Zatacznik Nr 2 do ogtoszenia z dnia 22.04.2020 r.

Asortyment wskazany w zalgczniku Nr 1 do ogtoszenia z dnia 22 kwietnia 2020 r., ktéry
bedzie wykorzystywany przez zamawiajacego podczas zwalczania COVID-19, winien by¢
zgodny z ponizszymi informacjami, znajdujacymi sie na stronie Ministerstwa Zdrowia:
https://www.gov.pl/web/zdrowie/informacje-dotyczace-produktow-wykorzystywanych-podczas-
zwalczania-covid-19

Pétmaski powinny spetnia¢ nastepujace wymagania:
zgodno$¢ z normami:

e PN-EN 140:2001/Ap1:2003 - Sprzet ochrony uktadu oddechowego - p6tmaski
i ¢wier¢maski — Wymagania, badanie, znakowanie ( lub odpowiednio EN 140:1998 EN
140:1998/AC:1999);

e PN-EN 149+A1:2010 - Sprzet ochrony ukfadu oddechowego - Pétmaski filtrujace do
ochrony przed czastkami - Wymagania, badanie, znakowanie ( lub odpowiednio EN
149:2001+A1:2009)

deklaracja zgodnosci na zgodnos$¢ z wymaganiami rozporzadzenia UE 2016/425

oznakowanie znakiem CE

Pétmaski moga spetnia¢ wymagania normy NIOSH-42C FR84 (USA) lub GB2626-2006 (Chiny) lub
AS/NZ 1716:2012 (Australia) lub JMHLW - Notification 2014-2018 (Japonia) — prosimy zapoznac sie
z wytycznymi CIOP.

Gogle (Srodki ochrony oczu) powinny spetnia¢ nastepujace wymagania:
zgodno$¢ z normami:
e PN-EN 167:2005 - Ochrona indywidualna oczu -- Optyczne metody badan (lub
odpowiednio EN 167:2001);
e PN-EN 168:2005 - Ochrona indywidualna oczu -- Nieoptyczne metody badan (lub
odpowiednio EN 168:2001)
deklaracja zgodnosci na zgodnos$¢ z wymaganiami rozporzadzenia UE 2016/425
oznakowanie znakiem CE

Rekawice medyczne powinny spetnia¢ nastepujace wymagania:
zgodno$¢ z normami:

e PN-EN 455-1:2004 - Rekawice medyczne do jednorazowego uzytku -- Czes¢ 1:
Wymagania i badania na nieobecnos¢ dziur (lub odpowiednio EN 455 — 1 : 2000);

e PN-EN 455-2+A2:2013-06 - Rekawice medyczne jednorazowego uzytku -- Czes¢ 2:
Wymagania i badania dotyczace wtasciwosci fizycznych (lub odpowiednio EN 455-
2:2009+A2:2013);

e PN-EN 455-3:2007 - Rekawice medyczne jednorazowego uzytku -- Cze$¢ 3: Wymagania
i badania w ocenie biologicznej (lub odpowiednio EN 455-3:2006)

e PN-EN 455-4:2010 - Rekawice medyczne do jednorazowego uzytku -- Czes¢ 4:
Wymagania i badania dotyczace wyznaczania okresu trwatosci (lub odpowiednio EN
455-4:2009)

deklaracja zgodnosci na zgodno$¢ z wymaganiami Rozporzadzenia Ministra Zdrowia

z dnia 17 lutego 2016 r. w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci
wyrobéw medycznych (Dz. U. poz. 211) albo deklaracja zgodnosci z wymaganiami dyrektywy
93/42/EWG, albo deklaracja zgodnosci z wymaganiami rozporzadzenia (UE) 2017/745
oznakowanie znakiem CE

Dla rekawic ochronnych konieczne jest spetnienie normy PN-EN ISO 374-2:2020-03 Rekawice
chronigce przed niebezpiecznymi substancjami chemicznymi i mikroorganizmami — Cze$¢ 2:
Wyznaczanie odpornosci na przesigkanie albo PN-EN ISO 374-1:2017-01, ktéra jest
zharmonizowana z rozporzadzeniem 2016/425. Wymagana jest takze deklaracja zgodnosci na
spetnienie wymagan zasadniczych rozporzadzenia UE 2016/425

Srodki dezynfekcyjne jako wyroby medyczne powinny spetnia¢ :
zgodno$¢ z normami:
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e PN-EN 13624:2006 - Chemiczne srodki dezynfekcyjne i antyseptyczne — llosciowa
zawiesinowa metoda okreslania grzybobdjczego dziatania chemicznych srodkéw
przeznaczonych do dezynfekcji narzedzi stosowanych w obszarze medycznym --
Metoda badania i wymagania (faza 2, etap 1) (lub odpowiednio EN 13624:2003);

e PN-EN 13727:2012 - Chemiczne $rodki dezynfekcyjne i antyseptyczne -- llosciowa
zawiesinowa metoda okreslania bakteriobdjczego dziatania w obszarze medycznym --
Metoda badania i wymagania (faza 2, etap 1) (lub odpowiednio EN 13727:2012);

e PN-EN 14348:2006 - Chemiczne $rodki dezynfekcyjne i antyseptyczne — llosciowa
zawiesinowa metoda okreslania pratkobdjczego dziatania chemicznych srodkéw
dezynfekcyjnych stosowanych w obszarze medycznym, w tym srodkéw do dezynfekg;ji
narzedzi -- Metoda badania i wymagania (faza 2, etap 1) (lub odpowiednio EN
14348:2005)

e PN-EN 14561:2008 - Chemiczne $rodki dezynfekcyjne i antyseptyczne — llosciowa
nosnikowa metoda okreslania dziatania bakteriobdjczego srodkéw przeznaczonych do
narzedzi stosowanych w obszarze medycznym - Metoda badania i wymagania (faza 2,
etap 2) (lub odpowiednio EN 14561:2006)

e PN-EN 14562:2008 - Chemiczne $rodki dezynfekcyjne i antyseptyczne -- llosciowa
nos$nikowa metoda okreslania dziatania grzybobdjczego lub béjczego wobec grzybéw
drozdzopodobnych srodkéw przeznaczonych do narzedzi stosowanych w obszarze
medycznym -- Metoda badania i wymagania (faza 2, etap 2) (lub odpowiednio EN
14562:2006);

e PN-EN 14563:2012 - Chemiczne $rodki dezynfekcyjne i antyseptyczne -- llosciowa
nos$nikowa metoda okreslania dziatania pratkobdjczego lub boéjczego na pratki gruzlicy
chemicznych srodkéw dezynfekcyjnych stosowanych do narzedzi w obszarze
medycznym -- Metoda badania i wymagania (faza 2, etap 2) (lub odpowiednio EN
14563:2008)

deklaracja zgodnosci na zgodno$¢ z wymaganiami Rozporzadzenia Ministra Zdrowia

z dnia 17 lutego 2016 r. w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci
wyrobow medycznych (Dz. U. poz. 211) albo deklaracja zgodnosci

z wymaganiami dyrektywy 93/42/EWG, albo deklaracja zgodnosci zwymaganiami rozporzadzenia
(UE) 2017/745

oznakowanie znakiem CE

Srodki dezynfekcyjne jako produkty biobdjcze powinny spetnia¢ wymagania zawarte w ustawie

z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o produktach biobdjczych oraz wymagan rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania na rynku

i stosowania produktéow biobdjczych (Dz. Urz. UE L 167 2 27.06.2012, str. 1). Powinny posiadac
odpowiednie pozwolenie na obrét oraz posiada¢ wpis do Wykazu Produktéw Biobdjczych.

Kombinezony (odziez ochronna) powinna spelniac¢ nastepujace wymagania:
zgodno$¢ z normami:

e 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
oznakowanie CE

Fartuchy powinny spetnia¢ nastepujace wymagania:
zgodnos$¢ z normami :
e EN 13795-1:2019 - Odziez i obtozenia chirurgiczne -- Wymagania i metody badan --
Czesc¢ 1: Obtozenia chirurgiczne i fartuchy chirurgiczne (lub odpowiednio EN 13795-1);
e PN EN 13795-2:2019 - Odziez i obtozenia chirurgiczne -- Wymagania i metody badan --
Czesc¢ 2: Odziez dla blokéw operacyjnych (lub odpowiednio EN 13795-2);
e PN-EN ISO 22610:2007 - Obtozenia chirurgiczne, fartuchy chirurgiczne i odziez dla
blokéw operacyjnych, stosowane jako wyroby medyczne dla pacjentéw, personelu
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medycznego i wyposazenia -- Metoda wyznaczania odpornosci na przenikanie bakterii
na mokro ( jest to norma powotana w normie wskazanej powyzej w lit. a)
e PN-EN ISO 22612:2006 - Odziez chronigca przed czynnikami infekcyjnymi -- Metoda
badania odpornosci na przenikanie drobnoustrojéw na sucho (norma powotana w
normach wskazanych w lita i b)
deklaracja zgodnosci na zgodnos¢ z wymaganiami Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
17 lutego 2016 r. w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci wyrobdw
medycznych (Dz. U. poz. 211) albo deklaracja zgodnosci z wymaganiami dyrektywy 93/42/EWG,
albo deklaracja zgodnosci z wymaganiami rozporzadzenia (UE) 2017/745
oznakowanie znakiem CE
Maseczki chirurgiczne powinny spetnia¢ nastepujace wymagania:
zgodno$¢ z normami:
e PN-EN 14683:2006- Maski chirurgiczne -- Wymagania i metody badania (lub
odpowiednio EN 14683:2005)
deklaracja zgodnosci na zgodnos$¢ z wymaganiami Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17
lutego 2016 r. w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci wyrobdw
medycznych (Dz. U. poz. 211) albo deklaracja zgodnosci z wymaganiami dyrektywy 93/42/EWG,
albo deklaracja zgodnosci z wymaganiami rozporzadzenia (UE) 2017/745
oznakowanie znakiem CE

Wytyczne krajowego konsultanta w dziedzinie choréb zakaznych

Na podstawie uchwaty Rady Ministréw nr 33/2020 z dnia 20 marca 2020 r. w sprawie szczeg6lnych
rozwigzan w zakresie zaopatrzenia w srodki ochrony indywidualnej, ktére sg niezbedne do
przeciwdziatania rozprzestrzenianiu sie wirusa SARS-CoV-2 w § 1 ust 2 méwi, iz srodki ochrony
indywidualnej, o ktérych mowa w ust. 1, moga zosta¢ zakupione pod warunkiem, ze sa zgodne
z wytycznymi krajowego konsultanta w dziedzinie choréb zakaznych opublikowanymi

w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej ministra wtasciwego do spraw
zdrowia. Srodki te mogg by¢ nabywane przed zakoriczeniem oceny ich zgodnosci i bez
oznakowania CE nie dtuzej niz 30 dni od dnia zakoriczenia stanu epidemii w zwigzku z zakazeniami
wirusem SARS-CoV-2

Maseczki medyczne:

Produkt o cechach ochronnych, chronigcych przed czynnikami biologicznymi:

powinien spetnia¢ wymagania normy EN 14683

skutecznosc filtracji bakteryjnej (BFE) jak dla masek typu Il lub IR,

oddychalno$¢ (cisnienie réznicowe - Pa) jak dla masek typu Il lub IIR,

biostatycznos¢ (zachowanie czystosci bakteryjnej) lub powinien by¢ wykonany z materiatu
spetniajagcego powyzsze wymagania

wykonane z tréjwarstwowej wtokniny,

wigzane z tytu na troki lub posiada¢ gumke umozliwiajgca zatozenie maseczki o uszy,

wykonane z materiatu minimum 1 klasy palnosci,

w czesci srodkowej zaktadki (harmonijka) umozliwiajgce dopasowanie maseczki do ksztattu twarzy
— zakrycie nosa, ust i brody,

w jednej krawedzi wzmocnienie umozliwiajgce dopasowanie maseczki do nosa zapewniajace
szczelnos¢ przylegania,

rozmiar wyrobu ,na ptasko” co najmniej 17,5cm x 9 cm,

pakowany w indywidualne opakowanie, nastepnie w opakowanie zbiorcze,

oznakowanie opakowania zbiorczego zawierajgce informacje, ze produkt moze by¢ uzyty
wylacznie w okresie podwyzszonego zagrozenia epidemicznego i epidemii nie dtuzej jednak niz w
ciagu 30 dni od dnia zakonczenia stanu epidemii w zwigzku z zakazeniami wirusem SARS-CoV-2
oraz dane producenta (nazwa, adres).

Maseczki niemedyczne:
Produkt przeznaczony dla 0séb, ktére nie wykonuja zawodéw medycznych oraz nie potwierdzono
u nich aktywnego zakazenia COVID 19.



Zatacznik Nr 2 do ogtoszenia z dnia 22.04.2020 r.

maseczki moga by¢ wykonane tkanin bawetnianych, bawetnianych z domieszka elastanu,
bawetnianych z Inem, Inianych, poliesterowych 100%; wiskozowych z domieszka poliestru,
poliamidowych z poliestrem moga by¢ wykonane réwniez z fizeliny

materiaty, z ktérych wykonane sa maseczki powinny posiadac certyfikat STANDARD 100 OEKO-
TEX®

materiat powinien mie¢ mozliwos¢ prania w temperaturze 60° C

w przypadku materiatéw o niskiej gramaturze nalezy zwielokrotni¢ liczbe warstw tkaniny
maseczki powinny by¢ wigzane z tytu na troki lub mie¢ gumke umozliwiajgca zatozenie maseczki
0 uszy

wykonane z materiatu minimum 1 klasy palnosci

w czesci srodkowej zaktadki (harmonijka) umozliwiajgce dopasowanie maseczki do ksztattu twarzy
— zakrycie nosa, ust i brody

w jednej krawedzi wzmocnienie umozliwiajgce dopasowanie maseczki do nosa zapewniajace
szczelnos¢ przylegania

rozmiar wyrobu ,na ptasko” co najmniej 17,5 cm x 9 cm

pakowany w indywidualne opakowanie, nastepnie w opakowanie zbiorcze

oznakowanie opakowania zbiorczego zawierajgce dane producenta (nazwa, adres).

Kombinezony/fartuchy (odziez ochronna):

Produkt o cechach ochronnych, chronigcych przed czynnikami biologicznymi:

powinien spetnia¢ wymagania normy EN 14126 dotyczacej odziezy ochronnej wedtug co najmniej
wyszczegolnionych warunkow:

odpornos¢ na przenikanie skazonej cieczy pod wptywem cisnienia hydrostatycznego - klasa 4 i
WYyZsza,

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

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

fartuch wiagzany z tytu na troki z dodatkowym gérnym zapieciem na przylepiec lub kombinezon
ochronny najlepiej typ 4 wg klasyfikacji zgodnie z EN 14605

rekawy z elastyczna silikonowa tasma zabezpieczajaca,

wykonany z materiatu minimum 1 klasy palnosci,

wykonany z barierowej wtokniny polipropylenowej SMS, bez zawartosci lateksu, polietylenu i
celulozy do procedur wysokiego ryzyka,

szwy, pofgczenia trwate i rozdzielne pfaskie,

rozmiar L i XL — kolor zétty lub niebieski,

pakowany w indywidualne opakowanie

oznakowanie zawierajgce informacje, ze produkt moze by¢ uzyty wytgcznie w okresie
podwyzszonego zagrozenia epidemicznego i epidemii nie dtuzej jednak niz w ciaggu 30 dni od dnia
zakonczenia stanu epidemii w zwigzku z zakazeniami wirusem SARS-CoV-2 oraz dane producenta
(nazwa, adres).

Ochrona oczu

Okulary ochronne powinny charakteryzowaé:

wspotczynnikiem przepuszczania Swiata — nie mniej niz 74,4 %,

powinny by¢ wyposazone co najmniej w ostonki boczne chronigce bezposrednia okolice oczu,
okolica nosa wyposazona w zabezpieczenie zapobiegajace otarciom,

powinny by¢ wykonane z materiatéw niepalnych.

Gogle powinny charakteryzowac sie:

wspotczynnikiem przepuszczania $wiata — nie mniej niz 74,4 %,

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

wyposazone w elementy umozlwiajace dopasowanie do obwodu gtowy uzytkownika,
powinny by¢ wykonane z materiatéw niepalnych.

Ostony twarzy ( np. przytbice) powinny charakteryzowac sie:

wspotczynnikiem przepuszczania $wiata — nie mniej niz 74,4 %,
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wyposazone w elementy umozliwiajgce dopasowanie do obwodu gtowy uzytkownika,
powinny by¢ wykonane z materiatéw niepalnych.

Dla ww. ochron oczu:

Pakowane w indywidualne opakowania. Oznakowanie opakowania zawierajgce informacje,
ze produkt moze by¢ uzyty wylacznie w okresie podwyzszonego zagrozenia epidemicznego
i epidemii nie dtuzej jednak niz w ciaggu 30 dni od dnia zakonczenia stanu epidemii w zwigzku
z zakazeniami wirusem SARS-CoV-2 oraz dane producenta (nazwa, adres).

Ponadto zgodnie z uchwaty Rady Ministréw dopuszcza sie do obrotu i uzywania $rodki ochrony
indywidualnej oraz wyroby medyczne, jezeli s3 dopuszczone do obrotu w innych panistwach niz
panstwa cztonkowskie Unii Europejskiej i panstwach cztonkowskich Europejskiego Porozumienia
o Wolnym Handlu (EFTA) — stronach umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym.



