Zapytanie ofertowe na dostawę narzędzi chirurgicznych na potrzeby  Blok

Załącznik nr 2

Szczegółowy opis przedmiotu zamówienia
	OPIS NARZĘDZIA
	Ilość 

	Szczypce kostne ruskin 190 mm
	1

	Szczypce kostnw marquardt 200 mm
	1

	Szczypce kostne ruskin-roettgen 240 mm
	1

	Szczypce kostne stille - ruskin240 mm
	1

	Osteotom labotte szerokość 12mm 125 mm
	1

	Osteosom labotte szerokość pr. 13mm szer. 245 mm
	1

	Dłuto rowk. wagner 15 mm proste 
	1

	Dźwignia kostna hohmann dlugość wąska końcówka
	1

	Dźwignia kostna szerokość 18 mm 240 mm
	1

	Dłuto kostne rowkowe typ stille szerokość 15 mm długość 205 mm
	1

	Osteoeom niederdellman zakrz. 10/250 mm
	1


WYMAGANIA OGÓLNE

1. Zamawiający wymaga aby narzędzia były produktem fabrycznie nowym, nie poddanym żadnym procesom regeneracji.

2. Zamawiający wymaga aby narzędzia były wykonane ze stali wysokogatunkowej obrabianej, utwardzanej i hartowanej ze wstępną pasywacją w roztworze kwasu cytrynowego wykonaną przez producenta.
3. Zamawiający wymaga aby ramiona nożyczek były łączone za pomocą śrubki lub wkrętem odpowiednio zabezpieczonym przed przypadkowym odkręceniem.

4. Zamawiający wymaga aby wszystkie produkowane narzędzia spełniają normę DIN EN ISO 13402 dotyczącą odporności na korozję - potwierdzone certyfikatem.

5. Zamawiający wymaga aby wszystkie narzędzia podlegały procesowi:

- mycia (mechaniczne w środkach myjąco-dezynfekujących i neutralizujących dopuszczonych przez PZH)

- dezynfekcja (temperaturowa i chemiczna) środkami dopuszczonymi przez PZH

- sterylizacja: parowa w autoklawach w temperaturze 121 stopni Celsjusza (20min), 134 (7min) stopni  Celsjusza, niskotemperaturowa dla materiałów wrażliwych oraz nadtlenek wodoru i plazma. Powyższe należy potwierdzić odpowiednim dokumentem - instrukcja mycia, dezynfekcji, sterylizacji, przechowywania. Instrukcja powinna być zwięzłym dokumentem.

6. Gwarancja  - min 24 miesięcy gwarancji

7. Zamawiający wymaga aby wszystkie narzędzia oznakowane były : logo producenta i numerem katalogowym oraz napisem określonym przez zamawiającego. (MSWIA)

8. Dla potwierdzenia wymaganych parametrów i wymagań Zamawiający wymaga dostarczenia następujących certyfikatów:

- certyfikatu CE lub deklaracji zgodności dla oferowanego wyrobu medycznego.
- instrukcji użytkowania wraz z opisem reprocesowania oferowanych narzędzi oraz dokumentu producenta  potwierdzający krotność sterylizacji dla oferowanych narzędzi.

9. Załączone dokumenty muszą być w języku polskim i jednoznacznie potwierdzać wymagania zawarte w SIWZ.

WYMAGANIA SZCZEGÓŁOWE
I. DEZYNFEKCJA:

1.TERMICZNA


- MYCIE – 60°C – 45min


- DEZYNFEKCJA –  93° - 10min


- SUSZENIE - 60°C – 15min


CAŁY PROCES TRWA 1h 10 min

2. CHEMICZNA


- MYCIE – 40°C – 50min


- DEZYNFEKCJA – 60° (środek chemiczny) – 10min


- SUSZENIE – 50°C – 20min


CAŁY PROCES TRWA 1h 20 min
II.  STERYLIZACJA PAROWA


1. SMS

- 134°C – sterylizacja 7 min – ciśnienie 2 atmosfery – suszenie 20 min



3x plus pary, 3 x suszenie próżniowe.


- 121°C – sterylizacja 20 min – ciśnienie 1 atmosfera – suszenie 20 min



3x plus pary, 3 x suszenie próżniowe.


2.GETINGE

- 134°C – sterylizacja 7 min – ciśnienie 2 atmosfery – suszenie 15 min



3x plus pary, 3 x suszenie próżniowe.


- 121°C – sterylizacja 20 min – ciśnienie 1 atmosfera – suszenie 15 min



3x plus pary, 3 x suszenie próżniowe.

III. STERYLIZACJA NISKOTEMPERATUROWA – PLAZMA


1. STERRAD 100S


- sterylizacja nadtlenkiem wodoru – czas 51-72 min (proces krótki – długi), temp. 40-44C
