
AE/ZP-27-82/14 Załącznik Nr 6

Wymagane i oferowane parametry przedmiotu zamówienia

Wmagane parametry Oferowane parametry (opisać)

Pakiet Nr 1 poz. 1 - 10

Papier medyczny o gramaturze min. 60 g/m
2
, o dużej 

wytrzymałości na wilgoć i rozerwanie, o grubości 50-55 mikronów

Minimum dwa wskaźniki procesu sterylizacji: para wodna, tlenek 

etylenu

Wskaźniki i napisy umieszczone poza przestrzenią pakowania

Napisy w języku polskim 

Bezpyłowe oddzielanie folii od papieru

Zgrzew fabryczny wielościeżkowy- min. 3-kanałowy 

Jednoznacznie określony kierunek otwierania

Produkt zgodny z normą EN 868 oraz ISO 11607-1 lub 

równoważne

Folia minimum 6-warstwowa plus warstwa kleju

Znak CE umieszczony wewnątrz rolki lub na opakowaniu rolki 

Na rękawach umieszczony numer LOT oraz rozmiar, tj. długość i 

szerokość

Przeznaczony do sterylizacji parą wodną i tlenkiem etylenu, 

nietoksyczny

Do oferty dołączona próbka min. 30 cm dwóch dowolnych 

rozmiarów oferowanych rękawów, w przypadku gdy rękawy 

pochodzą od różnych producentów, po 1 próbce oferowanego 

rękawa każdego producenta

Wykonawca posiada niezbędne dokumenty dopuszczające 

oferowany przedmiot zamówienia  do obrotu i używania na 

terenie RP, zgodnie z ustawą o wyrobach medycznych z dnia 

dnia 20 maja 2010 r. (Dz.U. 107 poz. 679 z późniejszymi 

zmianami), które przedstawi Zamawiającemu na każde żądanie

Pakiet Nr 1 poz. 11 - 18

Duża wytrzymałość na rozerwanie, przebicie

Odpowiednia porowatość umożliwiająca przenikanie czynnika 

sterylizującego

Przeznaczony do sterylizacji parą wodną, nietoksyczny

Gramatura papieru: min. 57 g/m
2 
dla jednej warstwy (jednego 

koloru)  i min. 60 g/m
2
 dla drugiej warstwy (drugiego koloru)

Produkt zgodny z normą EN 868 cz. 1 i 2 oraz ISO 11607-1 lub 

równoważne

.......................................................................

Podpis osoby uprawnionej do złożenia oferty



Wmagane parametry Oferowane parametry (opisać)

Informacja na pudełku w języku polskim na oryginalnej metryczce 

produktu

Wykonawca posiada niezbędne dokumenty dopuszczające 

oferowany przedmiot zamówienia  do obrotu i używania na 

terenie RP, zgodnie z ustawą o wyrobach medycznych z dnia 

dnia 20 maja 2010 r. (Dz.U. 107 poz. 679 z późniejszymi 

zmianami), które przedstawi Zamawiającemu na każde żądanie

Pakiet Nr 2 poz. 1 

Kombinacja celulozowej zielonej włókniny opakowaniowej z 

syntetyczną (100% polipropylenu) trójwarstwową niebieską 

włókniną opakowaniową, rozmiar 1000 mm x 1000 mm

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

Wykonawca posiada niezbędne dokumenty dopuszczające 

oferowany przedmiot zamówienia  do obrotu i używania na 

terenie RP, zgodnie z ustawą o wyrobach medycznych z dnia 

dnia 20 maja 2010 r. (Dz.U. 107 poz. 679 z późniejszymi 

zmianami), które przedstawi Zamawiającemu na każde żądanie

Pakiet Nr 3 poz. 1 

Włóknina sterylizacyjna biodegradowalna

Umożliwiająca przechowywanie materiałów sterylnych (z 

zachowaniem sterylności) min. 180 dni

Gramatura włókniny minimum 64 g/m
2, 

rozmiar 900 x 900 mm

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

Wykonawca posiada niezbędne dokumenty dopuszczające 

oferowany przedmiot zamówienia  do obrotu i używania na 

terenie RP, zgodnie z ustawą o wyrobach medycznych z dnia 

dnia 20 maja 2010 r. (Dz.U. 107 poz. 679 z późniejszymi 

zmianami), które przedstawi Zamawiającemu na każde żądanie

Pakiet Nr 3 poz. 2

Specjalny papier absorbcyjny do sterylizacji - do wykładania tac 

narzędziowych, o zwiększonych właściwościach pochłaniania 

wigoci, zabezpieczający opakowania przed uszkodzeniem i 

rozerwaniem

Rozmiar 300 x 400 mm

Wykonawca posiada niezbędne dokumenty dopuszczające 

oferowany przedmiot zamówienia  do obrotu i używania na 

terenie RP, zgodnie z ustawą o wyrobach medycznych z dnia 

dnia 20 maja 2010 r. (Dz.U. 107 poz. 679 z późniejszymi 

zmianami), które przedstawi Zamawiającemu na każde żądanie

Pakiet Nr 4 poz. 1

Ampułkowy biologiczny wskaźnik kontroli procesu sterylizacji 

parą wodną

.......................................................................

Podpis osoby uprawnionej do złożenia oferty



Wmagane parametry Oferowane parametry (opisać)

Wymagane parametry: sterylizacja w temperaturze 121
0
C i 134

0
C 

100% wynik po 24 godzinach inkubacji w temperaturze 55-60
0
C, 

populacja bakterii Geobacillus stearothemophillus lub 

równoważne

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

równoważne

Kompatybilny z inkubatorem SPS Medical-Rush -My

Wykonawca posiada niezbędne dokumenty dopuszczające 

oferowany przedmiot zamówienia  do obrotu i używania na 

terenie RP, które przedstawi Zamawiającemu na każde żądanie

Pakiet Nr 4 poz. 2

Fiolkowy test biologiczny do kontroli sterylizacji tlenkiem etylenu

Odpowiadający normie EN 866-8 i ISO 11138 lub równoważne, 

populacja bakterii Bacillus Atrophaeus lub równoważne, 

temperatura inkubacji 37
0
C ± 2

0
C, odczyt po 48 godzinach

Kompatybilny z inkubatorem firmy 3M

Wykonawca posiada niezbędne dokumenty dopuszczające 

oferowany przedmiot zamówienia  do obrotu i używania na 

terenie RP, które przedstawi Zamawiającemu na każde żądanie

Pakiet Nr 4 poz. 3

Naboje gazowe do sterylizacji tlenkiem etylenu w sterylizatorze 

STERIMED 1, typ naboju GS-2 lub równoważny

Minimalny ciężar brutto 126 g.

Wykonawca posiada niezbędne dokumenty dopuszczające 

oferowany przedmiot zamówienia  do obrotu i używania na 

terenie RP, które przedstawi Zamawiającemu na każde żądanie

Pakiet Nr 5 poz. 1

Wskaźnik procesu - taśma wskaźnikowa do kontroli sterylizacji 

parą wodną

Szerokość rolki 12 - 20 mm, wielkość rolki 48- 55 mb

Wykonawca posiada niezbędne dokumenty dopuszczające 

oferowany przedmiot zamówienia  do obrotu i używania na 

terenie RP, które przedstawi Zamawiającemu na każde żądanie

Pakiet Nr 5 poz. 2

Wskaźnik procesu - taśma wskaźnikowa do kontroli sterylizacji 

tlenkiem etylenu

Szerokość rolki 18 - 20 mm, wielkość rolki 48- 55 mb 

Wykonawca posiada niezbędne dokumenty dopuszczające 

oferowany przedmiot zamówienia  do obrotu i używania na 

terenie RP, które przedstawi Zamawiającemu na każde żądanie

.......................................................................

Podpis osoby uprawnionej do złożenia oferty



Wmagane parametry Oferowane parametry (opisać)

Pakiet Nr 5 poz. 3

Taśma neutralna, bez wskaźnika, do zamykania pakietów

Szerokość 19-25 mm, wielkość rolki 48-55 mb

Wykonawca posiada niezbędne dokumenty dopuszczające 

oferowany przedmiot zamówienia  do obrotu i używania na 

terenie RP, które przedstawi Zamawiającemu na każde żądanie

Pakiet Nr 5 poz. 4

Jednorazowy pakiet kontrolny typu Bowie-Dicka

134
0
C - 3,5 min, kontrolujący penetrację i jakość pary, symulacja 

ładunku porowatego, 

Zgodny z ISO 11140-4 lub równoważne, odpowiadajacy klasie 2

Wykonawca posiada niezbędne dokumenty dopuszczające 

oferowany przedmiot zamówienia  do obrotu i używania na 

terenie RP, które przedstawi Zamawiającemu na każde żądanie

Pakiet Nr 6 poz. 1

Test kontroli wsadu typu Helix z rurką PCD niezabudowana w 

przyrząd i testem klasy 5, o czasie działania od 7 minut 

Na każde max. 400 testów rurka

Testy samoprzylepne

Kontrola procesów sterylizacji parowej wg ISO 11140-1 lub 

równoważne, klasa 5

Wykonawca posiada niezbędne dokumenty dopuszczające 

oferowany przedmiot zamówienia  do obrotu i używania na 

terenie RP, które przedstawi Zamawiającemu na każde żądanie

Pakiet Nr 6 poz. 2

Test kontroli wsadu typu Helix z rurką PCD niezabudowana w 

przyrząd i testem klasy 5, o czasie działania od 5 minut 

Na każde max. 400 testów rurka

Testy samoprzylepne

Kontrola procesów sterylizacji parowej wg ISO 11140-1 lub 

równoważne, klasa 5

Wykonawca posiada niezbędne dokumenty dopuszczające 

oferowany przedmiot zamówienia  do obrotu i używania na 

terenie RP, które przedstawi Zamawiającemu na każde żądanie

Pakiet Nr 6 poz. 3

Nietoksyczny wskaźnik wieloparametrowy do kontroli sterylizacji 

parą wodną

odpowiadający klasie 4, według ISO 11140-1 lub równoważne

.......................................................................

Podpis osoby uprawnionej do złożenia oferty



Wmagane parametry Oferowane parametry (opisać)

Wymagania eksploatacyjne: zmiana wskaźnika musi być 

widoczna gołym okiem, np. z jednego koloru na inny wyraźnie 

odróżniający się

Wskaźnik nie może po sterylizacji zmieniać koloru przez okres co 

najmniej 6 miesięcy, niefoliowany

Wykonawca posiada niezbędne dokumenty dopuszczające 

oferowany przedmiot zamówienia  do obrotu i używania na 

terenie RP, które przedstawi Zamawiającemu na każde żądanie

Pakiet Nr 6 poz. 4

Zintegrowany test chemiczny z ruchomą substancją wskaźnikową

Wskaźnik klasy V, zgodny z normami PN EN 867 i  ISO 11140 

lub równoważnymi

Test z wyraźnie oznaczonym polem bezpieczeństwa odczytu 

poprawności testu w postaci osobnego okienka

Nietoksyczny, dostosowany do wszystkich kombinacji 

parametrów krytycznych sterylizacji

Wykonawca posiada niezbędne dokumenty dopuszczające 

oferowany przedmiot zamówienia  do obrotu i używania na 

terenie RP, które przedstawi Zamawiającemu na każde żądanie

Pakiet Nr 6 poz. 5

Test zgrzewu w postaci arkusza bez folii, do rutynowej kontroli 

pracy zgrzewarki

Termin ważności minimum 2 lata od daty dostawy

Wykonawca posiada niezbędne dokumenty dopuszczające 

oferowany przedmiot zamówienia  do obrotu i używania na 

terenie RP, które przedstawi Zamawiającemu na każde żądanie

Pakiet Nr 7 poz. 1

Nietoksyczny wskaźnik wieloparametrowy do kontroli sterylizacji 

tlenkiem etylenu 
Odpowiadajacy klasie 4, ISO 11140-1 lub EN 15882 lub 

równoważnej
Wymagania eksploatacyjne: zmiana wskaźnika musi być 

widoczna gołym okiem, np. z jednego koloru na inny wyraźnie 

odróżniający się

Wskaźnik nie może po sterylizacji zmieniać koloru przez okres co 

najmniej 6 miesięcy

Wykonawca posiada niezbędne dokumenty dopuszczające 

oferowany przedmiot zamówienia  do obrotu i używania na 

terenie RP, które przedstawi Zamawiającemu na każde żądanie

Pakiet Nr 7 poz. 2

Nietoksyczny wskaźnik skuteczności procesu sterylizacji tlenkiem 

etylenu

Wskaźnik zintegrowany klasy V według ISO 11140 dla 

sterylizatorów na tlenek etylenu lub równoważnej, odpowiadający 

normie ISO 11140 lub równoważnej

.......................................................................

Podpis osoby uprawnionej do złożenia oferty



Wmagane parametry Oferowane parametry (opisać)

Test dwufazowy. Jeden wskaźnik sprawdzający zajście procesu 

drugi mający na celu monitorowanie wszystkich krytycznych 

parametrów sterylizacji

Wykonawca posiada niezbędne dokumenty dopuszczające 

oferowany przedmiot zamówienia  do obrotu i używania na 

terenie RP, które przedstawi Zamawiającemu na każde żądanie

Pakiet Nr 8 poz. 1

Podwójnie przylepne etykiety bez wskaźnika procesu sterylizacji, 

z sześcioma miejscami informacyjnymi

Zapis na etykietach w języku polskim, nadruk poprzeczny w 

kierunku  rozwijania taśmy 

Etykiety kompatybilne z trzyrzędowymi metkownicami Blitz i 

Labeller 

Zapis na metkach w układzie: pierwszy rząd - data procesu i 

numer sterylizatora, drugi rząd - data ważności i numer cyklu, 

trzeci rząd - numer operatora i kod procesu.

Wykonawca posiada niezbędne dokumenty dopuszczające 

oferowany przedmiot zamówienia  do obrotu i używania na 

terenie RP, które przedstawi Zamawiającemu na każde żądanie

Pakiet Nr 8 poz. 2

Wałek tuszujący do trzyrzędowych metkownic Blitz i Labeller

Wykonawca posiada niezbędne dokumenty dopuszczające 

oferowany przedmiot zamówienia  do obrotu i używania na 

terenie RP, które przedstawi Zamawiającemu na każde żądanie

Pakiet Nr 9 poz. 1

Jednorazowe ekologiczne papierowe osłonki na ostre końcówki 

narzędzi, nie utrudniajace penetracji pary podczas procesu 

sterylizacji, zabezpieczające opakowanie przed przebiciem, 

bezpieczne przy zdejmnowaniu

Szerokość nacięcia 15 mm

Wykonawca posiada niezbędne dokumenty dopuszczające 

oferowany przedmiot zamówienia  do obrotu i używania na 

terenie RP, które przedstawi Zamawiającemu na każde żądanie

Pakiet Nr 9 poz. 2

Jednorazowe ekologiczne papierowe osłonki na ostre końcówki 

narzędzi, nie utrudniajace penetracji pary podczas procesu 

sterylizacji, zabezpieczające opakowanie przed przebiciem, 

bezpieczne przy zdejmnowaniu

Szerokość nacięcia 30 mm

Wykonawca posiada niezbędne dokumenty dopuszczające 

oferowany przedmiot zamówienia  do obrotu i używania na 

terenie RP, które przedstawi Zamawiającemu na każde żądanie
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Podpis osoby uprawnionej do złożenia oferty


