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Załącznik nr 4

OPIS PRZEDMIOTU ZAMÓWIENIA

Oferowane maseczki chirurgiczne powinny spełniać poniższe minimalne wymagania:

	· oznakowanie CE,

· gramatura min. 30g/m2,

· zgodność z normą PN EN 14683 lub  EN 14683,

· skuteczność filtracji bakteryjnej (BFE) jak dla masek typu II lub IIR,

· oddychalność (ciśnienie różnicowe - Pa) jak dla masek typu II lub IIR,

· biostatyczność (zachowanie czystości bakteryjnej) lub powinien być wykonany z materiału spełniającego powyższe wymagania,

· wykonane z trójwarstwowej włókniny,

· gumka umożliwiająca założenie maseczki o uszy lub wiązane z tyłu na troki, 

· w części środkowej zakładki (harmonijka) umożliwiające dopasowanie maseczki do kształtu twarzy – zakrycie nosa, ust i brody,

· w jednej krawędzi wzmocnienie umożliwiające dopasowanie maseczki do nosa zapewniające szczelność przylegania,

· rozmiar wyrobu „na płasko” co najmniej 17,5 cm x 9 cm (+/-1 cm),

· wysokobarierowa,

· nie zawierająca lateksu,

· opakowanie max. 50 szt,

· deklaracja zgodności 


Oferowane rękawiczki niejałowe nitrylowe powinny spełniać poniższe minimalne wymagania:

	· wykonane z nitrylu,

· niepudrowane, niejałowe,

· powierzchnia gładka, teksturowane końcówki palców,

· dostępne w rozm. S,M,L,XL,

· poziom AQL:od 1,0 do 1,5 

· zgodność z normami EN/ PN EN 455-1,2,3,4,

· wyrób medyczny klasy l środek ochrony osobistej kategorii lll (dopuszcza się kat. I),

· przebadane na przenikanie wirusów zgodne z ASTM F 1671 lub równoważna

· mankiet zakończony rolowanym brzegiem,

· opakowania zróżnicowane kolorystycznie w zależności od rozmiaru,

· deklaracja zgodności  na zgodność z wymaganiami  Rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2016 r. w sprawie wymagań zasadniczych oraz procedur oceny zgodności wyrobów medycznych (Dz. U. poz. 211) albo deklaracja zgodności z wymaganiami dyrektywy 93/42/EWG/EEC albo deklaracja zgodności z wymaganiami rozporządzenia (UE) 2017/745,

· oznakowanie znakiem CE 


Oferowane fartuchy chirurgiczne barierowe powinny spełniać poniższe minimalne wymagania: 

	1) fartuch niejałowy, wykonany z włókniny typu SMS o gramaturze min. 35 g/m2,

2) deklaracja zgodności z wymaganiami dyrektywy 93/42/ECC,  albo deklaracja zgodności z wymaganiami rozporządzenia (UE) 2017/745, 

3) oznakowanie znakiem CE;

4) zgodność z normami : EN 13795-1:2019 - Odzież i obłożenia chirurgiczne -- Wymagania i metody badań -- Część 1: Obłożenia chirurgiczne i fartuchy chirurgiczne (lub odpowiednio EN 13795-1); 

5) Odporność na przenikanie drobnoustrojów na mokro min. 3,0 IB - metoda badań zgodna z PN-EN ISO 22610 - Obłożenia chirurgiczne, fartuchy chirurgiczne i odzież dla bloków operacyjnych, stosowane jako wyroby medyczne dla pacjentów, personelu medycznego i wyposażenia -- Metoda wyznaczania odporności na przenikanie bakterii na mokro;

6) Odporność na przenikanie drobnoustrojów na sucho max. 100 CFU - metoda badań zgodna z PN-EN ISO 22612 - Odzież chroniąca przed czynnikami infekcyjnymi -- Metoda badania odporności na przenikanie drobnoustrojów na sucho 


Oferowane środki dezynfekcyjne do rąk powinny spełniać poniższe minimalne wymagania: 

	1. właściwości bakteriobójcze, bójcze wobec grzybów drożdżopodobnych i wirusobójcze wobec HIV, HBV, HCV, Herpes Simplex Virus, Rota, Noro, Adeno, Polio, Vaccinia i SARS

2. produkt biobójczy (odpowiednie pozwolenie na obrót oraz wpis do Wykazu Produktów Biobójczych);

3. płyn, przeznaczony do higienicznej i chirurgicznej dezynfekcji rąk, w szczególności:

w zakładach opieki zdrowotnej i innych placówkach związanych z ochroną zdrowia;

4. butelka z dołączoną pompka dozująca do każdego preparatu




