Zatacznik Nr 2 do ogtoszenia z dnia 06.05.2020 r.

Opis przedmiotu zaméwienia:

1. Pétmaski filtrujace

Wyréb o cechach ochronnych, chroniacy przed aerozolami w tym bioaerozolami, powinien zapewniac
zgodnos¢ z wymaganiami zasadniczymi Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/425
dot. srodkéw ochrony indywidualnej, w tym co najmniej jednej z wymienionych norm lub regulacji: EN
149:2001+A1:2009 (UE) lub normy NIOSH-42 CFR 84 (USA) lub GB2626-2006 (Chiny) lub AS/NZ 1716:2012
(Australia) lub JMHLW - 2000 (Japonia) lub NOM-116-2009 (Meksyk) lub ABNT/NBR 13698:2011 (Brazylia) lub
KMOEL-2017-64 (Korea) w zakresie:

1) skutecznosci filtracji wobec aerozoli statych i/lub cieklych nie mniej niz94 %,
2) oporu oddychania - nie wiecej niz 300 Pa,
3) zawartosci CO, w powietrzu wdychanym - jezeli dotyczy — mniejsza niz 1% obj.

Tabela 1 Miedzynarodowe oznaczenia klas ochrony pétmasek filtrujacych

Klasa ochrony pétmaski filtrujacej wg poszczegélnych norm

EN NIOSH-42 GB2626- AS/NZ JMHLW - NOM-116- ABNT/NBR 2K(’;/:2E6Lz;
149:2001+A1:2 | CFR 84 (USA) | 2006 (Chiny) 1716:2012 2000 2009 13698:2011
. . (Korea)
009 (UE) (Australia) (Japonia) (Meksyk) (Brazylia)
FFP3 N99, KN99 P3 DS 3 N99, PFF3 -
R99, KP99 RS3 R99,
P99, RL3 P99,
N100, DL3 N100,
R100, R100,
P100 P100

Pétmaski powinny spetniaé nastepujgce wymagania:

zgodnos¢ z normami:

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

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

deklaracja zgodnosci na zgodno$¢ 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 zapoznaé sie
z wytycznymi CIOP

- Pétmaska filtrujgca powinna ostaniac¢ usta, nos i brode uzytkownika. Powinna by¢ wykonana z uktadu
widknin filtracyjnych i ostonowych trudnopalnych.

Podstawowe elementy pétmaski filtrujacej:

e  zacisk nosowy, lub odpowiednio wyprofilowana cze$¢ nosowa czaszy p6tmaski,

e zawdr wydechowy — (opcjonalnie),

e tasmy nagtowia wykonane z gumy pasmanteryjnej lub lateksowej lub innego materiatu tekstylnego,
zapinki tasm nagtowia - (opcjonalnie).

2. Plyny do dezynfekgji

W zaleznosci od tego do jakiej grupy produktéw srodek do dezynfekcji zostat zaklasyfikowany (decyduje o
tym przeznaczenie $rodka dezynfekujacego)
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Srodki dezynfekcyjne zarejestrowane jako wyroby medyczne powinny spetniaé ponizsze wymagania:

pakowane w pojemnikach 5 litrowych

zgodnos¢ z normami:

PN-EN 13624:2006 - Chemiczne $rodki 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);

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);

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

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)

PN-EN 14562:2008 - Chemiczne srodki dezynfekcyjne i antyseptyczne -- llosciowa nosnikowa metoda
okreslania dziatania grzybobodjczego lub bdjczego wobec grzybéw drozdzopodobnych srodkéw
przeznaczonych do narzedzi stosowanych w obszarze medycznym -- Metoda badania i wymagania (faza 2,
etap 2) (lub odpowiednio EN 14562:2006);

PN-EN 14563:2012 - Chemiczne $rodki dezynfekcyjne i antyseptyczne -- llosciowa nosnikowa metoda
okreslania dziatania pratkobdjczego lub bdjczego 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 zgodnos$¢ 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

Srodki dezynfekcyjne zarejestrowane jako wyroby niemedyczne powinny spetnia¢ ponizsze wymagania:

pakowane w pojemnikach 5 litrowych;

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 produktow
biobdjczych (Dz. Urz. UE L 167 2 27.06.2012, str. 1).

posiadajgce aktualne pozwolenie na udostepnienie produktu i stosowanie wydane przez Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych i Wyrobéw Medycznych i Produktédw Biobdjczych obrét oraz posiadajace
wpis do Wykazu Produktéw Biobdjczych.



