Zatacznik nr 6 do SIWZ po modyfikaciji

WYMAGANIA EKSPLOATACYJNO-TECHNICZNE

DLA

INDYWIDUALNY ZESTAW PROFILAKTYCZNY

Opis i przeznaczenie.

Indywidualny zestaw profilaktyczny przeznaczony jest do zabezpieczenia

zotnierzy w medyczne srodki materiatowe realizujgcych zadania poza terenem
naszego kraju. Produkty lecznicze znajdujgce sie w IZP majg za zadanie
zmniejsza¢ prawdopodobienstwo lub tagodzi¢ skutki wystgpienia choréb i urazow
mogacych wystgpi¢ w czasie wykonywania zadan stuzbowych zwigzanych z
oddziatywaniem Srodowiska naturalnego.

Pakiet 1ZP jest zestawem skfadajgcym sie z wyrobdow, w tym wyrobdéw

medycznych zgodnie z ponizszg tabelg nr 1 oraz opakowania.
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Srodek do profilaktyki przeciwmalarycznej zawierajacy
1 | atovaquonum + proguanili hydrochloridum 250 mg + 100 op. 2 3 1
mg, 12 tabl.
Antyseptyki i Srodki dezynfekujgce - ethacridini lactas lub
2 | hydrogenii peroxidum lub polvidonum iodinatum, zel , 45- op. 1 1 1 1 1 1
100 g (mozna faczy¢ mniejsze opakowania).
3 Leki hamujgce perystaltyke przewodu pokarmowego - o 1 1 1 1 1 1
loperamidi hydrochloridum 2 mg, 10-30 tabl. P:
Leki przeciwgrzybicze do stosowania zewnetrznego
zawierajgce: miconazole nitrate lub clotrimazolum lub
4 | terbinafine h/chloride lub undecylenic acid, posta¢: zasypka | op. 2 2 1 2 2 1
lub puder lub ptyn do stosowania na skére lub krem lub
masc¢ lub Zel.
Srodek przeciw odmrozeniom i oparzeniom - balsamum
5 peruvianum 100 mg/g, mas¢ 20-40 g. op- 1 1 1 L L L
Preparat pielegnacyjno-tagodzacy do skéry narazonej na
6 oparzenia (termiczne, stoneczne, popromienne), szt. 2 2 1 2 2 1
odmrozenia i otarcia, opakowanie 50-120 ml.
Krem lub emulsja ochronna przeciwstoneczna z filtrem min.
7 SPF 50+, opakowanie 100-150 ml. szt. 2 2 1 2 2 1
Krem ochrony do rak glicerynowo-aloesowy z witaming
8 A+E, opakowanie 75-100 ml. szt. 2 2 1 2 2 1
Krem pottlusty, pielegnacyjny do ochrony rak z witaming
9 A+E, opakowanie 30-50 g. szt. 2 2 1 2 2 1
Zestaw plastrow opatrunkowych hipoalergicznych (min.
10 | ilos¢ w opakowaniu 20 szt., réznych rozmiaréw, w tym op 1 1 1 1 1 1
plastry wodoodporne).
11 | Opatrunek hemostatyczny. szt. 1 1 1 1 1 1
12 | Opaska zaciskowa (staza taktyczna). szt. 1 1 1 1 1 1
13 Mlnlaturoyva pompka ssgca typu Aspivenin lub szt 1 1 1 1 1 1
réwnowazna.
Preparat do dezynfekcji rak i skéry na bazie chlorhexidiny
14 0,2% lub octenidyny (75-250 ml). szt L L L L L L
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15 | Opatrunek indywidualny. szt.
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16 | Srodek do indywidualnej dezynfekciji wody 20 tabl. op. 1 1 1 1 1 1

17

Srodki przeciw komarom i kleszczom - syntetyczny
repelent typu DEET (75-125 ml).

szt. 2 2 1 2 2 1

* - do 10 dni, powyzej 10 dni jak dla uczestnika misji

Tabela 1. Sktad zestawu I1ZP.

II. Wymagania techniczne dla wyrobow (asortymentu 1ZP).

1. Opatrunek indywidualny:
a) Zastosowanie: tamowanie krwotokow i opatrywanie ran.
b) Forma opatrunku:

d)
f)
9)
h)

- elastyczny bandaz o szerokosci 10 cm £10%;

- wyposazony w jeden (nieruchomy) Ilub dwa tampony/kompresy
(nieruchomy i ruchomy);

- wyposazony Ww element z tworzywa sztucznego zamocowany
do bandaza utatwiajgcy zaktadanie opatrunku jedng rekg, zmiane
kierunku bandazowania oraz petnigcy funkcje bezposredniego ucisku
na rane po zatozeniu opatrunku;

— wyposazony w zapinke z tworzywa sztucznego uniemozliwiajgca
przypadkowe rozwiniecie bandaza.

Dopuszczalny jest opatrunek:

- elastyczny bandaz o szerokosci 10 cm £10%;

- wyposazony w jeden (nieruchomy) tampon/kompres w formie kieszeni,
wewnatrz ktérej znajduje sie gaza wypetniajgca oraz plastikowa folia;

- gaza wypetniajgca o wysokiej chtonnosci, moze stuzy¢ do dodatkowego
zaopatrzenia rany postrzatowej;

- plastikowa folia moze stuzy¢ m.in. jako opatrunek okluzyjny na rany
postrzatowe klatki piersiowej;

- wyposazony w element z tworzywa sztucznego zamocowany
do bandaza petnigcy funkcje bezposredniego ucisku na rane
po zatozeniu opatrunku;

- wyposazony w zapinke z tworzywa sztucznego uniemozliwiajgcg
przypadkowe rozwiniecie bandaza oraz tasmy samozaczepne — haczyk
(,;rzep”) umieszczone na bandazu uniemozliwiajgce przypadkowe
rozwiniecie bandaza oraz stabilizujgce zatozony opatrunek.

Bandaz koloru zielonego, oliwkowego, szarego lub piaskowego.

Tampon/kompres w kolorze biatym.

Opatrunek sterylny.

Opatrunek zwiniety w rolke w opakowaniu.

Opakowanie wodoodporne, podcisnieniowe, tatwe do otwierania

(posiadajgce naciecia utatwiajgce otwieranie).

Opakowanie w ciemnym kolorze: zielonym, oliwkowym, brgzowym

lub szarym.

Instrukcja stosowania w jezyku polskim na opakowaniu (zalecane

sg piktogramy uzycia).

Okres waznosci minimum 8 lat. Dopuszczalny jest okres waznosci minimum

5 lat.

2. Opatrunek hemostatyczny:
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a) Zastosowanie: tamowanie zagrazajgcych zyciu krwotokow o Sredniej i duzej
intensywnosci krwawienia, w szczegolnosci z ran gtebokich i krwotokdéw
tetniczych przez zotnierzy przeszkolonych w zakresie udzielania pierwszej
pomocy wedtug procedur ratownictwa w warunkach taktycznych
okreslonych w aktualnych wytycznych TCCC.

b) Wysoka efektywno$é hemostatyczna.

c) Natychmiastowa gotowosc¢ do uzycia.

d) Bezpieczenstwo stosowania:

- brak efektéw ubocznych wystepujgcych przy stosowaniu zagrazajgcych
zdrowiu (w szczegolnosci brak lub ograniczona reakcja egzotermiczna);

— srodek hemostatyczny opatrunku nie jest wchtaniany przez organizm;

- tatwy do usuniecia (opatrunek nie przykleja sie do rany).

e) Forma opatrunku: nierozpuszczalna gaza z dodatkiem niezbednej iloSci
srodka hemostatycznego (tj. chitosan, zeolit, kaolin), szerokos¢ 6+10 cm
i dlugos¢ 3+4 m. Dopuszczalna jest dlugos¢ gazy minimum 100 cm
z dodatkiem Srodka hemostatycznego w ilosci minimum 8 g.

f) Opatrunek sterylny.

g) Opatrunek ztozony w formie ,Z” w opakowaniu.

h) Opakowanie wodoodporne, fatwe do otwierania (posiadajgce naciecia
utatwiajgce otwieranie). Preferowane jest opakowanie podcisnieniowe.

i) Opakowanie w ciemnym kolorze: zielonym, oliwkowym, brgzowym
lub szarym.

]) Przechowywanie: nie wymaga specjalnych warunkéw przechowywania,
utrzymywana jest stabilnos¢ fizykochemiczna w réznych warunkach
atmosferycznych.

k) Rekomendacja CoTCCC (Komitetu Tactical Combat Casaulty Care).

[) Instrukcja stosowania w jezyku polskim na opakowaniu (zalecane
sg piktogramy uzycia).

m) Okres waznosci minimum 5 lat.

3. Opaska zaciskowa (staza taktyczna):

a) Zastosowanie: zaopatrzenie (zabezpieczenie) konczyn (gérnych i dolnych)
w przypadku amputacji urazowych lub silnych krwotokéw tetniczych w celu
zatrzymania krwotoku przez zotnierzy przeszkolonych w zakresie udzielania
pierwszej pomocy wedtug procedur ratownictwa w warunkach taktycznych
okreslonych w aktualnych wytycznych TCCC.

b) Konstrukcja opaski zaciskowej:

- jednoczesciowa,;

- umozliwiajgca zatozenie jedng rekg na kazdej konczynie,
w szczegolnosci w ramach samopomocy przez poszkodowanego;

— system naciggowy opaski sktada sie z paska okalajgcego konhczyne
oraz obrotowego elementu z tworzywa sztucznego lub metalu typu
kotowrdt z mozliwos$cig ptynnej regulacji sity naciggu oraz mozliwoscig
blokowania kotowrotu (po zacisnieciu opaski),

- bezgtosna praca mechanizmu naciggowego;

— zapinanie opaski realizowane za pomocg tasmy samozaczepnej typu
.rzep” lub przy pomocy metalowego elementu blokujgcego (zaczepu);

- opaska wyposazona w mechanizm Ilub element konstrukcyjny
zabezpieczajgcy opaske przed przypadkowym rozpieciem lub
poluzowaniem naciggu;
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- szerokosc¢ tasmy uciskajgcej konczyne min 3 cm;

- waga opaski do 100 g;

- kolor czarny lub ciemnozielony. Dopuszcza sie wstawki innego koloru
np. miejsce do zapisania godziny zatozenia, etykieta itp.

c) Opakowanie tatwe do otwierania, umozliwiajgce wyjecie opaski
z opakowania jedng reka.

d) Mozliwos¢ noszenia opaski bez opakowania na zewnatrz oporzgdzenia
zotnierza (wysoka odpornos¢ na rozne warunki atmosferyczne).

e) Instrukcja stosowania w jezyku polskim naniesiona na opakowaniu
lub umieszczona wewnatrz lub na zewnatrz opakowania (zalecane
sg piktogramy uzycia).

f) W przypadku okreslonej daty waznosci okres waznosci minimum 5 lat.
Dopuszczalne jest zaoferowanie opaski zaciskowej (stazy taktycznej) bez
okreslonej przez producenta daty waznosci.

g) Rekomendacja CoTCCC (Komitetu Tactical Combat Casaulty Care).

4. Srodek do indywidualnej dezynfekcji wody 20 tabl.:

a) Srodek stuzgcy do de-aktywacji lub zniszczenia mikroorganizméw
chorobotwoéprczych znajdujacych sie w wodzie.

b) Parametry chemiczne:

- zawartos¢ NaDCC (dichloroizocyjanuranu sodu) w jednej tabletce nie
mniejsza niz 8,5 mg (zawarto$¢ wolnego chloru w 1 litrze wody po
rozpuszczeniu jednej tabletki >= 5 mg).

c) Parametry fizyczne:

- catkowite rozpuszczenie w wodzie bez pozostawiania osadu;

- woda poddana dezynfekcji gotowa do spozycia po 30 min;

— substancja powinna ulega¢ biodegradacji;

d) Czystosc bakteriologiczna wody zachowana przez minimum 12 godz.

e) Dziatanie:

- 1 tabletka do dezynfekcji 1 litra wody;

- nie wchodzi w reakcje z materiatem pojemnika na wode;

— bakteriobdjcze, wirusobdjcze, grzybobodjcze.

f) Sposéb pakowania:

- opakowanie zawierajgce 10 lub 20 szt. tabletek;

- opakowanie w formie fiolki z polietylenu, zamknietej szczelnie korkiem
lub metalizowana folia zabezpieczajgca (typu blistr);

- zewnetrzna etykieta z informacjg w jezyku polskim:

.,Nazwa preparatu, przeznaczenie”;
»Sp0osob uzycia”;
,Data waznosci i numer serii”;

g) oraz dodatkowo w jezyku angielskim:

.,Nazwa preparatu, przeznaczenie”;
»OP0sbdb uzycia”.

h) Badania produktu Ilub substancji czynnej w zakresie dziatania:
bakteriobdjczego, wirusobodjczego i grzybobdjczego wykonane wg
odpowiednich norm PN EN.

i) Pozwolenie Ministerstwa Zdrowia na obrét produktem biobojczym lub opinia
wydana przez wojskowg jednostke badawczg powotang do oceny tego typu
produktéw na potrzeby Sit Zbrojnych RP na podstawie przeprowadzonych
badan wiasnych.
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]) Minimalny termin waznosci - 5 lat od daty produkciji.

[ll.  Wymagania techniczne dla opakowania pakietu 1ZP.

1. Opakowanie pakietu IZP jest opakowaniem jednorazowym przeznaczonym do
przechowywania produktow leczniczych.

2. Opakowanie musi umozliwia¢ uzytkowanie zestawu IZP o kazdej porze roku,
niezaleznie od warunkéw atmosferycznych, tj. w temperaturze otoczenia od -
25 st.C do +55 st.C oraz wilgotnosci powietrza od 5% do 100%.

3. Rozmiar opakowania musi umozliwiac swobodne umieszczenie w nim
wszystkich elementéw sktadowych tego pakietu i nie powinien ogranicza¢
ruchéw uzytkownika.

4. Opakowanie musi posiadac:

a) dwa uchwyty do mocowania na pasie;
b) pas nosny torby I1ZP;
C) raczke torby.
Otwieranie opakowania wzdtuz trzech bokow.
Na zewnetrznej stronie klapy opakowania umieszczone:
a) Napis ,INDYWIDUALNY PAKIET PROFILAKTYCZNY?”;
— Czcionka - ARIAL;
—  Woysokos¢ czcionki - 15mm;
- Kolor czcionki — ciemno szary;
b) Znak czerwonego krzyza;
c) Oznaka rozpoznawcza Wojskowego Osrodka Farmacji i Techniki

Medycznej wprowadzona decyzjg nr 55/MON Ministra Obrony Narodowej

z dnia 14 lutego 2006 r;

d) Kieszen na opis. Kieszen wykonana z bawelny umozliwiajgca
umieszczenie kartonika  papierowego  zabezpieczonego  folia

z podstawowymi danymi personalnymi takimi jak:

- stopien, imie i nazwisko;
— nazwe jednostki macierzystej.
7. Technika nanoszenia napisu, znaku czerwonego krzyza oraz oznaKi
rozpoznawczej sublimacja, termotransfer lub inna metoda druku.
8. Opakowanie IZP wyposazone w 6 kieszeni/torebek.
9. Uzupetnieniem opisu konstrukcji opakowania sg rysunki techniczne.

oo

IV. Wymagania dla materiatéw opakowania IZP.
1. Tkanina zasadnicza:

a) Tkanina bawetniana.

b) Tkanina w kolorze ciemnozielonym, czarnym, piaskowym lub kamuflaz
Pantera Pustynna, zgodnie ze wzorem obowigzujgcym w SZ RP
(WZ.93).

c) Gestosc liniowa nie mniejsza niz 350 g/m2 dostosowana do konstrukcji
opakowania, w szczegolnosci tkanina zasadnicza musi posiadaé
parametry zapewniajgce uzytkowanie w warunkach polowych, atest
dotyczgcy braku szkodliwosci dla cziowieka, dopuszczalny jest
dokument/oswiadczenie  wystawione przez producenta zgodnie
z wymogami konwencji REACH

2. Tasma nosna:
a) Tasma parciana.
b) Tasma w kolorze khaki (barwa tta tkaniny zasadniczej).
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c) Tasma powinna umozliwia¢ swobodne przenoszenie opakowania bez
niebezpieczenstwa.

d) Tasma powinna posiada¢ atest dotyczgcy bezpieczenstwa i braku
szkodliwosci dla  uzytkownika, dopuszczalny jest dokument
/oswiadczenie wystawione przez producenta zgodnie z wymogami
konwencji REACH.

3. Zamek btyskawiczny:

a) Zamek btyskawiczny wyposazony w dwa suwaki bez hamulca.

b) Zamek w kolorze czarnym, ciemnozielonym lub oliwkowym.

c) Zamek powinien posiada¢ atest dotyczagcy bezpieczenstwa i braku
szkodliwosci dla  uzytkownika, dopuszczalny jest dokument
/oswiadczenie wystawione przez producenta zgodnie z wymogami
konwencji REACH.

4. Nici:

a) Nici bawetniane.

b) Nici w kolorze khaki lub czarnym.

c) Nici powinny posiada¢ atest dotyczgcy bezpieczenstwa i braku
szkodliwosci dla uzytkownika, dopuszczalny jest
dokument/oswiadczenie wystawione przez producenta zgodnie
z wymogami konwencji REACH.

5. Kieszenie/torebki:

a) Torebki wykonane z bezpiecznego przezroczystego tworzywa LDPE
z zamknieciem strunowym i klipsem zamykajgcym.

b) Torebki powinny zabezpiecza¢ umieszczone w nich produkty przed
wilgocia.

c) Grubos$¢ zastosowanego tworzywa nie powinna by¢é mniejsza niz 50 pm.

d) Torebka powinna zawiera¢é symbol recyklingowy ufatwiajgcy
jednoznaczng identyfikacje.

e) Torebka powinna posiada¢ atest dotyczacy bezpieczenstwa i braku
szkodliwosci  dla  uzytkownika, dopuszczalny jest dokument
/oswiadczenie wystawione przez producenta zgodnie z wymogami
konwencji REACH.

Rysunki techniczne.

1. Integralng czescig wymagan taktyczno-technicznych sg rysunki techniczne,
ktére stanowig zatgczniki do WET.

2. Tolerancja wymiaréw podanych w wymaganiach taktyczno-technicznych
powinna by¢ zgodna z PN-EN 20286, klasa doktadnosci IT16-IT18 i wynika
z niedoktadnosci recznego wykonania. Tolerancja ta nie dotyczy wymiaréw
uzytych materiatéw, dla ktérych standardowa tolerancja okreslona zostata przez
producentéw tych materiatdw oraz systemu montazowego, ktéry musi byé
kompatybilny z systemem MOLLE/PALS lub rownowaznym.

3. Wykaz rysunkdéw technicznych:

1)
2)
3)

4)
5)
6)

Znak czerwonego krzyza (SMW - 064.01.02.05.01);

Oznaka rozpoznawcza WOFITM (SMW - 064.01.02.05.02);

Kompletna torba do Indywidualnego Zestawu Profilaktycznego
(SMW - 074.00.00.00);

Rozmieszczenie wyposazenia w torbie IZP (SMW - 074.01.00.00-A);
Nadruki (SMW - 074.01.02.07);

Raczka torby (SMW - 064.01.03.00);
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VI.

7) Torba IZP (SMW - 074.01.00.00);
8) Spdd torby (SMW - 074.01.01.01);
9) Wieko torby (SMW - 074.01.02.00);
10) Wieko torby (SMW - 074.01.02.01).

Klauzula kodyfikacyjna
1. Przedmiot zamowienia w postaci wyrobow wyszczegdlnionych w umowie wraz

z czesciami zamiennymi, materiatami eksploatacyjnymi, konserwacyjnymi
i narzedziami, podlega kodyfikacji zgodnie z zasadami Systemu
Kodyfikacyjnego NATO (NCS — NATO Caodification System).

. Wykonawca - na wniosek Zamawiajgcego - zobowigzany jest do:

2.1 Wykonania identyfikacji wstepnej oraz udostepnienia aktualnych danych
technicznych wyrobdéw wyszczegolnionych w pkt. 1., wykorzystujgc
aktualne dane wtasne Ilub pozyskane od podwykonawcow
i poddostawcéw.

2.2 Sporzadzenia w umowie wykazu wszystkich wyrobéw bedgcych
przedmiotem zamowienia z uwzglednieniem: Numeru Referencyjnego -
RN (oznaczenia wyrobu pod jakimi jest on rozpoznawany przez
Wykonawce - producenta, dostawce, podwykonawce); Numeru
Magazynowego NATO - NSN (jezeli zostat juz przydzielony); Kodu
Podmiotu Gospodarki Narodowej - NCAGE (jezeli zostat przydzielony)
lub - gdy brak NCAGE - danych teleadresowych odpowiednio:
producenta lub dostawcy, podwykonawcy.

2.3 Przekazania danych, o ktorych mowa w ppkt. 2.1. i 2.2. w terminie
do 30 dni od momentu otrzymania wniosku, w uzgodnionej formie i bez
dodatkowych optat.

. Odbiorcg danych okreslonych w ppkt. 2.1. i 2.2. w imieniu Zamawiajgcego,

bedzie polskie biuro kodyfikacyjne ( NCB of Poland — POL NCB ) — Wojskowe
Centrum Normalizacji, Jakosci i Kodyfikacji, ul. Nowowiejska 28a, 00-909
Warszawa, tel. 261 845 700; fax. 261 845 891. W przypadku, gdy wyroby
wyszczegolnione w pkt. 1. sg dostarczane przez dostawcéw zagranicznych,
odbiorcg danych bedzie biuro kodyfikacyjne kraju producenta/dostawcy tych
wyrobow.
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