BB Namestie L. Svobodu 1, 975 17 Banska Bystrica

-
FNsP F.D.Roosevelta
Banska Bystrica

Slovenskad republika

Opis a Specifikacia predmetu zakazky

FAKULTNA NEMOCNICA S POLIKLINIKOU F. D. ROOSEVELTA BANSKA BYSTRICA

Priloha ¢. 1

Cast’ & 1: Netkana textilia typu SMS / archy

Polozka ¢. 1 Netkana textilia | Pozadovany PoZadujeme uviest’, ¢i spliia
typu SMS / parameter poZadovani hodnotu ano/nie,
archy resp. uviest’ konkrétny ciselny

udaj
vyznaci uchadzaé

Platny Sukl kod

Vyrobca

Referencné cCislo ZP*

Klasifikacia ZP* (zaradenie ZP* | | trieda

do triedy)

Predmet zakazky musi byt | 4no

novy, nepouzivany,
nerepasovany

alebo

inak

renovovany

\Y

originalnom baleni
akychkol’vek znamok
poskodenia a funkénych vad a
musi

byt’ uréeny na humanne pouZitie.

Technické a funkéné vlastnosti:

uvedie uchadzaé

1.1 Netkana textilia s roznou

gramaZou, vhodna na balenie ZP*
za ucelom sterilizacie a ochrany
vysterilizovaného materialu

ano

1.2 Moznost’ sterilizacie parou,

etylénoxidom, plazmou

ano

1.3 | Jednorazovy obal so Specialnymi ano

jednocestnymi priepustnymi pormi

1.4 | Vhodny na balenie obalkovou ano

metodou

1.5 Jasna farebna zmena indikatorov ano

1.6 | Fixacia lepiacou paskou

ano

1.7 | Gramaz v rozmedzi 40g — 60g/m2 | 4no

1.8 | Doba exspiracie od datumu vyroby | 5 rokov

1.9 | Merna jednotka

kus

1.10 | Rozne rozmery a gramaz podla

tabul’ky

Predmet zdkazky : Kombinované zatazové sterilizaéné obaly
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75cm — 75cm, gramaz 40-45 gsm ano
75cm — 75c¢m, gramaz 55-60gsm ano
90cm — 90cm, gramaz 40-45gsm ano
90cm — 90cm, gramaz 55-60gsm ano
100cm — 100c¢m, gramaz 55-60gsm | 4no
120cm — 120cm, gramaz 40-45 gsm | ano
120cm — 120c¢m, gramaz 55-60gsm | ano

*ZP — zdravotnicka pomécka

Cast’ &. 2: Sterilizaéné obaly do plazmového sterilizatora

Polozka ¢é. 1

| Rolka steriliza¢na tyvek / félia

Platny Sukl kéd

Vyrobca

Referenéné Cislo ZP*

Klasifikacia ZP* (zaradenie ZP*
do triedy)

Predmet zakazky musi byt | 4no

novy,

nerepasovany

alebo
inak

renovovany

\'

originilnom baleni
akychkol’vek znamok
poskodenia a funkénych vad a

musi

byt’ uréeny na humanne pouZitie.

nepouzivany,

Technické a funkéné vlastnosti:

uvedie uchadzac

1.1 Obalovy material urceny na 4no
balenie a sterilizaciu ZP plazmou

1.2 | Material — Specialny papier — tyvek | ano
v kombinacii s 5-vrstvovou féliou
PET/PP pre ucely sterilizacie ZP

1.3 | Procesové indikatory nanesené ano
mimo aktivnej oblasti

1.4 | Preverena antimikrobidlna ano
ochrana

1.5 | Vodeodolny atrament ano

1.6 | Jasna farebna zmena indikatorov | 4no

1.7 | Netoxické Cinidla ano

1.8 | Doba exspiracie od datumu vyroby | 5 rokov

1.9 | 3-nasobny zvar pre optimalnu ano

odolnost’

Predmet zdkazky : Kombinované zatazové sterilizaéné obaly
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1.10 | Jednoduché aseptické otvorenie ano

1.11 | Merna jednotka kus

1.12 | Rozne rozmery podla tabul’ky: ano

1.13 | Dizka 70 m—100 m
Sirka 150 mm
Sirka 200 mm

*ZP — zdravotnicka pomdcka

Cast’ &, 2: Steriliza¢né obaly do plazmového sterilizitora

Polozka ¢. 2 \ Sterilizaény Wrap papier

Platny Sukl kéd

Vyrobca

Referen¢éné Cislo ZP*

Klasifikacia ZP* (zaradenie ZP*
do triedy)

Predmet zakazky musi byt | 4no

novy,

nerepasovany

alebo
inak

renovovany

\Y

originalnom baleni
akychkol'vek znamok
poskodenia a funkénych vad a

musi

byt’ uréeny na humanne pouZitie.

nepouzivany,

Technické a funkéné vlastnosti:

uvedie uchadzacé

1.1 Jednorazovy obalovy material 4no
urceny na balenie a sterilizaciu ZP
plazmou

1.2 Material — Netkana textilia SMS - ano
polypropylén
Vaha zakladového materialu 35,6 g/m2
uvedena na obale
Anti — staticka ochrana Ano
neobsahuje prirodny latex, ano
neobsahuje DEHP

1.3 | Kompatibilné s plazmovym ano
sterilizatorom STERRAD 100

1.4 | Preverena antimikrobiilna ano

ochrana

Predmet zdkazky : Kombinované zatazové sterilizaéné obaly
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1.11 | Merna jednotka kus

1.12 | Rozne rozmery podl’a tabul’ky: ano

121 cm x 121 cm

*ZP — zdravotnicka pomdcka

Cast’ &. 2 : Sterilizaéné obaly do plazmového sterilizitora

Polozka ¢. 1 | Kazeta do plazmového sterilizitora

Platny Sukl kéd

Vyrobca

Referen¢éné Cislo ZP*

Klasifikacia ZP* (zaradenie ZP*
do triedy)

Predmet zakazky musi byt
novy, nepouzivany,
nerepasovany

alebo

inak

renovovany

Y

originalnom baleni
akychkol'vek znamok
poskodenia a funkénych vad a
musi

byt’ uré¢eny na humanne pouZzitie.

Technické a funkéné vlastnosti:

1.1 Kompatibilna s pristrojom ano
STERRAD 100NX

1.2 Steriliza¢né médium — peroxid 4no
vodika

1.3 Steriliza¢né médium obsiahnuté v | ano
kazete

1.4 | Koncentracia H202 v kazete je ano

minimalne 59%

1.5 | Kontrola exspiracie moZna formou | 4no
¢iarového kodu

1.6 Detekcia neStandardného obsahu ano
kazety

1.7 Kazeta sa zasava do otvoru ano
sterilizacie a zostava
Vv sterilizatore, kym nie je

spotrebovana
1.8 | Merna jednotka balenie
1.9 | Balenie obsahuje 2 ks ano

*ZP — zdravotnicka pomodcka

Predmet zdkazky : Kombinované zatazové sterilizaéné obaly
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Uchéadza¢ k jednotlivym pozadovanym parametrom uvedie, &i dany parameter spiiia ako
,,ANO“ alebo nespiﬁa ako ,,NIE*

Technické a dokumentarne poZiadavky na predmet zikazky:

Vyplneny dokument ,, Opis a Specifikacia predmetu zékazky*

Technicka dokumentacia vyrobcu v sulade s Nariadenim EP a Rady 2017/745

Doklad preukazujuci zhodu s Nariadenim EP a Rady 2017/745 pripadne so Smernicou
93/42EHS 0 zdravotnickych pomdckach

VZORKY (podrla prilozenej tabul’ky) — pozadujeme predlozit’ vzorky tovaru, ktory
bude tspesny uchadzaé

Uchadzag, ktory predmet zakazky dodaval verejnému obstaravatel’'ovi v minulosti,
predlozi ¢estné vyhlasenie, v ktorom deklaruje, ze tovar, ktory v minulosti dodaval je
totozny s predmetom zakazky.

polozka rozmer mnoZzstvo
I'ubovol'ny s uvedenych 1 bal
netkana textilia typu pozadovanych rozmerov
SMS/archy
T'ubovol'ny s uvedenych 1 bal
rolka sterilizacna tyvek/folia | pozadovanych rozmerov

Vypracoval .Brazdilova Lucia, Ing..................

Schvalil

V Banskej Bystrici

Dna

07.02.2023

Predmet zdkazky : Kombinované zatazové sterilizaéné obaly




