtracji FFP2, NR
(jednorazowego uzytku — przeznaczona na 8 godzin pracy), D - (przebadana na zatkanie pylem
dolomitowym). Potmaska typu pionowo sktadanego. Czasza wykonana z materiatu
wielowarstwowego antyalergicznego (LATEX-FREE) non-woven. Zacisk nosowy utatwiajacy
dopasowanie potmaski do nosa uzytkownika; pianka nosowa stwarzajaca wickszy komfort
uzytkowania; taSmy mocowane do pétmaski za pomoca otworéw wyttoczonych w pétmasce (brak
ryzyka uszkodzenia mocowania tasmy); brak efektu parowania okulardw; skuteczno$¢ filtracji 95%
- stosowane do ochrony przed czastkami statymi i cieklymi o wysokiej toksycznosci dla ktorych
NDS<0,05mg/m3 o ile maksymalne st¢zenie wynosi do 10xNDS; brak podatno$ci na zapadanie si¢
oraz tracenie ksztattu dzieki wysokiej odpornosci na wysokie oraz niskie temperatury;
indywidualnie pakowana; Posiada certyfikat na zgodnos$¢ ze zharmonizowang normga europejska EN
149:2001 + A1:2009. 1SO 9001:2015 Quality Management System. ISO 13485:2016 Medical
Devices Quality Management System (system zarzadzania jako$cig dla wyrobow medycznych).
Srodek Ochrony Indywidualnej kategorii II1.

Odpowiedz:
Tak, Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 9

Pozycja 3

Czy Zamawiajacy wymaga ztozenia stosownego o$wiadczenia od producenta w celu potwierdzenia
parametrow technicznych oraz dostarczenie certyfikatow i1 badan przeprowadzonych przez BSI?

Odpowiedz:
Tak, Zamawiajacy wymaga

Pytanie nr 10

Pozycja 3

Czy Zamawiajacy wymaga, aby pétmaska FFP2 zapewniata skuteczno$¢ filtracji bakteryjnej dla
czastek (BFE) — >95%, skuteczno$¢ filtracji dla czagstek (0,1 um) — >95%, przebadane w zakresie
penetracji chlorkiem sodu (skutecznos¢ filtracji >95%), opor powietrza (w mbar) przy wdechu < 1,5,
opor powietrza (w mbar) przy wydechu < 2. Powyzsze parametry pozwolg zagwarantowac
bezpieczenstwo pracy personelu medycznego.

Odpowiedz:
Zamawiajgcy dopuszcza, nie wymaga

Pytanie nr 11

Pozycja 4

Czy Zamawiajacy wymaga zaoferowania: Ostony na buty wysokie (pod kolano) wykonane z
wiokniny Tyvek (tkanina niepylaca i antystatyczna), w kolorze biatym, z gumka w oplocie u gory
ostony, dodatkowe troki do podwigzania, podeszwa antyposlizgowa, szwy wewngtrzne lamowane,
srodek ochrony indywidualnej kategorii III typ PB -6, zapewniajacy ochrong przed cieklymi
chemikaliami, zgodnos$¢ z normg EN 14126 (bariera dla czynnikow infekcyjnych), certyfikowane
zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2016/425, jednorazowego uzytku?



Odpowiedz:
Zamawiajacy dopuszcza, nie wymaga

Pytanie nr 12

Pozycja 4

Czy Zmawiajacy wymaga zaoferowania: Ostony na buty wysokie spetniajace normy:
- Odpornos¢ na przebicie wg. EN 863 - >5 N

- Odpornos¢ na $cieranie wg. EN 530 metoda 2 - >10 cykli

- Wytrzymato$¢ materiatu na zginanie wg. EN 1SO 7854 metoda B - >100000 cykli

- Poziom filtracji bakterii (3 mm) wg. ASTM F2101 - 98.4 % + 0.9 % STD DEV

Odpowiedz:
Zamawiajacy dopuszcza, nie wymaga

Pytanie nr 13

Pozycjal, 2,3, 4

W zwiazku z szerzacymi si¢ informacjami o pojawieniu si¢ na rynku sprzedazowym wielu
produktow z fatlszywymi dokumentami dopuszczajacymi do obrotu na terenie RP, w tym
certyfikatow CE, prosimy Zamawiajacego o wprowadzenie dodatkowego wymogu do SIWZ
pozwalajacego bezsprzecznie zidentyfikowaé autentycznos$é i zgodnos¢ z zapisami SIWZ
zaoferowanego asortymentu, np. kolumna/rubryka okreslajaca producenta i nr katalogowy
oferowanego produktu, lub/i dotgczenia do oferty wszystkich niezbednych dokumentéw
potwierdzajacych jego zgodnos¢ z SIWZ (karty katalogowe, wyniki badania, certyfikaty CE, etc.)

Odpowiedz:
Zamawiajacy wymaga dofaczenia do oferty wszystkich niezbednych dokumentow
potwierdzajacych zgodno$¢ oferowanych produktow.



