Znak sprawy: ZOZ/NL/1338 /2007

Dotyczy: Przetarg nieograniczony poniej 60 000 Euro na dostaw odziezy roboczej,
ochronnej i barierowej personelu medycznego dlZespotu Opieki Zdrowotnej
w Strzelcach Opolskich.
Znak sprawy: ZOZ/7-ZP/07

ODPOWIEDZI NR 1 NA PYTANIA WYKONAWCOW

Pytanie 1
Norma PN-EN 13795 okéta doktadnie wymagania konstrukcyjne fartucha aigicznego.

Zgodnie z m fartuch chirurgiczny powinien posiatawickszone wiaciwosci barierowe w
polu krytycznym fartucha (przod oragkawy) gdzie odporni na przesikanie ptyndw musi
by¢ wigksza nk 20 cm H20 (stupa wody), natomiast pozostakgctartucha musi posiada
odporndg¢ na przesikanie ptyndw weksz niz 10 cmH20 (stupa wody).

Mniejsza odporn& na przesikanie ptynéw tylnej cgci fartucha wynika z dbaoi autorow
normy o komfort aytkownikow. Tyt fartucha jest mniej narany na kontakt z ptynami
dzieki czemu powinien by wykonany z tkaniny o mniejszejestaici (gramaturze), ktora
zapewnia wysza parorzepuszczalgé niz parorzepuszczalna tkanina w panelu przednim.
Czy Zamawiajacy zatem dopuszcza aby fartuch operacyjny (Pakiet $IWZ) zostat
wykonany z pojedynczej warstwy tkanin o r@nej gestosci (gramaturze), spetniapcych
wymagania dotycace bezpieczéstwa oraz komfortu, okreslonego w normie PN-EN
13795.

Odpowiedz na pytanie 1:

Zamawiajcy wyraza zgo& na dopuszczenie fartucha chirurgicznego wykonanego
z pojedynczej warstwy tkaniny o xdej gstasci (spetniajcego wymagane normy),

z zastrzeeniem, ze maksymalna gramaturazytiej tkaniny nie mée by wicksza nk

110 g/m2.

Pytanie 2
Zamawiajcy w Zahczniku 3 SIWZ Pakiet 3 wymaga aby Wykonawca dogidrclane

techniczne potwierdzage nieprzemakalo fartuchow po 100 cyklach prania i sterylizaciji
wystawione przez producenta tkaniny.

Pragniemy zauwg¢, ze konkretne wartei parametrow zgodnych z nognf?N-EN 13795
okreslone w trzeciej cgsci normy PN-EN 13795.

Czes¢ pierwsza normy PN-EN 13795-1 oki@ wymagania ogoOlne dotygze obtaen
chirurgicznych, fartuchow i odztg dla blokéw operacyjnych, podaje nazwy parametrow
jakie te wyroby powinny spetntaCzs$¢ druga normy PN-EN 13795-2 okle metody bada
stuzace do wyznaczania waké parametréw okrdonych w czsci pierwszej, natomiast
cze$¢ trzecia normy PN-EN 13795-3 okle konkretne warti tych parametrow.
Parametrami tymi s odpornd¢ na suche przenikanie mikroorganizméw, odpéénoa
mokre przenikanie mikroorganizmow, czy&tomikrobiologiczna, czyst&g od nieobecndi
czastek statych, pylenie, odporitona przesikanie cieczy, wytrzymaksé na rozerwanie na
sucho i na mokro, odporédna rozciganie na sucho i na mokro.



Jedynym parametrem zmierjeym st w cyklu wycia tkaniny oraz magym najwekszy
wptyw na bezpieczestwo wytkownika fartucha wykonanego z tej tkaniny jespouha¢ na
przesakanie cieczy. Pozostale parametry pozastajezmienne. Wae jest aby to
Wykonawca, ktory oferuje wyrdb medyczny jakim jémttuch chirurgiczny zlecit badania w
niezalenej jednostce badawcze) okisgace odpornét fartucha na przesgtanie cieczy po
cyklach prania z uwzgtinieniem sterylizacji. Producent tkaniny oiteeparametry tkaniny
bez uwzgtdnienia sterylizaciji.

Zgodnie z norm PN-EN 13795 badania oktajace odporné¢ na przesikanie ptynéw
powinny by przeprowadzone wg normy PN-EN 20811:1997 ,Wyznaeza
wodolnoszczeln&ci materiatdw odzigowych przy uyciu penetrometru.

Czy Zamawiajacy wymaga zatem aby Wykonawcy dostarczyli poza Dokoentem z
badania nieprzemakalndci fartuchow po 100 cyklach prania, dokument z badaia
odpornosci tkaniny na przepuszczalnéé ptyndw po 100 cyklach prania i sterylizacji
wykonane przez niezalgna jednostke badawcz wg obowgzujacej normy PN-EN
20811:19977

Odpowiedz na pytanie 2:
Zamawiajcy uzupetnia zapis — w pkt 2.1 SIWZ dot. Pakietukdl. 4 — Wymagane
dokumenty dodatkowe) oraz odmym miejscu Formularza Cenowego - wzgm
wymaganych dokumentow dotygz/ch przedmiotu zamdwienia 0 ngsijacy zapis:
4. Dokument z badania odpornéci tkaniny na przepuszczalnéé ptynéw po 100
cyklach prania i sterylizacji wykonany przez niezaézna jednostke badawcz
zgodnie z obowazujacymi przepisami

Pytanie 3
Zamawiajcy w Pakiecie 3 SIWZ sklada zamowienie na fartuahitorych gramaturaaytej

tkaniny wynosi do 110 g/m2. Oferowane przez nafimme¢ fartuchy spetniaj surowe
wymagania wszystkich ezci normy PN-EN 13795, zostaly zarejestrowane w e¢dzie
Rejestracji Produktéw Leczniczych, wyrobow Medyazmy Produktow Biobojczych. Nasze
fartuchy zyskaty bardzo dabopiniec wsrod wielu szpitali.

Co wiecej wedlug Prezesa Umu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych szczegbtowe wygarda odnénie gramatury fartucha
nie maj zadnego racjonalnego wyttumaczenia.

Czy Zamawiajgcy dopuszcza zatem oferowanie przez nagzfirme fartuchow
chirurgicznych wielorazowego wytku, w ktérych gramatura u zytych tkanin jest wigksza
niz 110g/m2?

Odpowiedz na pytanie 3:
Zamawiajcy podtrzymuje opis zawarty w odimym miejscu SIWZ. Zastosowanie fartuchéw
o takiej gramaturze zapewniagkszy komfort uytkowania i nzsze koszty prania.

Pytanie 4
Zamawiajcy w opisie przedmiotu zamdwienia (Pakiet 3) wymadsy fartuch byt wizany z

tytu na troki.

Czy Zamawiajacy dopuszcza dostarczenie wzoru fartucha zapinanegotytu w gérnej
czesci na nierdzewne napy, a w dolnej na troki ? W przpadku podpisania umowy
dostarczymy przedmiot zamowienia wjzany w gornej oraz dolnej cgsci na troki ?



Odpowiedz na pytanie 4:
Tak. Zamawiajcy wyraza zgo@ na dostarczenie wzoru fartucha zapinanego z tygome;j
czgsci na nierdzewne napy, a w dolnej na troki.

Pytanie 5
Wedtug normy PN-EN 13795 fartuchy chirurgiczne mieg pyli¢, poniewa wraz z

czastkami tkaniny mgliwe jest przeniesienie mikroorganizmow chorobotwe§rch do rany
chirurgicznej, a tym samym zatenie operowanej osoby.

Zgodnie z opiri Wiceprezesa ds. Wyrobow Medycznych &dtu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biokgjch ,obecné¢ widkien
bawetnianych w $ciagaczach mioe powodowé ich pylenie oraz hy zrodiem
zanieczyszczenia ggtkami statymi, ponadto w procesie dezynfekcji,npai sterylizaciji
czastki te mog zanieczyszcza caly fartuch, ktory z tego powodu be nie spetnia
wymaga dotyczcych pylenia i czyskei pod wzgédem castek statych”.

Czy Zamawiajacy wyklucza bawetrg jako materiat, z ktérego mog by¢ wykonane
sciggacze barierowych fartuchow chirurgicznych, dopuszzajac wszystkie inne dosipne
na rynku materiaty gwarantujace spetnianie wymaga normy PN-EN 13795 odnénie
pylenia?

Odpowiedz na pytanie 5:
Zamawiajcy wymaga fartuchéw chirurgicznych zgodnych z nannasskazanymi w SIWZ.

Pytanie 6

Czy Zamawiajacy mogtby okre&li¢ czy wymaga &wiadczenia producenta tkaniny o
braku koniecznacsci impregnowania lub braku konserwacji podczas pram bez
zagrozenia utraty barierowosci czy barierowdsci okreslonej w normie PN-EN 137957
Fartuch mae bez impregnowania lub konserwacji w czasie prémizez 100 cykli) pozosta
barierowy dla stupa wody o wysad@ 2-3 cm H20 lub barierowy zgodnie z wymaganiami
normy PN-EN 13795, ktora okdla aby odporn& na przesikanie ptynow (barierowss
wynosita nie mniej i 20 cm H20.

Odpowiedz na pytanie 6:
Zamawiajicy podtrzymuje opis zawarty w odiiym miejscu SIWZ.

Pytanie 7
Przedmiot zamoéwienia w Pakiecie 3 pozycja 1, 2,p&any zostat przez Zamawiaggo

zgodnie z nieobowkrujaca juz norma PN-84/P-84541, ktora zostata wycofana bez
zastpowania w dniu 23.03.2006r. \vietle wymaga obowhzujacej normy PN-EN 13795
niedopuszczalne jestzycie bawetny jako materialu stacego do wytworzenia uhbia
operacyjnych. Bawetna jako tkanina nie spetasinych standardéw odfme czystdci
mikrobiologicznej, czystai pod wzgédem castek statych, pylenia, odporim na
przenikanie drobnoustrojow na sucho i mokro, odparma przenikanie cieczy.

Zgodnie z normp PN-EN 13795 ubrania operacyjne nie mogylic, poniewa wraz z
czastkami tkaniny na pole operacyjne m@ik dostad drobnoustroje chorobotwdrcze.

Czy Zamawiajacy zatem wyklucza bawelg oraz jej mieszanki jako tkaning, z ktorej
powinny byé wykonane ubrania operacyjne (Pakiet 3 pozycja 1,,3) ?

Odpowiedz na pytanie 7:
Zamawiajicy podtrzymuje opis zawarty w odiiym miejscu SIWZ.



Pytanie 8
Czy zamawiajcy dopuszcza ubrania operacyjne opisane w Paksepez. 1,2, 3 — wykonane

z tkaniny poliestrowej o sktadzie 99% poliester WAékno weglowe.

Odpowiedz na pytanie 8:
Zamawiajcy podtrzymuje opis zawarty w oditym miejscu SIWZ.

Strzelce Opolskie, 3 kwietnia 2007



