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WSZ-EP-27/ B4Y 12015

wg rozdzielnika

WyjaSnienia do STWZ

Dotyczy przetargu nicograniczonego ponizej 207 000 euro dostawg materialéw opatrunkowych
i wyrobéw medycznych dla potrzeb Wojewédzkiego Szpitala Zespolonego w Koninie,
(nr sprawy: WSZ-EP-27/2015)

W zwiazku ze zgloszonymi przez uczestnika postgpowania przetargowego zapytaniami dotyczacymi
SIWZ, niniejszym na podstawie art. 38 ust. 1 ustawy z dmia 29.01.2004 r. - Prawo Zaméwien
Publicznych (tekst jednolity Dz. U. z 2013 r., poz. 907 z p6Zn. zm.), uprzejmie wyjasniamy:

Pytanie 1 — dotyczy paroprzepuszcezalnoSci

Zgodnic z obowigzujacg w Unii Europejskiej Dyrektywa Medyczng EEC 93/42, wymagania dotyczace
migdzy oblozen chirurgicznych uzytkowanych w warunkach blokéw operacyjnych okresla najnowsza
wersja normy EN 13795+A1:2013. Norma ta dotyczy nastgpujacych wyrobéw medycznych
~Oblozenia chirurgiczne, fartuchy chirurgiczne i odzie; dla blokéw eperacyjnych, stosowane jako
wyroby medyczne dla pacjentéw, personelu medycznego i wyposatenia -- Wymagania ogélne
dotyczgce wytwdrcow, przetwdrcow I wyrobdw, metod badan, wymagan uiytkowych i poziomow
wymagan”

Zakres wyzej wymienionej normy obejmuje :

ninformacje na temat wlasciwosci fartuchdéw chirurgicznych, preescieradel chirurgicznych
Jjednorazowego i wielokrotnego uiytku oraz sterylizowanej odzieiy, stosowanych jako wyroby
medyczne dla pacjenta, personelu medycznego i uriqdzen, prieznaczonych do zapobiegania
przenoszenia czynnikow zakainych migdzy pacjentami i personelem medycznym w czasie zabiegow
chirurgicznego i innych inwazyjnych procedur. W normie okreslono metody badari dotyczgce oceny.
okreslonych wiasciwosci fartuchéw chirurgiczych, przescieradel oraz sterylizowanej odziety oraz
ustalono wymagania uiytkowe dotyczqgce tych wyrebow”. ( oprac. PKN )

W punkcie 4 tabela 1 normy okreslone sa cechy ( parametry ) oceniane oraz wymagania funkcjonalne,
W zadnym z zapiséw tej normy nie ma wymienionego badania na przepuszczalno$¢ pary wodne;.
Badania okreslajace paroprzepuszczalno$é okreslaja i opisuja nastepujace normy europejskie:

PN-EN 13726-2:2005 Metody badan bezposrednich opatrunkow -- Czes¢ 2: Przenikanie pary
wodnej przez opatrunki z przepuszczaing blong _

Zakres normy : Opisano metody badari zalecane do oceny prienikania pary wodnej prrez opatrunki
z przepuszczaing blong ( oprac. PKN )

PN-EN ISO 11092:2014-11 Tekstylia - Wyznaczanie wlasciwosci fizjologicznych — Pomiar oporu
ciepinego i oporu pary wodnej w warunkach stanu ustalonego (metoda pocqcej si¢ zaizolowanej
ciepinie plyty)

PN-EN 343+A1:2008 Odzie; ochronna — Ochrona przed deszczem ( oprac. PKN )

Z zapiséw wymagan specyfikacji Zamawiajgcego dotyczacych serwety widkninowo-polipropylenowej
wynika, ze wskaznik paroprzepuszczalnosci ma byé micrzony w jednostkach g/m’/24h. wskazuje to
Jjednoznacznie, ze badanie powinno by¢ wykonane na podstawie normy PN-EN 13726-2:2005, gdyz
tylko ta norma wskazuje wyniki badania na jej podstawie wlasnie w takich jednostkach. W_tym
miejscu trzeba nadmienié, 7e norma ta dotyczy badania opatrunkéw z blony polprzepuszezalnej
a nie oblozen chirurgicznych w_serwet operacyjnych.

Istotnym pozostaje réwniez fakt, ze tylko norma PN-EN 13726-2:2005 jest norma zharmonizowang
z Dyrektywa Medyczng EEC 93/42, co z a tym idzie wymaganie wykonania badania wyrobu
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medycznego na podstawie nie zharmonizowanej z Dyrektywg normy lub norm, jest wymaganiem
bezzasadnym.

Na podstawie powyzszego wnosimy o odstapienie od wymagania paroprzepuszczalnosci dla serwet
operacyjnych w pakiecie nr 6.

Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ.

Pytanie nr 2 — dotyczy Pakietu nr 1 poz. 1

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie w pakiecie nr 1 poz. 1 kompreséw gazowych o
gramaturze 5,5134g, spelniajacych pozostale wymagania SIWZ? Pozwoli to na przystgpienie do
przetargu wigkszej ilosci Wykonawedw, co zwigkszy konkurencyjnosé ofert.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza powyisze rozwigzanie,

Pytanie nr 3 — dotyczy Pakietu nr 6

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgod¢ na zaoferowanie w pakiecie nr 6 serwet wildkninowo-
polipropylenowych o gramaturze 60g/m’, w pozycji 1 o wymiarach 50x60cm, a w poz. 2 0 wymiarach
75x90cm?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza powyisze rozwigzanie.

Pytanie nr 4 — dotyczy Pakietu nr 17

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie w pakiecie nr 17 serwety wykonanej z laminatu
dwuwarstwowego (polictylen, polipropylen) z przylepcem w rozmiarze 50x60 cm lub 75 x 90c¢m?
Odpowiedz: Zgodnie z STWZ,

Sporzadzita: Z. Borowska



