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CREATING TIME, DELIVERING EFFICIENCY

TAJEMNICA PRZEDSIEBIORSTWA
Zgodnie z art. 18 ust. 3
Ust. Prawo Zamowien Publicznych

Karta techniczna wyrobu

Procedure
trays

Ref. 97122180
Zestaw do procedury ECMO

Sktad zestawu:

1. Serweta do zabiegdéw hybrydowych 240/300x450 cm z otworem wypetnionym folig chirurgiczng o
wymiarach 60x40 cm oraz dwoma otworami wypetnionymi folig chirurgiczng o wymiarach 15x27 cm,
otoczone warstwg chtonng — 1szt.

2. Papier krepowy 60x60 cm — 1szt.

Obtozenie chirurgiczne 75x100cm z przyklejanym otworem — 1szt.

4. Opatrunek specjalistyczny, elastyczny; wodoodporny; miekki wysokochtonny opatrunek typu all-in-one

z warstwa kontaktowg z miekkiego silikonu Safetac na catej powierzchni opatrunku;, nieprzepuszczalny

dla bakterii i wirusdw; samoprzylepny- nie wymaga dodatkowego mocowania; zabezpiecza rany

pooperacyjne o réoznym stopniu wysieku; minimalizuje przywieranie opatrunku do szwdéw; zapewnia
atraumatyczng zmiane opatrunk; eliminuje uszkodzenia rany i skory otaczajgcej - rozmiar 10x15cm -
1szt., rozmiar 10x35cm - 1szt.

Ostona foliowa 15x122cm na sonde + zel + paski elastyczne — 2szt.

Skalpel chirurgiczny z wysuwanym ostrzem nr 11 (SS), z ostonkg — 1szt.

Kleszczyki Mayo-Hegar, cienka koncéwka, df. 13 cm SS oznaczona kolorem — 1szt.

Nozyczki opatrunkowe proste 20cm (ostro-tepe) — 1szt.

Kleszcze naczyniowe proste Spencer-Wells, 20 cm — 2szt.

10 Szew Vicryl Plus 1, 70cm (igta 1/2 kota 40mm), szew wchtanialny, Ethicon — 5szt.

11. Torba papierowa 18x38x9,5cm — 1szt.

w

© 0N

Stronalz4



@ BARRIER’

o]
~, ... NO COMPROMISE IN SECURITY

Mo

12

l

13.
14.
15.
16.
17.
18.
19.
20.
21.
22.
23.

nlycke @ ProcedurePak’

CREATING TIME, DELIVERING EFFICIENCY
Kleszczyki do dezynfekcji 19 cm — 1szt.

Strzykawka 5 ml L/ S 3 czeSciowa — 1szt.

Tupfer okragty gazowy 20x20cm (gaza 20-nitkowa, biaty) — 5szt.

Kompres gazowy 10x10cm (gaza 17-nitkowa, 8-warstwowy, biaty) — 100szt.

Torba papierowa 25x38cm — 1szt.

Miska 250ml Czerwony z podziatka — 2szt.

Fartuch chirurgiczny niewzmocniony XLL — 2szt.

Fartuch chirurgiczny niewzmocniony L — 1szt.

Recznik chtonny 18x25cm — 3szt.

Rekawice chirurgiczne syntetyczne 7.5 AQL = 0,65 - 2 pary

Rekawice chirurgiczne syntetyczne 8.0 AQL = 0,65 - 2 pary

Ostona na stoét narzedziowy 150x190cm (opakowanie zestawu), wzmochiona — 1szt.

Informacje ogdlne Zestaw oznaczony stownie oraz kolorystycznie. Oznaczenie stowne ECMO

umieszczone w ramce na boku opakowanie zestawu. Opakowanie
zewnetrzne zestawu (karton) oznaczone kolorystycznie.

Na opakowaniu zewnetrznym zamieszczona etykieta z 2 samoprzylepnymi
naklejkami przeznaczonymi do wklejenia w dokumentacji medycznej
zawierajacymi nastepujgce dane: indeks wyrobu, LOT, termin waznosci,
identyfikacja producenta, oznakowanie zgodnosci CE.

Kraj pochodzenia Republika Czeska
Laboratorium w jakim dokonano Havirov
badan parametrow

Normy EN 13795-3 Wysoka jakos¢
EN 13795-1,2,3
ISO 11607-1
ISO 10993
ISO 14001
Normy oznakowania EN 980
CEE 93/42
ISO 15223
Instrukcja przewidywanego Sterylne obtozenia operacyjne s3 przeznaczone do
uzytkowania minimalizowania rozprzestrzeniania sie
mikroorganizméw, po to by zredukowac¢ ryzyko infekcji
rany operacyjne;j.
Metoda sterylizacji EO
Klasyfikacja MDD Klasa lla Sterylna
Certyfikat CE 01966
Instrukcja przechowywania Moélnlycke Health Care zaleca by wyroby Procedure Pak byty

przechowywane w normalnych warunkach magazynowych. Wszystkie
warstwy opakowania powinny by¢ trzymane nietkniete do momentu,
gdy jest wymagany dostep do warstwy zasadniczej. Miejsca
magazynowania dla wyrobéw chronionych tylko poprzez systemy
bariery sterylnej powinny by¢ trzymane w warunkach gdzie panuje
niski poziom zanieczyszczenia powietrza pod wzgledem czgstek
statych, a wiec nie powinno tworzy¢ ryzyka dla pacjenta, kiedy
opakowanie jest otwierane i wyréb jest uzywany.
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Odpady nieszkodliwe wyrobéw Procedure Pak i systemy bariery

sterylnej powinny by¢, w wiekszosci przypadkow, sklasyfikowane jako
odpady nieszkodliwe. Zawierajg one wysokie ilosci energii i nadaja sie
do spalenia. Wyroby Procedure Pak nie zawierajg zadnych szkodliwych
substancji, ktére moga by¢ wymywane w trakcie sktadowania. Kartony
transportowe sg zaprojektowane tak, aby pasowaty do obecnych
systemow odzysku. Nowy system opakowania Procedure Pak spetnia
wymagania dyrektywy odnoszace sie do odpadéw opakowaniowych.

5 lat

Serweta do zabiegéw hybrydowych 240/300x450 cm z otworem wypetnionym folig chirurgiczng o wymiarach
60x40 cm oraz dwoma otworami wypetnionymi folig chirurgiczng o wymiarach 15x27 cm, otoczone warstwa

chtonng — 1szt.

Sktad materiatu

Obszar materiatu

Obszar krytyczny

Obszar mniej krytyczny

Materiat obtozenia

folia polietylenowa 40 mikronéw

folia polietylenowa 40 mikrondw

wtdknina wiskozowo - poliestrowa
30g/m2

wtdknina wiskozowo - poliestrowa
30g/m2

Warstwa chtonna

wtdknina 50g/m2.

Razem

117,6 g/m?

Charakterystyka produktu wg normy EN 13795

Wymagania wysokie
Wymagania normy Charakterystyka produktu
Charakterystyka Jednostka Powierzchnia Pg\A{lerzchnla Powierzchnia [Powierzchnia mniej
krytyczna wyrobu mniej krytyczna krytyczna wyrobu | krytyczna wyrobu
wyrobu
Odpornosé na
przenikanie
drobnoustrojow- na
sucho Log10 (CFU) Nie wymagane <2a <300 <300
Odpornosé na
przenikanie
drobnoustrojéw-na
mokro Bl 6b,c Nie wymagane 6 Nie dotyczy
Czystosc¢- Log10
mikrobiologiczna  |(CFU/dm?2) <2 <2 <4 <4
Czystos¢ -wzgledem
czastek statych IPM <3,5 <3,5 2,1 2,1
. Log10 (liczby
Pylenie czastek) <4,0 <4,0 2,1 2,1
Odpornosé na
przenikanie cieczy |cm H20 2100 210 130 130
Wytrzymatosé na
wypychanie — na
sucho kPa > 40 > 40 117 117
Wytrzymatos¢ na  |kPa > 40 > 40 127 127
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wypychanie --na
mokro

Wytrzymatos¢ na
rozcigganie-na sucho [N 220

Wytrzymatosé na
rozcigganie — na
mokro N >20

>20

>20

>20

minut.

a) Warunki badania: koncentracja przetrwalnikdw bakterii wynosi 108 CFU/g talku, czas dziatania wibracji wynosi 30

b) Najmniejsza Rdznica Znaczaca (LSD) dla Bl oszacowana wg EN ISO 22610, wyniosta 0,98 przy poziomie ufnosci 95%.
Jest to minimalna réznica wymagana do uznania, ze dwa materiaty mogg by¢ uwazane za istotnie rézniace sie. Tak
wiec, dwa materiaty dla ktorych wartos¢ réznicy pomiedzy wartosciami Bl jest réwna 0,98 lub mniejsza sg
prawdopodobnie nierozréznialne, natomiast materiaty, dla ktdrych wartos¢ réznicy miedzy wartosciami Bl jest
wieksza niz 0,98 sg prawdopodobnie rozréznialne. (Poziomy ufnosci 95% oznaczajg ze obserwator mogtby 19 na 20
przypadkdéw mieé stusznosé, wybierajgc jedno lub drugie alternatywne rozwigzanie).

¢) W niniejszej Normie Europejskiej Bl = 6,0 oznacza brak przenikania. Bl = 6,0 jest maksymalng osiggalng wartoscig.
Zestaw zabiegowy cechuje sie | klasg palnosci na poziomie >3,5s
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