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Priloga 1   

C)  SPECIFIKACIJA STROKOVNIH ZAHTEV NAROČNIKA:

PREDMET JAVNEGA NAROČILA:  

	STROKOVNE ZAHTEVE ZA  SKLOP l: INŠTRUMENTI IN PRIPOMOČKI ZA ENKRATNO UPORABO

	- inštrumenti in pripomočki se uporabljajo pri operacijah

	- morajo biti sterilni, 

	- ovojnina omogoča aseptično tehniko odpiranja, ima označeno mesto in smer odpiranja

	- na ovojnini so oznake s kataloško številko, serijsko številko, vrsto sterilizacije, čas sterilizacije in rok trajanja, ime proizvajalca, ime inštrumenta oz.pripomočka

	- v primeru nepoznavanja inštrumenta mora ponudnik zagotoviti navodila v slovenskem jeziku in strokovno izobraževanje oz.praktičen prikaz uporabe inštrumenta

	-osnovno pakiranje z določenim številom primarnih zavojev mora biti zaščiteno s transportno embalažo

	 

	STROKOVNE ZAHTEVE ZA SKLOP III.: MATERIAL ZA STERILIZACIJO

	ZA VES MATERIAL TEGA SKLOPA MORA BITI DOSTAVLJENA ZAHTEVANA DOKUMENTACIJA V SLOVENSKEM JEZIKU.

	Podsklop 1: Netkani zavojni material za sterilizacijo -  flis papir 

	Primeren za ovojnino operacijskih mrež, instrumentarija, op. perila za parno  sterilizacijo,

	odgovarjati mora zahtevam standarda ISO 11607-1:2006, EN ISO 11607-1:2009  in norme EN 868-2:2009, ponudnik mora predložiti certifikat neodvisne inštitucije o skladnosti  proizvajalca z EN ISO artikla.

	izdelan iz poliestrskih ali večplastnih  čistih celuloznih vlaken, ki predstavljajo zanesljivo mikrobiološko bariero

	gramatura ovojnine mora biti med 60 in 70 g/m2,

	omogočati mora prodor in izpust sterilanta,

	ovojnina mora biti prilagodljiva pri zavijanju in omogočati učinkovito lepljenje,

	ovojnina mora zaščititi material pred udarci in zunanjimi vplivi,

	pri razvijanju ne sme obdržati spomina - zgibanosti,

	omogočati mora aseptično tehniko odpiranja.

	Poleg transportne embalaže mora biti papir predhodno zavit še v protiprašno ovojnino.

	Na transportni embalaži in zaščitni pod-embalaži mora biti nalepka s podatki o vrsti, količini in dimenziji ter številka LOT -a.

	Barva: modra ali zelena

	Odstopanje v dimenziji ni dovoljeno, cena mora biti podana na posamezno polo papirja.

	 

	Podsklop 2: Papir za sterilizacijo - krep papir 

	Primeren za parno sterilizacijo,

	odgovarjati mora zahtevam standarda ISO 11607-1:2006, EN ISO 11607-1:2009  in norme EN 868-2:2009

	Priložiti certifikat neodvisne institucije o skladnosti z EN ISO.

	izdelan iz čiste celuloze,

	gramatura ovojnine mora biti med 60 – 70 g/m2

	krepanost papirja od 125 mm po dolžini in 160 mm po širini,

	onemogočati mora vdor mikroorganizmov,

	omogočati mora prodor in izpust sterilanta in se hitro sušiti,

	omogočati mora aseptično tehniko odpiranja,

	ovojnina mora biti prilagodljiva pri zavijanju in omogočati učinkovito lepljenje,

	ovojnina mora zaščititi material pred udarci in zunanjimi vplivi,

	Poleg transportne embalaže mora biti papir predhodno zavit še v protiprašno ovojnino.

	Na transportni embalaži in zaščitni pod-embalaži mora biti nalepka s podatki o vrsti, količini in dimenziji ter številka LOT -a.

	barva: bela

	Odstopanje v dimenziji ni dovoljeno, cena mora biti podana na posamezno polo papirja.

	 

	Podsklop 3 in 23: Rokav za parno sterilizacijo s preklopom in brez preklopa

	Izdelan iz papirja in polimerne prosojne folije,

	ovojnina mora biti primerna za parno in plinsko sterilizacijo,

	odgovarjati mora zahtevam standardov EN 868- 5:2009, ISO 11607-1:2006 in EN ISO 11607-1:2009

	gramatura papirja mora biti 67 – 73 g / m2,

	folija mora biti sestavljena iz več tankih slojev, netoksična, med sterilizacijo ne sme priti do spremembe barve,

	rokav mora biti opremljen z ustreznim procesnim kemičnim indikatorjem ( kemični indikator mora ustrezati normi ISO 11140-1:2005 ), nameščenim ob šivu tako, da ne predstavlja tveganja za kontaminacijo zapakiranega predmeta. Na robu rokava obvezen podatek LOT – a, in EN ISO ter dimenzija rokava – podatek LOT -a si mora slediti vsaj vsakih 15 cm rokava. Na robu rokava mora biti jasna označba o spremembi barve indikatorja po sterilizaciji. Možnost varjenja z varilnim aparatom pri temperaturi 180°.

	Šiv obsega več ozkih, vzporednih šivov, biti mora močan in trden, hkrati omogočati aseptično tehniko odpiranja – folija se pri odpiranju  se ne sme vihati navznoter.

	Poleg transportne embalaže mora biti rokav predhodno zavit še v protiprašno ovojnino.

	Na transportni embalaži in zaščitni pod-embalaži mora biti nalepka s podatki o vrsti, količini, dimenziji ter številka LOT -a

	Ponudnik mora predložiti certifikat neodvisne inštitucije o skladnosti  proizvajalca z EN ISO  artikla.

	Ponudnik mora navesti dolžino rokava v ponudbi.

	Cena mora biti podana na 1 meter rokava.

	Odstopanje v dimenziji ni dovoljeno.

	 

	Podsklop 4: Material za zabojnike

	Artikli morajo biti kompatibilni z zabojniki Aesculap,

	ustrezati morajo EN in CE za parno sterilizacijo, cena mora biti podana na posamezni komad.

	 

	Podsklop 5: Test penetracije pare – Bowie & Dick test 

	Testni paket.

	Ustrezati mora standardu  EN ISO 11140-1, EN ISO 11140-4:2007, Razred 2. Na indikatorju označen EN ISO standard, razred, namen uporabe, temperatura in čas testiranja, LOT št. Na zunanjem pakiranju oziroma navodilih opisan način skladiščenja, št.artikla, lot, datum uporabe. Priložiti certifikat neodvisne institucije o skladnosti  proizvajalca z ISO EN  artikla.

	Cena mora biti podana na 1 kom.

	 

	Podsklop 6: Papir za podlaganje na mrežah – podloge za op. Tase

	Primeren za podlaganje mrež z instrumenti,

	gramatura papirja mora biti minimalno 70g / m2,

	

	ustrezati mora  EN -868 za sterilizacijski krep papir, priložiti certifikat neodvisne institucije o skladnosti z EN ISO.

	Ne sme vsebovati sulfatov in kloridov,

	vpijati mora odvečno vlago po sterilizaciji s paro,

	ne sme  povzročati korozije na instrumentih in ne sme puščati puhastih delcev.

	Barva: bela, cena mora biti podana na eno polo papirja.

	Odstopanje v dimenziji ni dovoljeno.

	 

	Podsklop 7: Ščitniki za instrumente

	Primeren za parno sterilizacijo v skladu z evropskimi normami,

	omogočati morajo zaščito konic občutljivejših instrumentov,

	podlaga iz papirja garamature 170 g/m2, z odprtino za vstavitev instrumentov ter prozorne folije,

	brez kemičnega indikatorja na ščitniku,

	na transportnem pakiranju označena ISO EN in LOT.

	Cena mora biti podana na 1 kom.

	 

	Podsklop 8: Rokavi za plazmo sterilizacijo

	Rokav Tyvek, 100% HD-polyetilen, ustrezati mora EN 868-5:2009 in EN 868-9:2009 ISO 11607-1:2006, EN ISO 11607-1:2009,

	ovojnina (rokavi) primerna za plazmo sterilizacijo.

	Poleg transportne embalaže mora biti rokav predhodno zavit še v protiprašno ovojnino.

	Prozorna folija – 62 mikronov - mora ob odpiranju omogočati aseptično tehniko odpiranja – se ne sme vihati navznoter,

	opremljen mora biti z ustreznim procesnim kemičnim indikatorjem, nameščenim ob šivu tako, da ne predstavlja tveganja za kontaminacijo zapakiranega predmeta. Na robu rokava obvezen podatek LOT – a, EN ISO ter dimenzija rokava – podatek LOT -a si mora slediti vsaj vsakih 15 cm rokava.  Na robu rokava mora biti jasna označba o spremembi barve indikatorja po sterilizaciji.

	Visoka odpornost za prehod kontaminiranih mikroorganizmov iz okolice,

	visoka odpornost na fizično silo,

	možnost hitrega in ustreznega prehoda sterilanta skozi ovojnino,                               

	možnost varjenja med 110°C-120°C.

	Priložiti certifikat neodvisne institucije o skladnosti  proizvajalca z EN ISO  artikla in certifikat komaptibilnosti ter validacije artikla z aparati Sterrad 100`s.

	Cena mora biti podana na 1 meter rokava.

	Odstopanje v dimenziji ni dovoljeno.

	 

	Podsklop 9: Kaseta za plazma sterilizacijo

	Kasete z vodikovim peroksidom za sterilizator STERRAD 100S.

	Cena mora biti podana na 1 kom.

	 

	Podsklop 10: NETKANI ZAVOJNI MATERIAL -  SMS (Spunbond-Meltblown-Spunbond) 

	Zavojni MATERIAL za sterilizacijo operacijskih  setov s kirurškimi instrumenti - za parno in  plazma sterilizacijo,

	SMS tehnologija;

	ustrezati mora zahtevam parne (121°C in 134°C) in plazma sterilizacije (vodikov peroksid);  

	gramatura ovojnine mora biti med 45 in 55 g/m2,

	ustezati mora standardom ISO 11607-1:2006  in EN ISO 11607-1:2009 in EN 868-2:2009, priložiti certifikat neodvisne institucije o skladnosti z EN ISO,

	sestavljen iz  večplastnih sintetičnih vlaken ( 100% polipropilenska vlakna ), omogočati mora  prodor in izpust sterilantov  kot sta para in vodikov peroksid;

	odpornost proti fizikalnim vplivom;

	odpornost na površinsko abrazijo (ne sme se razslojiti);

	prilagodljivost pri zavijanju (možnost zavijanja);

	pri razvijanju ne obdrži spomina zgibanosti;                                                           

	omogoča učinkovito lepljenje;

	omogoča aseptično tehniko odpiranja.

	Barva ovojnine:  zelena ali modra, cena mora biti podana na eno polo papirja.

	Odstopanje v dimenziji ni dovoljeno.

	 

	Podsklop 11: Biološka kontrola parne sterilizacije         

	Zap.št. 1: BIOLOŠKI INDIKATOR PARNE STERILIZACIJE V AMPULAH ZA HITRO ODČITAVANJE

	Biološki indikator v ampulah, na ampuli etiketa z oznako vrste mikroorganizma, rok uporabe ter prostorom za vpis datuma

	Kompatibilnost z inkubatorjem ATTEST AUTO READER proizvajalca 3M.

	Ustrezati morajo ISO EN 11138 – 1 in 3.

	Omogočati mora dokončen odčitek v treh urah. 

	Cena mora biti podana na 1 kom – eno ampulo.

	 

	Podsklop 12: Biološka kontrola plazma  sterilizacije

	Biološki indikator v ampulah, na ampuli etiketa z oznako vrste mikroorganizma, rok uporabe ter prostorom za vpis datuma.

	Biološki indikator - ampula mora imeti vgrajen tudi kemični indikator; na nalepki ali pokrovčku ampule.

	Kompatibilnost z inkubatorjem  proizvajalca ASP

	Omogočati mora dokončen odčitek v štiriindvajsetih  urah. 

	Cena mora biti podana na 1 kom - eno ampulo.

	 

	Podsklop 13: Kemični indikator plazma sterilizacije

	Kemični indikator, ustrezati mora normi EN 867 in EN ISO 11140 – 1, ponudnik mora predložiti certifikat kompatibilnost  proizvajalca s sterilizatorji STERRAD. Odčitavanje mora biti enostavno in jasno, po načelu JE ali  NI.

	Cena mora biti podana na 1 kom.

	 

	Podsklop 14: Kemični indikator parne sterilizacije     

	Nadzor polnitve – sarže, op.mrež in paketov:  kemični indikator, ustrezati mora EN ISO 11140 – 1, Razred 5. Na indikatorju mora imeti označen EN ISO standard, razred indikatorja, temperaturo in čas, lot, vrsto sterilizacije.Na pakiranju oziroma navodilih način skladiščenja, št.artikla, lot, datum uporabe. Priložiti certifikat neodvisne institucije o skladnosti  proizvajalca z EN ISO artikla.

	Odčitavanje mora biti enostavno in jasno, po načelu JE ali  NI.

	Cena mora biti podana na 1 kom.

	 

	Podsklop 15: Indikator za kontrolo sterilizacije votlih instrumentov

	Ustezati mora standardu ISO 11140-1:2005

	Namenjen kontroli polnitve pri sterilizaciji votlih instrumentov.                                                  

	Lumen testne cevi mora biti 2 mm,  iz politetrafluoretilena (PTFE), na eni strani opremljen z polipropilensko kapsulo z navojnim pokrovom za vstavljanje indikatorja.

	Dolžina testne cevi 1500 mm, debelina 0,5 mm.

	Indikator ne sme vsebovati težkih kovin, na indikatorju oznaka vrste sterilizacije.

	Odčitavanje indikatorja mora biti enostavno in jasno, po načelu JE ali  NI.

	Na transportni embalaži in zaščitni pod-embalaži mora biti nalepka s podatki o vrsti, količini, ustreznosti standarom, rokom uporabe ter številka LOT -a.

	Priložiti certifikat neodvisne institucije o skladnosti  proizvajalca z EN ISO artikla.

	Cena mora biti podana na 1 kom PCD in 100 kom indikatorjev.

	 

	STROKOVNE ZAHTEVE ZA V. SKLOP: MEDICINSKI POTROŠNI MATERIAL - SPECIALNA PODROČJA

	Podsklop 10: GELI ZA ULTRAZVOČNE PREISKAVE

	 

	kompaktne konzistence, da ne spolzi s kože  bolnika, ki leži na boku

	zagotoviti dobro prevodnost Uz valov

	ne vsebuje soli, formaldehidov in mikro mehurčkov,

	ne pušča sledov oz. madežev na oblačilih,

	ne draži kože, hipoalergen, dermatološko testiran,

	bakteriostatičen,

	grajen na vodni osnovi

	 

	STROKOVNE ZAHTEVE ZA VI. SKLOP: OSTALI MEDICINSKO POTROŠNI MATERIAL

	Podsklop 1: Vrečka za urin za odrasle

	1. VREČKA ZA URIN

	vrečka mora biti sterilna, posamezno pakirana,

	deklariran naj bo rok uporabe urinske vrečke

	kapaciteta vrečke: 2 - 4l

	obvezna je nepovratna valvula

	prav tako naj ima urinska vrečka obešalnik

	vrečka mora biti na izpust

	vrečka mora biti graduirana

	imeti mora nastavek za sterilen odvzem urina

	vrečka mora imeti na drenažni cevi univerzalni nastavek za povezavo z ureternim katetrom

	na drenažni cevi mora biti nameščen stišček

	dolžina drenažne cevi mora biti od 110 do 150cm

	 

	2. VREČKA ZA URNO DIUREZO

	vrečka mora biti opremljena z graduirano merilno posodo za spremljanje urne diureze,

	graduacija mora biti dobro vidna in natančna

	v merilno posodo mra biti vgrajen antibakterijski filter, nepovratna valvula in Pasteurjeva komora (pre drip chamber),

	drenažna cev mora imeti dovolj širok notranji lumen in gladko notranjo površino,

	na cevi mora biti nameščen stišček,

	zbiralna vrečka s prostornino 2000 do 3000ml mora biti opremljena z nepovratno valvulo, antibakterijskim filtrom

	in cevko za izpust

	vrečka mora biti sterilna, posamezno pakirana,

	vrečka mora imeti obešalnik oz. biti oblikovana tako, da se enostavno pritrdi

	 

	Podsklop 2: Vrečka za urin za otroke

	1. VREČKA ZA URIN - OTROŠKA

	vrečka mora biti sterilna, posamezno pakirana,

	deklariran naj bo rok uporabe urinske vrečke

	kapaciteta vrečke: 500 - 1000 ml

	obvezna je nepovratna valvula

	prav tako naj ima urinska vrečka obešalnik

	vrečka mora biti na izpust

	vrečka mora biti graduirana

	vrečka mora imeti na drenažni cevi univerzalni nastavek za povezavo z ureternim katetrom

	na drenažni cevi mora biti nameščen stišček

	 

	2. ZBIRALNIK ZA URIN  - MOB

	zbiralnik mora biti sterilen,

	omogočati mora pravilen odvzem srednjega curka urina,

	opremljen mora biti s sterilno epruveto za vzorec urina.

	mora se zanesljivo namestiti

	 

	Podsklop 5: Cev silikonska 

	Silikonska cev narejena iz silikona, brez RKS; dolžina cevi vsaj 15 m.

	Cev mora biti poleg transportne embalaže zavita še v protiprašno podembalažo. 

	Na transportni embalaži in zaščitni pod-embalaži mora biti nalepka s podatki o vrsti in dimenziji ter številka LOT -a.Imeti mora oznako CE.

	Na transportni embalaži označen datum – rok uporabe ter način shranjevnja.

	Odstopanje v dimenziji ni dovoljeno.

	Cena mora biti podana na 1meter cevi.

	 

	Podsklop 6: Cev silkolateks

	Silkolateks cevi na kolutu, narejena iz gume iz lateksa, dolžina koluta vsaj 15 m.

	Kolut mora biti poleg transportne embalaže zavit še v protiprašno podembalažo. 

	Na transportni embalaži in zaščitni pod-embalaži mora biti nalepka s podatki o vrsti in dimenziji ter številka LOT -a.Imeti mora oznako CE.

	Na transportni embalaži označen datum – rok uporabe ter način shranjevnja.

	Odstopanje v dimenziji ni dovoljeno.

	Cena mora biti podana na 1meter cevi.
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