AE/ZP-27-63/13 Zalacznik Nr 6

Wymagane i oferowane parametry przedmiotu zamoéwienia

Wmagane parametry Oferowane parametry (opisac)

Pakiet Nr 1 poz.1-10

Papier medyczny o gramaturze min. 60 g/m?, o duzej
wytrzymatosci na wilgo¢ i rozerwanie, o grubosci 50-55 mikronow

Minimum dwa wskazniki procesu sterylizacji: para wodna, tlenek
etylenu

Wskazniki i napisy umieszczone poza przestrzenig pakowania

Napisy w jezyku polskim

Bezpytowe oddzielanie folii od papieru

Zgrzew fabryczny wielosciezkowy- min. 3-kanatowy

Jednoznacznie okreslony kierunek otwierania

Produkt zgodny z normg EN 868 oraz ISO 11607-1 lub
rownowazne

Folia minimum 6-warstwowa plus warstwa kleju

Znak CE umieszczony wewnatrz rolki lub na opakowaniu rolki

Na rekawach umieszczony numer LOT oraz rozmiar, tj. dlugosé i
szerokos¢

Przeznaczony do sterylizacji para wodna i tlenkiem etylenu,
nietoksyczny

Do oferty dotagczona probka min. 30 cm dwéch dowolnych
rozmiaréw oferowanych rekawdw, w przypadku gdy rekawy
pochodza od r6znych producentéw, po 1 probce oferowanego
rekawa kazdego producenta

Wykonawca posiada niezbedne dokumenty dopuszczajace
oferowany przedmiot zamdwienia do obrotu i uzywania na
terenie RP, zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych z dnia
dnia 20 maja 2010 r. (Dz.U. 107 poz. 679 z pdzniejszymi
zmianami), ktére przedstawi Zamawiajacemu na kazde zadanie

Pakiet Nr 1 poz. 11 -18

Duza wytrzymatos¢ na rozerwanie, przebicie

Odpowiednia porowato$¢ umozliwiajgca przenikanie czynnika
sterylizujacego

Przeznaczony do sterylizacji parg wodnag, nietoksyczny

Gramatura papieru: min. 57 g/m?dla jednej warstwy (jednego
koloru) i min. 60 g/m2 dla drugiej warstwy (drugiego koloru)

Produkt zgodny z normg EN 868 cz. 12 oraz ISO 11607-1 lub
rownowazne

Podpis osoby uprawnionej do ztozenia oferty




Wmagane parametry

Oferowane parametry (opisac)

Informacja na pudetku w jezyku polskim na oryginalnej metryczce
produktu

Wykonawca posiada niezbedne dokumenty dopuszczajace
oferowany przedmiot zamowienia do obrotu i uzywania na
terenie RP, zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych z dnia
dnia 20 maja 2010 r. (Dz.U. 107 poz. 679 z pdzniejszymi
zmianami), ktére przedstawi Zamawiajagcemu na kazde zadanie

Pakiet Nr 2 poz. 1

Kombinacja celulozowej zielonej wtdkniny opakowaniowej z
syntetyczng (100% polipropylenu) tréjwarstwowa niebieskg
witokning opakowaniowg, rozmiar 1000 mm x 1000 mm

Zgodna z normami EN 868-2 i ISO 11607-1 lub réwnowazne

Wykonawca posiada niezbedne dokumenty dopuszczajace
oferowany przedmiot zamowienia do obrotu i uzywania na
terenie RP, zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych z dnia
dnia 20 maja 2010 r. (Dz.U. 107 poz. 679 z pdzniejszymi
zmianami), ktére przedstawi Zamawiajacemu na kazde zadanie

Pakiet Nr 3 poz. 1

Wibknina sterylizacyjna biodegradowalna

Umozliwiajaca przechowywanie materiatéw sterylnych (z
zachowaniem sterylnosci) min. 180 dni

Gramatura wiokniny minimum 64 g/m? rozmiar 1000 x 1000 mm

Zgodna z normami EN 868-2 i ISO 11607-1 lub réwnowazne

Wykonawca posiada niezbedne dokumenty dopuszczajace
oferowany przedmiot zaméwienia do obrotu i uzywania na
terenie RP, zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych z dnia
dnia 20 maja 2010 r. (Dz.U. 107 poz. 679 z pdzniejszymi
zmianami), ktére przedstawi Zamawiajacemu na kazde zadanie

Pakiet Nr 3 poz. 2

Specjalny papier absorbcyjny do sterylizacji - do wyktadania tac
narzedziowych, o zwiekszonych wiasciwosciach pochtaniania
wigoci, zabezpieczajacy opakowania przed uszkodzeniem i
rozerwaniem

Rozmiar 300 x 400 mm

Wykonawca posiada niezbedne dokumenty dopuszczajace
oferowany przedmiot zaméwienia do obrotu i uzywania na
terenie RP, zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych z dnia
dnia 20 maja 2010 r. (Dz.U. 107 poz. 679 z pdzniejszymi
zmianami), ktére przedstawi Zamawiajacemu na kazde zadanie

Pakiet Nr 4 poz. 1

Amputkowy biologiczny wskaznik kontroli procesu sterylizacji
parg wodng

Podpis osoby uprawnionej do ztozenia oferty




Wmagane parametry

Oferowane parametry (opisac)

Wymagane parametry: sterylizacja w temperaturze 121°C i 134°C
100% wynik po 24 godzinach inkubacji w temperaturze 55-60°C,
populacja bakterii Geobacillus stearothemophillus lub
robwnowazne

Produkowany zgodnie z normami EN 866-7 i ISO 11138 lub
réwnowazne

Kompatybilny z inkubatorem SPS Medical-Rush -My

Wykonawca posiada niezbedne dokumenty dopuszczajace
oferowany przedmiot zaméwienia do obrotu i uzywania na
terenie RP, ktére przedstawi Zamawiajagcemu na kazde zadanie

Pakiet Nr 4 poz. 2

Fiolkowy test biologiczny do kontroli sterylizacji tlenkiem etylenu

Odpowiadajacy normie EN 866-8 i ISO 11138 lub rownowazne,
populacja bakterii Bacillus Atrophaeus lub réwnowazne,

temperatura inkubaciji 37°C + 2°C, odczyt po 48 godzinach

Kompatybilny z inkubatorem firmy 3M

Wykonawca posiada niezbedne dokumenty dopuszczajace
oferowany przedmiot zaméwienia do obrotu i uzywania na
terenie RP, ktore przedstawi Zamawiajagcemu na kazde zadanie

Pakiet Nr 4 poz. 3

Naboje gazowe do sterylizacji tlenkiem etylenu w sterylizatorze
STERIMED 1, typ naboju GS-2 lub réwnowazny

Minimalny ciezar brutto 126 g.

Wykonawca posiada niezbedne dokumenty dopuszczajace
oferowany przedmiot zaméwienia do obrotu i uzywania na
terenie RP, ktére przedstawi Zamawiajagcemu na kazde zadanie

Pakiet Nr 5 poz. 1

Wskaznik procesu - tasma wskaznikowa do kontroli sterylizacji
parg wodng

Szerokos¢ rolki 12 - 13 mm, wielkos$¢ rolki 48- 55 mb

Wykonawca posiada niezbedne dokumenty dopuszczajace
oferowany przedmiot zamowienia do obrotu i uzywania na
terenie RP, ktére przedstawi Zamawiajagcemu na kazde zadanie

Pakiet Nr 5 poz. 2

Wskaznik procesu - tasma wskaznikowa do kontroli sterylizacji
tlenkiem etylenu

Szerokosé rolki 18 - 20 mm, wielkos¢ rolki 48- 55 mb

Wykonawca posiada niezbedne dokumenty dopuszczajace
oferowany przedmiot zaméwienia do obrotu i uzywania na
terenie RP, ktére przedstawi Zamawiajgcemu na kazde zadanie

Podpis osoby uprawnionej do ztozenia oferty




Wmagane parametry

Oferowane parametry (opisac)

Pakiet Nr 5 poz. 3

Tasma neutralna, bez wskaznika, do zamykania pakietow

Szerokos¢ 19-25 mm, wielkos$¢ rolki 48-55 mb

Wykonawca posiada niezbedne dokumenty dopuszczajace
oferowany przedmiot zaméwienia do obrotu i uzywania na
terenie RP, ktére przedstawi Zamawiajgcemu na kazde zadanie

Pakiet Nr 5 poz. 4

Jednorazowy pakiet kontrolny typu Bowie-Dicka

134°C - 3,5 min, kontrolujacy penetracje i jako$é pary, symulacja
tadunku porowatego,

Zgodny z 11140-4 lub réwnowazne, odpowiadajacy klasie 2

Wykonawca posiada niezbedne dokumenty dopuszczajace
oferowany przedmiot zamowienia do obrotu i uzywania na
terenie RP, ktére przedstawi Zamawiajagcemu na kazde zadanie

Pakiet Nr 6 poz. 1

Test kontroli wsadu typu Helix z rurkg PCD niezabudowana w
przyrzad i testem klasy 5, o czasie dziatania od 7 minut

Na kazde max. 400 testéw rurka

Testy samoprzylepne

Kontrola procesow sterylizacji parowej wg ISO 11140-1 lub
rownowazne, klasa 5

Wykonawca posiada niezbedne dokumenty dopuszczajace
oferowany przedmiot zaméwienia do obrotu i uzywania na
terenie RP, ktére przedstawi Zamawiajagcemu na kazde zadanie

Pakiet Nr 6 poz. 2

Nietoksyczny wskaznik wieloparametrowy do kontroli sterylizacji
parg wodng

odpowiadajacy klasie 4, wedtug ISO 11140-1 lub rownowazne

Wymagania eksploatacyjne: zmiana wskaznika musi by¢
widoczna gotym okiem, np. z jednego koloru na inny wyraznie
odrézniajacy sie

Wskaznik nie moze po sterylizacji zmienia¢ koloru przez okres co
najmniej 6 miesiecy, niefoliowany

Wykonawca posiada niezbedne dokumenty dopuszczajace
oferowany przedmiot zaméwienia do obrotu i uzywania na
terenie RP, ktére przedstawi Zamawiajagcemu na kazde zadanie

Pakiet Nr 6 poz. 3

Nietoksyczny wskaznik wieloparametrowy do kontroli sterylizacji
tlenkiem etylenu

Podpis osoby uprawnionej do ztozenia oferty




Wmagane parametry

Oferowane parametry (opisac)

Odpowiadajacy klasie 4, ISO 11140-1 lub EN 15882 lub
rownowaznej

Wymagania eksploatacyjne: zmiana wskaznika musi by¢
widoczna gotym okiem, np. z jednego koloru na inny wyraznie
odrézniajacy sie

Wskaznik nie moze po sterylizacji zmienia¢ koloru przez okres co
najmniej 6 miesiecy, niefoliowany

Wykonawca posiada niezbedne dokumenty dopuszczajace
oferowany przedmiot zaméwienia do obrotu i uzywania na
terenie RP, ktore przedstawi Zamawiajagcemu na kazde zadanie

Pakiet Nr 7 poz. 1

Podwajnie przylepne etykiety bez wskaznika procesu sterylizaciji,
z szescioma miejscami informacyjnymi

Zapis na etykietach w jezyku polskim, nadruk poprzeczny w
kierunku rozwijania tasmy

Etykiety kompatybilne z metkownica Blitz trzyrzedowag

Wykonawca posiada niezbedne dokumenty dopuszczajace
oferowany przedmiot zaméwienia do obrotu i uzywania na
terenie RP, ktére przedstawi Zamawiajgcemu na kazde zadanie

Pakiet Nr 7 poz. 2

Watek tuszujacy do metkownicy Blitz trzyrzedowej

Wykonawca posiada niezbedne dokumenty dopuszczajace
oferowany przedmiot zaméwienia do obrotu i uzywania na
terenie RP, ktére przedstawi Zamawiajagcemu na kazde zadanie

Pakiet Nr 8 poz. 1

Jednorazowe ekologiczne ostonki na ostre koncowki narzedzi,
nie utrudniajace penetracji pary podczas procesu sterylizacji,
zabezpieczajace opakowanie przed przebiciem, bezpieczne przy
zdejmnowaniu

Szeroko$¢ naciecia 15 mm

Wykonawca posiada niezbedne dokumenty dopuszczajace
oferowany przedmiot zaméwienia do obrotu i uzywania na
terenie RP, ktore przedstawi Zamawiajagcemu na kazde zadanie

Pakiet Nr 8 poz. 2

Jednorazowe ekologiczne ostonki na ostre koncowki narzedzi,
nie utrudniajace penetracji pary podczas procesu sterylizacji,
zabezpieczajace opakowanie przed przebiciem, bezpieczne przy
zdejmnowaniu

Szerokos$¢ naciecia 30 mm

Wykonawca posiada niezbedne dokumenty dopuszczajace
oferowany przedmiot zaméwienia do obrotu i uzywania na
terenie RP, ktére przedstawi Zamawiajagcemu na kazde zadanie

Podpis osoby uprawnionej do ztozenia oferty




