Załącznik nr 10 do SWZ
Parametry techniczne

1. Opakowania - bariera sterylna
Dot. Zadania 1: Papier Krepowy  Gramatura papieru min 60 /m2/krepowy- celulozowy, biodegradowalny. Wartość PH 6,2 - 6,5, zawartość chlorków max 0,05%, siarczanów max 0,045% wydłużenie w kierunku maszyny min 1 %, w kierunku poprzecznym min. 4%. Odporność na przenikanie wody min 20 s, średnica porów  poniżej 35 µm, niepylący, nietoksyczny, wysokie parametry wytrzymałościowe, dobra przepuszczalność czynnika sterylizującego. Zgodnie z wymaganiami norm  PN-EN 868-2, PN EN ISO 11607-2 
 Dot. Zadania 2: Rękaw foliowy  
Gramatura papieru min 60 g/m2, grubość folii min. 52µm, folia min. 6 - warstwowa, zgrzew fabryczny 3- kanałowy, wskaźnik sterylizacji Steam, EO umieszczone na linii zgrzewu fabrycznego, informacja o kierunku otwierania opakowań na linii zgrzewu fabrycznego , znak CE umieszczony zgodnie z Ustawą o Wyrobach Medycznych, napisy w języku polskim, zgrzewalna w temperaturze 180 - 2200C, folia bez rozwarstwień, bez substancji toksycznych, termin ważności minimum 24 miesiące. Zgodnie z wymaganiami norm  PN-EN 868-2,3,5, PN -EN ISO 11607:2020
Dot. Zadania 6: Rękaw typu Tyvek 
Gramatura papieru Tyvek min 64 g/m2, grubość folii min. 52µm, folia min. 3- warstwowa, zgrzew fabryczny 3- kanałowy, wskaźnik sterylizacji plazmowej umieszczone na linii zgrzewu fabrycznego, informacja o kierunku otwierania opakowań na linii zgrzewu fabrycznego , znak CE umieszczony zgodnie z Ustawą o Wyrobach Medycznych, napisy w języku polskim. Zgodnie z wymaganiami norm  PN-EN 868-5, PN -EN ISO 11607:2020
Dot. Zadania 6 Poz.1-4: Dwustronna  torebka włókninowa polipropylenowa SMS 
Włóknina zielona / niebieska  Integra. Zgodnie z  normami ISO 11607-1-2 PN EN 868 -2-3-4-5 ISO 9001 
Wszystkie parametry techniczne muszą być potwierdzone w karcie danych technicznych wystawionych przez wytwórcę ( nie przez importera, dystrybutora). Opakowania musza być wytwarzane w procesie zwalidowanym, co musi być potwierdzone oświadczeniem wytwórcy.
Dot. Zadania 6 Poz. 5: Rękaw polyolefinowy - foliowy 420mm x 70 mb
Rękaw polyolefinowy - foliowy w formie rękawa przeznaczony do sterylizacji parowej i plazmowejo parametrach : gramatura polyolefinu 93/m² , grubość folii 50 µm , folia 6-warstwowa, zgrzew fabryczny o trzech kanałach , bezpyłowe otwarcie, temperatura zgrzewu 130°C -150°C certyfikat jednostki notyfikowanej potwierdzający szczelność mikrobiologiczną przez minimum 180 dni wyrobów po sterylizacji, certyfikat producenta potwierdzający kompatybilność sterylizacji plazmowej i parowej  , informacje w języku polskim,  wskaźnik chemiczny w postaci pola na opakowaniu informującym o procesie sterylizacji, zgodność z normą ISO 11607-1, EN 868-5, rozmiar 420mm x 70mb.
2. Sterylizanty
Dot. Zadania 4: Naboje gazowe tlenku etylenu  EO4-100, firmy 3M.*
Dot. Zadania 5 poz. 1: Nabój de sterylizatora plazmowego H202 z 50% nadtlenkiem wodoru  do sterylizatora  Plasmed Reno D50.* 
Dot. Zadania 5 poz. 2: Nabój de sterylizatora plazmowego H202 z 50% nadtlenkiem wodoru  do sterylizatora  Plasmed Reno S130D.*
*Dopuszczamy tylko oryginalne naboje zgodnie z instrukcją obsługi, kartą charakterystyki i udzieloną gwarancją na sterylizatory wydaną przez producenta.

3. Testy chemiczne 
 Testy Chemiczne 
Testy chemiczne ( zad.3 poz. 1 – 6 oraz 9, zad. 8 poz. 1) potwierdzenie parametrów klasy testów wydanych przez producenta, wskaźniki niebiologiczne ISO 111 40-1-2014
Dot. Zadania 3 poz. 1: Test chemiczny sterylizacji parowej - wskaźnik pozwala na ocenę trzech kluczowych parametrów: temperatury, czasu pracy, penetracji pary,
test kl. 5, łatwość odczytu wyniku testu - bez konieczności interpretacji koloru, zgodny z normą ISO - 11140 - 1, reaguje na wszystkie zmienne krytyczne, zgodny z normą ISO 11140 -1, instrukcja użytkowania w języku polskim.
Zakres temperatury:134°C,121°C

Dot. Zadania 3 poz. 2: Taśma z testem do sterylizacji parą , taśma wskaźnikowa do zabezpieczania opakowań z papieru krepowanego w procesie sterylizacji zmieniający barwę po procesie z zielonego na czarny kolor, wskaźnik typu 1, o dobrych właściwościach klejących dla procesów o temperaturze 1210C i 1340C, o szerokości minimum 19mm i długości 50 m., grubość 0,15mm, wytrzymałość 87N/25mm zgodny z normą PN  EN ISO 11140-1:2005
Dot. Zadania 3 poz. 3: Test skuteczności mycia w myjniach - Testy służą sprawdzaniu skuteczności procesów mycia
oraz efektywności działania detergentów w myjniach- dezynfektorach każdego typu. Testy są nieodzownym elementem codziennej kontroli procesów mycia zgodnie z ISO 15883. Substancja wskaźnikowa na teście została zaprojektowana w taki sposób, aby maksymalnie naśladować pozostałości zaschniętej krwi oraz tkanek. Wraz z przyrządem testowym zapewniającym umieszczenie testu kontroli mycia.
Dot. Zadania 3 poz. 4: Test skuteczności dezynfekcji w myjniach  wskaźniki monitorujące parametry cyklu dezynfekcji termicznej - (Emulatory) są skalibrowane do różnych parametrów urządzeń i odpowiadają wymogom klasy 6 ISO 15883-1. Stosowanie testów emulacyjnych pozwala użytkownikowi na dokładną i łatwą kontrolę przebiegu procesu poprzez potwierdzenie osiągnięcia wszystkich krytycznych parametrów procesu w miejscu jego umieszczenia. Otrzymany bezpośrednio po procesie wynik - wyraźna zmiana koloru wskaźnika z żółtego na niebieski - jest łatwa do interpretacji oraz stanowi wizualny dowód prawidłowego przebiegu procesu skutecznej dezynfekcji. Parametry 900C 5 min. lub 930C 10 min. Wraz z przyrządem testowym zapewniającym umieszczenie testu kontroli dezynfekcji (holder szt. 3).
Dot. Zadania 3 poz. 5: Test chemiczny sterylizacji plazmowej -  wskaźniki w formie paska z naniesioną nietoksyczną substancją chemiczną, zmieniającą kolor w trakcie procesu sterylizacji plazmowej. Zgodność z normą: ISO 11140-1 (typ 4), EN 867-1, weryfikowane parametry procesu: stężenie, temperatura, czas, wymiar paska testowego: 16 x 100 mm, ilość w opakowaniu: max. 250 sztuk, typ 4, instrukcja użytkowania w języku polskim.

Dot. Zadania 3 poz. 6: Test Bowie - Dick-  służy do sprawdzania sterylizatora i jego gotowości do codziennej pracy. Test taki wykazuje skuteczność usuwania z komory autoklawu skondensowanych gazów, testuje jego szczelność jak i zdolność rozprzestrzeniania się pary 
zgodność z normą: ISO 11140-1 (typ 2), EN 867-1, EN-867-4, AAMI ST 60 (typ 2)
weryfikowane parametry procesu: skuteczność tworzenia próżni, szczelność, zdolność penetracji parą wodną.
Dot. Zadania 3 poz. 9: Test zgrzewu - test kontroli jakości zgrzewu pozwala weryfikować poprawność pracy zgrzewarek używanych do zamykania pakietów sterylizacyjnych. Produkt uniwersalny, do zgrzewarek różnych producentów. Test kontroli zgrzewu to nieodłączny produkt do zgrzewarek   rękawów sterylizacyjnych.  Zgodność z normą: EN ISO 11607-2, wymiar arkusza: 200 x 65 mm, ilość w opakowaniu: 100 szt.
Dot. Zadania 8 poz. 1: Test chemiczny sterylizacji gazowej - podczas sterylizacji tlenkiem etylenu brane są pod uwagę krytyczne czynniki sterylizacji tj.: temperatura, czas, względna wilgotność, stężenie gazu. Zgodny z normą , napisy w języku polskim, instrukcja użytkowania w języku polskim.
Zmiana koloru części wskaźnikowej po procesie sterylizacji   informację o właściwej penetracji tlenku etylenu. Zgodnie z wymaganiami normy PN ISO 11140-1, test typu  5.
4. Testy biologiczne - potwierdzenie skuteczności wsadu
Dot. Zadania 3 poz. 7: Test biologiczny ampułkowy do sterylizacji plazmowej H2O2 ( Geobacillus Stearothermophilus) odczyt do 24 godzin, ilość w opakowaniu max. 100 sztuk wraz z dedykowanym inkubatorem odczytu. Zgodność z normą EN867-3, ISO 11138-7:2019 .
Dot. Zadania 3 poz. 8: Test biologiczny ampułkowy do sterylizacji tlenkiem etylenu EO ( Geobacillus Artopheus)  odczyt do 48 godzin, ilość w opakowaniu max. 100 sztuk wraz z dedykowanym inkubatorem odczytu. Zgodność z normą EN867-3, ISO 11138-7:2019 .
Dot. Zadania 8 poz. 2: Test biologiczny ampułkowy do sterylizacji parą wodną STEAM( Geobacillus Stearothermophilus)   szybkiego odczytu : wstępny odczyt po 3 godzinach. a ostateczny po 5 godzinach wraz z dedykowanym inkubatorem odczytu, ilość w opakowaniu max. 100 sztuk. Zgodność z normą EN867-3, ISO 11138-7:2019 .
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