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ZADEVA: Raziskava trzi$¢a — najem operacijskih setov in plaséev.

Spostovani,

v Sploéni bolnidnici »dr.Franca Derganca« Nova Gorica se z namenom raziskave trzis¢a obratamo na vas z namenom za
posredovanje informativne neobvezujoce ponudbe za najem operacijskih setov in plasev. V nadaljevanju je podan
obseg storitev in specifikacije predmeta raziskave trzisca.

V kolikor vaSe podjetje lahko izvaja spodaj navedene storitve, vas naproSamo, da nam najkasneje do 20.01.2023 do
10:00 ure na e-naslov: sin@bolnisnica-go.si posredujete informativno (neobvezujoco) ponudbo.
Za sodelovanje se vam zahvaljujemo in vas lepo pozdravljamo.

Pripravil:
Borut Mocnik, dipl. ekon.
{
Vodja sluzbe za nabavo in javna naroCila:
Natali Sardon Pahor,dipl.ekon. (UN)

DIREKTOR ZAVODA:

Dimitrij KlanCic,dr.med.,spec.int. med.

Objaviti
- spletna bolniSnicna stran

VloZiti:
- zbirka dokumentarnega gradiva



1.0bseg storitve:
1.1.Najem operacijskih setov

1 Univerzalni 50 Kos
set

2 Ginekoloski 5 Kos
set — mali

3 Vaginalni set | 3 Kos

4 Set za 8 Kos
ekstremitete

5 Set za 2 Kos
ortopedijo

6 Uroloskiset | 7 Kos

7 Orl set 8 Kos

SKUPAJ

E Skupna okvirna letna vrednost (52 tednov)

1.2.Najem operacijskih plascev

1 | SetAs |7 Kos

tremi plasci
*

2 SetBzenim | 12 kos
plaséem *
Set Czenim | 10 kos
plasem*

Skupna okvirna letna vrednost (52 tednov)

ZS D eifikaci'e:

2.1.1. VRSTA, LASTNOSTI, KAKOVOST IN IZGLED PREDMETA JAVNEGA NAROCILA/PONUDBE




Najem operacijskih setov, ki ustrezajo standardu EN 13795,
NN 76/13 in evropski direktivi 93/42 EGZ (obvezno priloZiti
izkaz!)

2 Pranje in sterilizacija setov na lastni lokaciji, izdaja in
sprejem setov na lokaciji naro¢nika skladno s standardi ISO
13485:2016, DIN EN 14065 ali RAL-GZ 992/2, EN 554 oz.
EN ISO 17665 in DIN 58953 v skladu z EN 868 za ovojni
papir ter skladno s temi specifikacijami

(obvezno priloZiti izkaze!)

B Zamenjava neustreznih in poskodovanih setov v 48 urah,
trening naroénikovega kadra za uporabo, loevanje in
uni¢evanje odpadkov, 1x letno inventura setov pri
narocniku.

R
Eal
1.) Bistvene zahteve:
-material za sestavo setov mora biti za veckratno uporabo, mora biti skrbno pregledan na stekleni mizi, ki je s spodnje
strani osvetljena, kar zagotavlja, da so dobavljeni kosi perila brez poskodb. Metode za popravilo posSkodb morajo zagotoviti
nespremenjeno funkcionalnost perila. Perilo je brez kosmov, zagotovljena je nepropustnost teko€ine.
-operacijsko perilo v setih je Cisto, higiensko neopore¢no, funkcijsko ustrezno zloZeno, po Zelji naronika
-brezplacna zamenjava perila ob obrabi
-ponudnik mora priloZiti certifikat ISO 13485:2016

-pranje mora ustrezati pralno tehni¢nim in mikrobicloskim kakovostnim standardom za bolnidniéne tekstilije (DIN EN 14065
ali RAL- GZ 992/2)

-sterilizacija ustreza standardom EN 554 0z.EN ISO 17665

-seti morajo biti v pravilnem razpisanem zaporedju (specifikacija narognika). Zaviti v dvojnem papirju primernemu za
sterilizacijo in dodatno za&&iten s pvc folijo, omogocano je asepticno odpiranje setov. Sestava setov se tekom izdobave
lahko spreminja, narocnik to sporo€i v pisni obliki.

-ovojni papir mora ustrezati standardom DIN 58953 v skladu EN 868

-na posameznem setu je oznacena vsebina seta, posamezni set je oznacen s ¢rtno kodo, Stevilko sarZe, ta dokazuje
sterilnost, nacin sterilizacije kar omogoca povratno sledenje. Veljavnost sterilizacije vsaj 6 mesece.

-poskodovane sete nadomesti dobavitelj brezplagno, kolikor se poskodba ugotovi s strani narocnika v 48 urah

-sete pri katerih je rok uporabe potekel bo dobavitelj brezplatno zamenjal, razen v kolikor ni pri rokovanju narocnik
uposteval principa ,first- in first out”

-seti morajo biti med transportom zasciteni, da do njih ne pride prah, vlaga, umazanija

-dobavitelj prevzame odvoz celotnega materiala, kateri nastane pri odstranitvi ovoja seta, pri tem narocnik ne zahteva
posebnih licenc

-dobavitelj zagotovi ustrezno Stevilo vreck za locevanje odpadkov (ovoja seta) in tekstila

-dostava setov in prevzem blaga je 2x tedensko oziroma v izrednih primerih veckrat tedensko, dobavitelj zagotovi
brezplatno uporabo transportnih vozickov. Voziéki zagotavljajo higiensko neoporecen transport, ki prepre€uje prepustnost
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vode in zraka. Vozi¢ki so primerno vzdrZevani, pri transportu - oskrbi je potrebno zagotoviti, da vozicki, v katerih so seti
dostavijeni, ostanejo na oddelku do ponovne dostave

-dobavitelj se obvezuje dostaviti 2x tedensko sete in izpolniti narocniku 3-dnevno koli¢ino na mesto uporabe oziroma
skladisée

-dobavitelj se obvezuje v roku 2 mesecev po podpisu pogodbe, izdobaviti ustrezno koli¢ino setov
-dobavitelj se obvezuje organizirati 3olanje kadra v operacijskem bloku - organizira tako imenovani suhi trening

-lepilni trak mora biti v skladu z zahtevami za medicinske proizvode in ne sme izvati alergijskih reakcij ali drugih koZnih
sprememb, ter mora biti za3¢iten z folijo. Lepilo mora biti na dovolj veliki povrini, da omogoca v ¢asu operacije optimaino
varnost.

-ponudnik mora priloZiti 2 vzorca za posamezni segment

—narocnik se obvezuje da bo neprimeren ali neustrezen vzorec kateri ne ustreza navedeni specifikaciji zavrnil, ponudnik
ima moZnost enkratnega ponovnega vzorenja

2.) Tehnicni opis:

sestava plasca v zeleni barvi:

= 99% poliester, 1% ogljikova viakna

- 135g/m2 + -10%

- membrana za prepreCevanje prehoda mikroorganizmov in tekocin
- antistaticnost

- zracnost, odpornost na meckanje

- termoregulacija

— vodni stolpec + -300 mm

- zapiranje z neti

- v zapestju mansete

- barva na ovratniku oznacuje velikostno Stevilko

sestava prekrivnih materialov (komprese, rjuhe)v zelene barve:

-tekstil iz 3-slojnega laminata

-obojestransko vpijanje, mikroporozna membrana

-neprepustna zascita pred bakterijami in mikroorganizmi v mokrem in suhem stanju
-antistatiCen

3.) Tedenska poraba setov:

1. URIVETZAITISBE worvimmmsvisiosvnntestvnvon s soins b svs sy v Gsimaonp B s e ae s S AN a o aaa 50 kom
2.ginekoloSki:set Mall i vvvisvimmermssmvivsvivisss s vesmiis aes vuas s aueie s 5 kom
3.9inekoloSKi -vaginalni SEL .......cvveevieeniernie e 3 kom
.56t 20 SKSITBIMILELE. 1 iisvisivaines sonsasiarioios vasisassenmviaisoassinsssss soaiossverassss davneis ciaminmans 8 kom
5.set za ortopedijo .....ccoeeininn. B S S A S SR 2 kom
BLUFOIOBKE SBE .uviiiiiie it ettt e et e et e st e et a e e e e sn e e s b e e aa e eanbe s enn e e bt n e rae s 7 kom
7 g | 8 kom

4.) Posebni pogoji za ponudnika:
4.1.) Sploéno

Karakteristike operacijskih plas¢ev in pokrivnega materiala morajo biti v skladu z standardom EN 13 795 in zakonu o
medicinskih proizvodih NN 76/13,ter evropski direktivi 93/42 EEZ (direktiva za medicinske proizvode).




4.2.) Kolicina setov

Dobavitelj je obvezan dostaviti 2x tedensko sete in izpolniti narocniku 3-dnevno koli¢ino na mesto uporabe oziroma
skladisce

4.3.) Pakiranje in embalaza

Sterilni seti morajo biti zapakirani po slededi nadin:

. zunanje pakiranje-zasdita iz PE materiala

o ovojni papir mora biti skladno z normami DIN 58953
. operacijski plas¢ mora biti zloZen po zahtevah

L]

sestav seta mora ustrezati specifikaciji na setu

1z samolepljive etikete na setu se mora razbrati:

naziv seta

oznaka sterilnosti

datum pakiranja in sterilnosti

datum izteka sterilnosti

CE oznaka

bar koda

set vsebuje 3 samolepljive etikete z barvno kodo, katere so samolepljive; prva etiketa se prilepi na narogilnico,
katero se dostavi naroéniku, druga etiketa se nalepi na interni dokument (operacijski zapisnik), tretja pa ostane na setu.

Transport sterilnih setov se izvaja z zaprtimi vozi¢ki. Ponudnik zagotovi pvc vrece za ovojni papir in tekstila, ter odvoz le
teh.

4.4.) Kontrola kvalitete

Operacijski plaséi in ostalo perilo morajo biti skrbno pregledani, ne smejo vsebovati nikakr3nih raztrganin. V kolikor perilo
ne ustreza, se ga takoj zamenja.

4.5.) Dokaz sterilnosti

Na vsakem operacijskem setu se nahaja etiketa s podatki o datumu sterilizacije, datumom izteka in kontrolnim Stevilom
sarze. Vidna kontrola se preveri preko indikatorja, kateri se nahaja na vsakem paketu, kateri se ob uspesno opravljeni
sterilizaciji obarva. Sterilnost setov je najmanj 6 mesecev. Sterilne sete, ki jim je rok sterilnosti potekel, se vrne izvajalcu.

4.6.) Parna sterilizacija

Sterilizacija se odvija skladno z evropskimi normami EN ISO 17665-1:006 in skladno z uredbami Zakona o medicinskih
proizvodih NN 76/13. Dnevno je potrebno izvesti postopek kontrole sterilizacije, ki vkljuuje test vakuma in bowei-dick test.

4.7.) Specifikacija setov:

UNIVERZALNI SET

- Papirnata brisacka 33X30 cm bele barve- 2 kos

- Plasc , vel. L — 1 kos

- Plas¢, vel. M - 2 kos

= Previeka za mayo mizico 80x160 cm

= Kompresa 100x100 cm — 2 kos

- Prekrivalo stransko 100x110 cm z lepilnim trakom — 2 kos
- Prekrivalo za noge 200x200 ¢m z lepilnim trakom

- Anesteziolodko prekrivalo 320x260 cm z lepilnim trakom

- Ovojna rjuha za prekrivanje 240x200 cm

GINEKOLOSKI SET — MALI
- Papirnata brisacka 33x30 cm bele barve — 2 kos
- Plas¢ , vel. M — 2 kos




Plasc , vel. L — 1 kos

Prevleka za mayo mizico 80x160 cm

Kompresa 100x100 cm

Rjuha sakralna 75x100 cm

Previeka za nogo 90x130 — 2 kos

Prekrivalo stransko 100x110 ¢m z lepilnim trakom - 2 kos
Anesteziolosko prekrivalo 320x260 cm z lepilnim trakom
Ovojna rjuha za prekrivanj 240x200 cm

VAGINALNI SET

Papirnata brisacka 33x30 c¢m bele barve — 2 kos
Plasg, vel. M -2 kos

Plas¢, vel. L—1 kos

Prevleka za mayo mizico 80x160 cm

Vaginalna rjuha 236x306 cm z lepilnim trakom
Ovojna rjuha za prekrivanje 200x200 cm

SET ZA EKSTREMITETE

Papirnata brisacka 33x30 cm bele barve - 2 kos
Plas¢ , vel. M - 2 kos

Plas¢, vel. L— 1 kos

Previeka za mayo mizico 80x160 cm

Kompresa 100x100 cm

Prekrivalo stransko 100x110 cm z lepilnim trakom
Prekrivalo za noge 200x200 cm

Prekrivalo 250x360 cm z odprtino 6,5 cm

Ovojna rjuha za prekrivanje 160x160 cm

SET ZA ORTOPEDIIO

Papirnata brisacka 33x30 cm bele barve - 2 kos
Plas¢, vel. M- 3 kos

Plas¢ , vel. L- 1 kos

Kompresa 100x100 cm 2 kos

Previeka za mayo mizico 80x160 cm

Sakralna rjuha 75x100 c¢cm

Prekrivalo za noge z lepilnim trakom 200x200 cm
U-prekrivalo 250x300 c¢cm z lepilnim trakom
Previeka za stol 45x54 cm - 2 kos
AnestezioloSko prekrivalo 320x260 cm z lepilnim trakom
Ovojna rjuha za prekrivanje 240x200 cm

UROLOSKI SET

ORL S

Papirnata brisacka 33x30 cm bele barve — 2 kos
Plas¢, vel. M -1 kos

Plas¢, vel. L—-1 kos

Kompresa 100x100 cm

Urolosko prekrivalo z lepilnim trakom

Ovojna rjuha za prekrivanje 200x200 cm

ET

Plas¢, vel. M -2 kos

Kompresa 100x100 cm - 3 kos
Prekrivalo za noge 200x200 cm

Rjuha ovojna za prekrivanje 160x160 cm

KARAKTERISTIKA A

3-slojni tekstilni laminat
Zgornji in spodnji sloj je 100 % poliester




- Obojestransko vpijanje

- Teza: 230 + 15 g/m2

- Mikroporozna membrana

- Neprepustnost za bakterije in ostale mikroorganizme v mokrem in suhem stanju
- Vodni stolpec neprepustnosti = 200 cm vodnega stolpca

- Termoregulacija

- Zracno, mehko in odporno na meékanje

- Obstojna zelena barva, nereflektirana

KARAKTERISTIKA B
100 % poliester
- Teza: 210 + 10 g/m2
% Neprepustnost za bakterije in ostale mikroorganizme v mokrem in suhem stanju
- minimalno sproscanje delcev
- Termoregulacija
- Zracno, mehko in odporno na meckanje
- Obstojna zelena barva, nereflektirana

KARAKTERISTIKA C
Mikrovlakna 99 % poliester in 1% karbonskih niti
- Teza : 128 +8 g/m2
- Neprepustnost za bakterije in ostale mikroorganizme v mokrem in suhem stanju
- Vodni stolpec neprepustnosti = 25 cm vodnega stolpca
- Antistati¢nost
- Termoregulacija
- Obstojna zelena barva, nereflektirana
= Zapiranje z neti
- v zapestju man3ete
= velikostne Stevilke oznacuje barva ovratnika
= minimalno sproscanje delcev

OPERACIISKI PLASCI

FUNKCIONALNA UPORABA:

Operacijski plasci

MATERIAL:

Karakteristika C

OPIS:

- stransko zapiranje s preklopom na levo

- zapiranje na vratu z dvema netoma , v trebusnem predelu pas, ki omogocata sterilno in nesterilno zapiranje plasca
- pasovi za zapiranje ne smejo biti bombazni
- dolgi rokavi z elasticno manseto v zapestju
- velikostne Stevilke oznacuje barva ovratnika
- dolZina 135 do 150 cm

KOMPRESA

FUNKCIONALNA UPORABA:

Prekrivalo, dimenzije 100 x 100 cm

za prekrivanje in omejitev OP polja

MATERIAL:

Karakteristika B

OPIS: -
navpi¢na dolzina 100 cm, - vodoravna
dolZina 100 cm

PAPIRNA BRISACA

FUNKCIONALNA UPORABA:

Za brisanje in zad¢ito rok pred operacijskim posegom, dimenzije 33 X 30 cm v beli barvi
MATERIAL:

Stanicevina - zelo vpojna, v beli barvi, 60 g/m2




PREKRIVALO ZA NOGO Z LEPILNIM TRAKOM

FUNKCIONALNA UPQORABA:

Prekrivalo — za noge s samolepilnim trakom, dimenzije 200 x 200 cm

za prekrivanje in omejitev OP polja

MATERIAL:

Karakteristika A in C

OPIS:

- vodoravna dolZina 200 cm, od tega z 3 slojnim laminatom 100 x70 cm in lepilnim trakom 100 cm dolZine in 5 ¢m &irine
lepilnega traka

- navpi¢na dolZina 200 cm

ANESTEZIOLOSKO PREKRIVALO Z LEPILNIM TRAKOM

FUNKCIONALNA UPORABA:

Prekrivalo — anestezioloSko s samolepilnim trakom, dimenzije 320 X 360 cm

za prekrivanje in omejitev OP polja

MATERIAL:

Karakteristika A in C

OPIS:

- vodoravna dolZina 320 cm, z obesanko za namestitev na stojalo

- navpi¢na dolZina v celoti 260 cm, od tega 100 x 70 cm 3-slojni laminat z lepilnim trakom v &irini 5 cm

OVOINA RIUHA

FUNKCIONALNA UPORABA:

Prekrivalo — za pakiranje sterilnih setov in za sterilno prekrivanje OP mizo,

dimenzije 240 X 200 cm

MATERIAL:

Karakteristika C

OPIS:

- vodoravna dolZina 240 cm,

- navpitna dolZina 200 cm,

- ojacan osrednji del z 3-slojnim laminatom: 140 cm vodoravno in 200 cm navpicno

SAKRALNA RJUHA

FUNKCIONALNA UPORABA:

Prekrivalo — za prekrivanje in zasCito OP polja (sakralni del), dimenzije 75 x 100 cm
MATERIAL:

Karakteristika A in C

OPIS:

- navpi¢na dolZina 100 cm,

- 3- slojni laminat 30 x 75 cm, nasit na mikrovlakno, podaljani del je odprt

- vodoravna dolZina 75 cm

PREKRIVALO ZA NOGE

FUNKCIONALNA UPORABA:

Prevleka za nogo, dimenzije 90 x 130 cm za prekrivanje in omejitev OP polja
MATERIAL:

Karakteristika A in C

OPIS:

- navpiéna dolZina 130 cm

- vodoravna dolZina 90 cm z odprtino v dolZini 30 cm

PREVLEKA ZA MAYO MIZO

FUNKCIONALNA UPORABA :

- za prekrivanje OP mize, ojaCana, dimenzije 80 x 160 cm

MATERIAL:

Karakteristika A in C

OPIS:

- v obliki vrece z vodoravno odprtino 80 cm, sestavljen iz mikrovlaken in 3-slojnega laminata.




ZASCITA ZA MAYO MIZO

FUNKCIONALNA UPORABA:

-dodatna zasCita za prekrivanje OP mize, dimenzije 80 x 100 cm
MATERIAL:

Karakteristika B

UROLOSKO PREKRIVALO

FUNKCIONALNA UPORABA:

- za prekrivanje OP mize , ojacana, dimenzije 80 x 160 cm

MATERIAL:

Karakteristika A in C

OPIS:

- v obliki vrece z vodoravno odprtino 80 cm, sestavljen iz mikrovlaken in 3-slojnega laminata.

RJUHA OVOINA

FUNKCIONALNA UPORABA:

Za pakiranje OP seta in za sterilno pokrivanje dodatne operacijske mize,
dimenzije 200 x 200 cm

MATERIAL:

Karakteristika A inC

OPIS:

- navpicna dolzina 200 cm,

- osredniji del ojacan z 3- slojni laminat dim. 120 cm x 70 cm

- vodoravna dolZina 200 cm

PREKRIVALO ZA NOGE

FUNKCIONALNA UPORABA:

Prekrivalo za noge, dimenzije 200 x 200 cm

za prekrivanje in omejitev OP polja

MATERIAL:

Karakteristika Ain C

OPIS:

- navpi¢na dolzina 200 cm,

- vodoravna dolZina 200 cm, od tega 3-slojni laminat 100 x 70 cm

OVOINA RJUHA

FUNKCIONALNA UPORABA:

Za pakiranje OP setov in za sterilno pokrivanje dodatne operacijske mize,
dimenzije 160 x 160 cm

MATERIAL:

Karakteristika AinC

OPIS:

- navpi¢na dolZina 160 cm,

- osrednji del ojacan z 3- slojni laminat dim. 100 x 70 cm

- vodoravna dolZina 160 cm

PREKRIVALO Z ODPRTINO
FUNKCIONALNA UPORABA:

za prekrivanje in omejitev OP polja
dimenzije 250 X 360 cm, z odprtino 6,5 cm
MATERIAL:

Karakteristika Ain C

OPIS:

- navpi¢na dolZina 360 cm,

- osrednji del dim. 190 x 140 cm, ojacan s 3-slojnim laminatom z elastiCnim izrezom
dim. 22 x 22 cm, z odprtino 6,5 cm

- vodoravna dolZina 250 cm




U—PREKRIVALO Z LEPILNIM TRAKOM
FUNKCIONALNA UPORABA:

za prekrivanje in omejitev OP polja

dimenzije 250 X 300 cm

MATERIAL:

Karakteristika A in C

OPIS:

- navpicna dolZina 300 cm

- vodoravna dolZina 250 cm, z odprtino v osrednjem delu dimenzije 10 x 80 cm in namescenim lepilnim trakom Sirine 5
cm

- 3-slojni laminat v osrednjem delu dim. 140 x 300 cm

PREVLEKA ZA STOL

FUNKCIONALNA UPORABA:

za prekrivanje OP stola

dimenzije 45 x 54 cm

MATERIAL:

Karakteristika C

OPIS:

- oblika valja, vodoravno z odprtino dimenzije 45 cm in navpi¢no 54 cm

VAGINALNA RIUHA Z LEPILNIM TRAKOM

FUNKCIONALNA UPORABA:

za prekrivanje in omejitev OP polja

dimenzije 236 X 306 cm

MATERIAL:

Karakteristika A in C

OPIS:

-dimenzije vodoravno 236 cm in navpi¢no 306 cm, z odprtino v osrednjem delu iz 3-slojnega laminata, dimenzije 28 x 18
cm in namescéenim lepilnim trakom v Sirini 5 cm

- Z integriranima previekama za noge brez odprtine

STRANSKO PREKRIVALO

FUNKCIONALNA UPORABA:

Prekrivalo — stransko, dimenzije 100 x 110 cm z lepilnim trakom

za prekrivanje in zas¢ito OP polja

MATERIAL:

Karakteristika A in C

OPIS:

- navpicna dolzina 110 cm, od tega 70 cm 3-slojni laminat, od tega 5 cm $irina lepilnega traka in 40 cm
mikrovlakna - vodoravna
dolZina

2.2.1.  VRSTA, LASTNOSTI, KAKOVOST IN IZGLED PREDMETA JAVNEGA NAROCILA/PONUDBE
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Najem operacijskih pladCev, ki ustrezajo standardu
EN 13795, NN 76/13 in evropski direktivi 93/42 EEZ
(obvezno priloZiti izkaz!)

2 Pranje in sterilizacija plas¢ev na lastnilokaciji ,
izdaja in sprejem pla¥€ev nalokaciji narotnika
skladno s standardilSO 13485:2016, DIN EN
14065 ali RAL-GZ 992/2, EN 554 0z.EN ISO
17665 in DIN 58953 v skladu 868
za ovojni papir ter skladno s temi
specifikacijami

(obvezno priloZiti izkaze!)
3 Zamenjava neustreznih in pokodovanih pladcev v

48 urah, trening naro¢nikovega kadra za uporabo,
lo¢evanje in uni¢evanje odpadkov, 1x letno
inventura plaé¢evpri narocniku.

1.) Bistvene zahteve

strani osvetljena, kar zagotavlja da so dobavljeni operacijski plas¢i brez poskodb. Metode za popravilo poskodb morajo
zagotoviti nespremenjeno funkcionalnost plas&a. Plasc je brez kosmov, zagotovljena je nepropusnost tekocine.

- Ponujeni op. plas¢i morajo ustrezati zahtevam standarda EN 13795 (priloga izjava da plasdi ustrezajo zahtevam tega
standarda).

- Brezpla¢na zamenjava operacijskega plasta ob obrabi.

- Pranje mora ustrezati pralno tehniénim in mikrobilolodkim kakovostnim standardom zabolniénicne tekstilije
(DIN EN 14065 ali RAL-GZ 992/2.

- Sterilizacija ustreza standardom EN 554 0z.EN ISO 17665 ( priloga izjava).

- Seti morajo biti sestavljeni v pravilnem razpisanem zaporedju(specifikacija naro¢nika), zavitiv dvojnem papirju
primernemu za sterilizacijo in dodatno za&titeni z pve folijo, omogocano jeaseptiéno odpiranje setov. Sestava setov se
tokom izdobave lahko spreminja, naroCnik to sporoci v pisni obliki.

- Ovojni papir mora ustrezati standardom DIN 58953 v skladu EN 868

- Na posameznem setu je oznacena vsebina seta, posamezni set je oznacen z &rto kodo, Ztevilko sarZe, ta dokazuje
sterilnost, nacin sterilizacije kar omogoda povratno sledenje.

- Pogkodovane sete nadomesti dobavitelj brezplacno, kolikor se poskodba ugotovi s straninaro¢nika v 48 urah.

- Sete pri katerih je rok uporabe potekel bo dobavitelj brezplaéno zamenjal, razen v kolikor nipri rokovanju narocnik
upoéteval principa ,first-in-first out".

- Seti morajo biti med transportom za¥diteni, da do njih ne pride vlaga, prah, umazanija.

- Material operacijskih pladev mora biti za veckratno uporabo, mora biti skrbno pregledan na stekleni mizi, ki je s spodnje
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- Dobavitelj prevzame odvoz celotnega materiala, kateri nastane pri odstranitvi ovoja seta, pritem narocnik ne zahteva
posebnih licenc.

- Dobavitelj zagotovi ustrezno 3tevilo vretk za loZevanje odpadkov(ovoji seta) in operacijskihplascev.

- Prevzem necistega blaga in ovojnine je 2x tedensko oziroma v izrednih primerih vekrat tedensko,dobavitelj zagotovi
brezplatno uporabo transportnih vozi¢kov. Vozicki zagotavljajo higiensko neoporeden transport, ki prepreéuje
prepustnost vode in zraka. Vozicki so primernovzdrZevani, pri transportu-oskrbi je potrebno zagotoviti, da vozicki, v
katerih so operacijski plas¢i dostavljeni, ostanejo na oddelku do ponovne dostave.

- Dobavitelj je obvezan dostaviti 2x tedensko sete in izpolniti naro&niku 3-dnevno koliino namesto uporabe oziroma
skladisce.

- Dobavitelj se obvezuje v roku 2 mesecev po podpisu pogodbe, izdobaviti ustrezno koli¢inooperacijskih placev.

- Dobavitelj se obvezuje organizirati Solanje kadra v operacijskem bloku-organizira takoimenavani suhi trening,
s strani strokovne osebe, katera je dostopna za morebitna vpraanja.

- Ponudnik mora priloZiti 2 vzorca za posamezni segment.

- Narognik se obvezuje da bo neprimeren ali neustrezen vzorec kateri ne ustreza navedenispecifikaciji zavrnil,
ponudnik ima moZnost enkratnega ponovnega vzoréenja.

2.) Tehnicni opis:

sestava op.plas¢ " A"

sestava plasca v zeleni barvi:

- 99% poliester, 1% ogljikova vlakna

- 135g/m2 + -10%

- membrana za prepreCevanje prehoda mikroorganizmov in tekodin
- antistati¢nost

- zragnost, odpornost na meckanje

- termoregulacija

- vodni stolpec + -300 mm

- Zapiranje z neti

- v zapestju mansete

- barva na ovratniku oznaéuje velikostno &tevilko

v

sestava op.plas¢ " B”

- 3 slojni laminat

- zgornja in spodnja plast 100 % poliester

- teza 160g/m2 +- 10%

- obojestransko vpijanje

- nepropustna membrana za preprecevanje prehoda mikroorganizmov in tekodin
- termoregulacija

- zracnost, mehkoba, odpornost na meékanje
- zelene obstojne barve

- vodni stolpec nepropustnosti 500mm

- zapiranje z neti

- v zapestju man3ete

- velikostno Stevilko oznaduje barva ovratnika

Specifikacija setov:
set A s tremi plaséi

set A vsebuje:
- 2 kos M (vel.5t.)
- 1kos L ( vel.8t.)
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Narocnik bo tedensko potreboval 7 setov.

set B z enim plaséem (vel.st. Min L)
set B vsebuje ali 1 kos velikosti $t. M ali 1 kos
velikosti 5t. L

Narocnik bo tedensko potreboval
-7 kos L (vel.3t.) in
-5 kos M (vel.dt.)

Tedenska poraba setov z op.plasci "A”

-set A 7 kom
-setB 12 kom

Tedenska poraba setov z op.plasci "B”
-setC 10 kom
Set C z enim plas¢em(vel.5t.M in L)

Set C vsebuije ali 1 kos velikosti 5t. M ali 1 kos

velikosti 8t. L

Naronik bo tedensko potreboval
-5 kos M (vel.5t.) in

-5kos L (vel.5t.).

Koli¢ina setov

Dobavitelj je obvezan dostaviti 2x tedensko sete in izpolniti narocniku 3-dnevno koli¢ino namesto uporabe

skladisce
Pakiranje in embalaza
Sterilni plad¢i morajo biti zapakirani po slededi nacin:

- zunanje pakiranje-zascita iz PE materiala

- ovojni papir mora biti skladno z normami DIN 58953 v skladu EN 868
- op. plaé¢ mora biti zloZen po zahtevah

- sestav seta mora ustrezati specifikaciji na setu

Iz samolepljive etikete na setu se mora razbrati:

- naziv seta

- oznaka sterilnosti

- datum pakiranja in sterilnosti
- datum izteka sterilnosti

- CE oznaka

| - bar koda
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- set vsebuje 3 samolepljive etikete z barvno kodo, katere so samolepljive; prva etiketa se prilepi na narocilnico, katero
se dostavi naroéniku, druga etiketa se nalepi na interni dokument(op.zapisnik), tretja pa ostane na setu.

Transport sterilnih setov se izvaja z zaprtimi vozicki. Ponudnik zagotovi pvc vrece za ovojnipapir in operacijske
plasle, ter odvoz le teh.

Kontrola kvalitete

Op. plas&i morajo biti skrbno pregledani, ne smejo vsebovati nikakrénih raztrganin. V kolikor plas¢ ne ustreza, se ga
takoj zamenja.

Dokaz sterilnosti

Na vsakem operacijskem setu se nahaja etiketa z podatki o datumu sterilizacije, datumom izteka in kontrolnim
Stevilom sarze .Vidna kontrola se preveri preko indikatorja, kateri se nahaja na vsakem paketu, kateri se ob
uspesno opravljeni sterilizaciji obarva. Sterilnost setov je najmanj 6 mesecev. Sete s pretecenim rokom sterilnosti
se vrne.

Parna sterilizacija

Sterilizacija se odvija skladno z evropskimi normami EN ISO 17665-1:006 in skladno z uredbami zakonu o
medicinskih proizvodih NN 76/13. Dnevno je potrebno izvesti postopekkontrole sterilizacije, ki vkljuCuje test vakuma
in bowei-dick test.
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