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Zalgcznik nr 1

Szczegolowy Opis Przedmiotu Zamoéwienia

Przedmiotem zamodwienia jest dostawa materialéw sterylizacyjnych.
1. Okres obowigzywania umowy: 12 miesiecy
2. Dostawa: max 5 dni od dnia zlozenia zamo6wienia, na cito max 24 godziny od momentu zlozenia

zamoOwienia.

Pakiet nr 1 Testy kontrolne — dezynfekcja i sterylizacja para wodna

Lp. Nazwa sprzetu jednorazowego jm. Iosé

Fiolkowy wskaznik biologiczny

Fiolkowa posta¢ wskaznika, nazwa spor bakteryjnych
umieszczona na kazdym wskazniku, filtr p/bakteryjny, odczyt po
48 godz. inkubacji, jednoznaczny odczyt wyniku, w oryginalnych
firmowych opakowaniach, z dostatecznie dlugim terminem
wazno$ci (minimum 12 miesiecy od dnia dostawy). Spelnia
wymogi normy EN 866, pasujacy do inkubatora nr 118 Attest
Inkubator (pojemno$¢ 14 wskaznikow).

szt 100

Biologiczny zestaw testowy z testem ampulkowym o szybkim
odczycie

Test biologiczny ampulkowy umieszczony w pakiecie
(opakowanie jednorazowe). Fiolkowa postaé testu, nazwa spor
bakteryjnych umieszczona na kazdej ampulce, zawierajacy filtr
p/bakteryjny, odczyt po 3 godzinach, umozliwiajacy szybka
walidacje systemu w przypadku naprawy sterylizatora oraz
umozliwiajacy stosowanie wylacznie materialdbw o sterylnoSci
potwierdzonej wynikiem kontroli biologicznej. Jednoznaczny
odczyt bez potrzeby interpretacji zmiany zabarwienia pozywki
przez personel — odczyt elektroniczny. Test ampulkowy
kompatybilny z urzadzeniem Attest Auto Reader 1292
(pojemno$¢ 12 wskaznikow).

szt 300

Test Bowie-Dick

Jednorazowy pakiet serwet z arkuszami testowymi Bowie-Dick. szt 300

Zastosowanie w cyklu 134-138°C/3,5min.

Tadma ze wskaznikiem procesu suchym powietrzem — 19 mm

(+/-1 mm) x50 mb Op 1

Tadma ze wskaznikiem procesu sterylizacji parowej — 19 mm

(+/-1 mm) x50 mb Op 20

6 | Tasma neutralna bez wskaznika (24 mm x 50 mb) Op 100

Stymulator kontroli wsadu TST 7/20 +PCD (1 kpl = 400 testéw)

- Nietoksyczny samoprzylepny wskaznik do sterylizacji parowej o
warto$ciach ustalonych (UW - 121°C / 20 min i 134°C / 7 min.)
- Odpowiadajacy klasie 6-tej wg. ISO 11140-1 do stosowania
z przyrzadem PCD.

Kpl 4

Wieloparametrowy wskaznik chemiczny do pary wodnej /opak =

240/480szt./ op !
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Wskazniki paskowe do kontroli sterylizacji para wodng we
wszystkich cyklach. Spelniajace wymogi klasy 4 wg. ISO 11140 —
1. Substancja wskaznikowa umieszczona liniowo. Zmiana
zabarwienia z koloru kremowego na ciemnoszary/czarny.
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Test dezynfekcji termicznej (op = 100 szt.)

Wskaznik weryfikujacy cykl do kontroli procesu maszynowej
dezynfekcji termicznej, stuzacy do wykazania czy dezynfekowany
sprzet byt poddany dzialaniu medium o temp. 9o ° C przez 5 min.

Op

10

Test skutecznoéci mycia (op = 100 szt.)

Wskaznik w postaci arkusza z substancja testowa zgodna z norma
EN ISO 15883 do zastosowania w przyrzadzie zapewniajacym
kontrole procesu mycia, co najmniej w 2-ch plaszczyznach.

Op

40

11

Przyrzad do testu skuteczno$ci mycia

Koszyk ze stali kwasoodpornej do mocowania arkusza testowego
wskaznika skutecznoSci mycia. Urzadzenie kompatybilne z
testami z pozycji 10.

Szt.

12

Koperta do systemu dokumentacji

Specjalnie wydrukowana koperta z przygotowanymi do
wypelnienia  polami, zawierajacymi najistotniejsze dla
dokumentacji informacje.

Koperta dwudniowa z klejem.

Szt.

150

13

Marker wodny

Tusz odporny na czynniki sterylizacji (sterylizacja parowa),
nietoksyczny, szybkoschnacy, wodoodporny, zaroodporny,
nieblaknacy, o stabej woni.

Szt.

30

14

Test kontroli prawidlowej pracy zgrzewarki rolkowej oraz jakosci
zgrzewu opakowan sterylizacyjnych

Szt.

250

15

Opakowanie posterylizacyjne (foliowa torba oslonowa)
wydluzajace okres przechowywania materialu sterylnego,
zabezpieczajace wysterylizowany pakiet przed wilgocia,
uszkodzeniami. Opakowanie wykonane z trwalego polietylenu,
posiadajace mikroperforacje zapobiegajace przed kondensacja
380-420 mm x 700-710 mm

Szt

500

16

Opakowanie posterylizacyjne (foliowa torba oslonowa)
wydluzajace okres przechowywania materialu sterylnego,
zabezpieczajagce  wysterylizowany pakiet przed wilgocia,
uszkodzeniami. Opakowanie wykonane z trwalego polietylenu,
posiadajace mikroperforacje zapobiegajace przed kondensacja
380 mm x 760 mm

Szt.

250

17

Opakowanie posterylizacyjne (foliowa torba ostonowa)
wydluzajace okres przechowywania materialu sterylnego,
zabezpieczajace wysterylizowany pakiet przed wilgocia,
uszkodzeniami. Opakowanie wykonane z trwalego polietylenu,
posiadajace mikroperforacje zapobiegajace przed kondensacja
385 mm X 490 mm

Szt.

250
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Pakiet nr 2 Opakowania sterylizacyjne

Lp. Nazwa sprzetu jednoraozwego jm. INosé
Wkladki absorpcyjne do tac narzedziowych 400 mm x 500 mm
1 | (+/-10 mm) (op = 500 szt) op 8
Rekawy papierowo — foliowe gladkie z testem sterylizacji
2 | parowej, tlenkiem etylenu i formaldehydowej (rolka = 200 mb) Rol 20
75 mm X 200 m
Rekawy papierowo — foliowe gladkie z testem sterylizacji (rolka= Rol 10
3 1200 mb) 100 mm X 200 m
Rekawy papierowo — foliowe gladkie z testem sterylizacji (rolka=
4 Rol 30
200 mb) 125 mm X 200 m
Rekawy papierowo — foliowe gladkie z testem sterylizacji (rolka= Rol L
5 | 200 mb) 150 mm X 200 m 5
6 Rekawy papierowo — foliowe gladkie z testem sterylizacji (rolka= Rol 3
200 mb) 200 mm X 200 m
Rekawy papierowo — foliowe gladkie z testem sterylizacji (rolka= Rol 3
7 200mb) 250 mm X 200 m
8 Rekawy papierowo — foliowe gladkie z testem sterylizacji (rolka= Rol 10
200 mb) 300 mm X 200 m
Rekawy papierowo — foliowe gladkie z testem sterylizacji Rol 10
9 (rolka=200 mb) 350 mm x 200 m
10 Rekawy papierowo — foliowe gladkie z testem sterylizacji (rolka= Rol
200 mb) 400 mm X 200 m 4
11 | Papier krepowy — bialy 750 mm x 750 mm (op= 250 szt.) op 6
12 | Papier krepowy — zielony 750 mm x 750 mm (op= 250 szt.) op 6
13 | Papier krepowy — bialy 1000 mm x 1000 mm (op= 250 szt.) op 20
14 | Papier krepowy — zielony 1000 mm x 1000 mm (op= 250 szt.) op 20
15 | Papier krepowy — bialy 1200 mm x 1200 mm (op= 100 szt.) op 5
16 | Papier krepowy — zielony 1200 mm x 1200 mm (op= 100 szt.) op 5
Wilbknina sterylizacyjna — zielona 1000 mm x 1000 mm (op=
17 op 4
150 szt.)
Wlbknina sterylizacyjna — zielona 1200 mm x 1200 mm (op=
18 op 2
100 szt.)

1. Wkladki absorpcyjne do tac narzedziowych 400 mm x 500 mm (+/- 10 mm) - 8 op
(op.= 500szt.)

1.1.  Pochlaniajace wilgo¢ podczas cyklu sterylizacji parg wodna.

1.2. Do zastosowania wewnatrz lub na zewnatrz tacy z narzedziami oraz jako ostona ostrych krawedzi.

1.3. Zapewniajace sucho$¢ pakietow po procesie sterylizacji. Wolne od barwnikéw optycznych.

Wszystkie oferowane wyroby od pozycji 2, musza by¢ zgodne z postanowieniami stosownych aktualnych
norm dotyczacych przedmiotu zaméwienia. Oferowane wyroby medyczne musza posiada¢ deklaracje

zgodnoSci lub inne dokumenty wymagane przez prawo polskie, na podstawie ktérych sa dopuszczone do
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obrotu i stosowania w placéwkach stuzby zdrowia, zgodnie z ustawa z 20 maja 2010r. o wyrobach

medycznych (t.j. Dz. U. z 2019r. poz. 175).

2. Rekawy papierowo-foliowe (gladkie) z testem do sterylizacji parowej, tlenkiem

etylenu i formaldehydowej

2.1. Papier o gramaturze 70g (PN EN 868-3) :

4 Wytrzymalo$¢ na przedarcie nie mniej niz 700 mN w obu kierunkach

v Przenikanie powietrza {1,47 kPa} nie mniej niz 13 um/Pa*s

4 Niezwilzalno$¢ wodg 20-40 s

4 Wytrzymalo$¢ na rozcigganie liniowe na sucho w kierunku walcowania nie mniej niz 7,3 kN/m; w

kierunku poprzecznym nie mniej niz 4 kN/m

2.2 Folia co najmniej oSmiowarstwowa (PN EN 868-5) nie liczac warstwy kleju:

4 PrzeZroczysta, bezsmugowa, bez rozwarstwien, bez substancji toksycznych i porow
v Gruboé¢ nie wieksza niz 52 um

v Zgrzewalna w temperaturze 165 — 190° C

4 Wytrzymalo$¢ na rozdarcie w obu kierunkach nie mniejsza niz 300 mN

v Elastyczna (wydluzenie nie mniej niz 70%)

2.3 Wymagania ogodlne:

4 Wszystkie napisy i testy poza strefg pakowania

v Wskaznik procesu: STEAM, EO, Form

v Powierzchnia wskaznika procesu sterylizacji >/= 100 mm2 (PN EN 868-5)

v Jednoznaczna zmiana koloru wskaznika procesu sterylizacji, latwa w interpretacji
v" Jednoznacznie oznaczony kierunek otwierania pakietu

v' Zgrzew fabrycznie wielokrotny

v Rekawy nawiniete folig na zewnatrz ze wzgledoéw techniczno-higienicznych

v’ Ze wzgledu na wymagania procedury zgrzewania, wszystkie pozycje musza pochodzié od jednego
producenta

3. Papier sterylizacyjny krepowany

Wykonany zgodnie z normami zharmonizowanymi z dyrektywa o wyrobach medycznych, tzn. EN ISO
11607-11 ISO 11607-2 — oraz oprocz tego:

3.1.  Wlbkno celulozowe, kolor zielony i bialy

3.2. Zawarto$¢ chlorkow nie wiecej niz 0,015%

3.3. Zawarto$¢ siarczanéw nie wiecej niz 0,018%

3.4. Wrytrzymalo$¢ na rozciaganie liniowe na sucho w kierunku walcowania nie mniej niz 2,0 kN/m, w

kierunku poprzecznym nie mniej niz 1,6 kN/m
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3.5. Wytrzymalo$¢ na rozcigganie liniowe na mokro w kierunku walcowania nie mniej niz 0,9 kN/m,
w kierunku poprzecznym nie mniej niz 0,6 kN/m

3.6. Gramatura nominalna 60 g/m2 (tolerancja wg. PN EN 868-2)

4.  Wlé6knina sterylizacyjna

Wykonana zgodnie z normami zharmonizowanymi z dyrektywa o wyrobach medycznych, tzn. EN ISO
11607-1:2017 lub ISO 11607-1:2006/Amd 1:2014 — oraz oprocz tego;

4.1 celuloza wigzana powierzchniowo, wzmocniona wloknem syntetycznym i mikrokrepowana —
wlokno celulozy uszczelnione lateksem i wzmocnione wldéknem syntetycznym o nastepujacej
charakterystyce wytrzymalo$ciowe;j.

4.2  Zawarto$¢ chlorkoéw nie wiecej niz 0,015%

4.3 Zawarto$¢ siarczandéw nie wiecej niz 0,01%

4.4 Wytrzymalo$¢ na rozciaganie liniowe na sucho w kierunku walcowania nie mniej niz 2,0 kN/m, w
kierunku poprzecznym nie mniej niz 0,9 kN/m

4.5 Wytrzymalo$¢ na rozcigganie liniowe na mokro w kierunku walcowania nie mniej niz 1,7 kN/m, w
kierunku poprzecznym nie mniej niz 0,8 kN/m

4.6  Wytrzymalo$¢ na przepuklinie nie mniej niz 220 kPa na sucho i 170 kPa na mokro

4.7  Niezwilzalno$¢ roztworem soli fizjologicznej nie mniej niz 9o min.

4.8 Wydluzenie do zerwania min. 10% w obu kierunkach

4.9 Gramatura nominalna 66g/m2 (+/-)5% (tolerancja wg.PN EN 868-2)

4.10 Wytrzymalo$¢ na rozdarcie nie mniej niz 1500mN w kierunku walcowania oraz nie mniej niz 2300
mN w kierunku poprzecznym

4.11  Kolor zielony

Numery katalogowe oferowanego asortymentu muszq byé zgodne z numerami wpisanymi do
zgloszenia w Urzedzie Rejestracji Wyrobéw Medycznych Ilub certyfikacie zgodnosci CE oraz
w dokumentach dotyczqcych jakosci, lub Dostawca musi posiadaé dokument odnoszqcy kody

oferowanych produktéw do kodéw zawartych w dokumentach jakosciowych i zgloszenia.

Niespelnienie jakiegokolwiek parametru bedzie skutkowato odrzuceniem oferty.




