Zatgcznik nr 1.1.A.
WYMAGANIA DOTYCZ ACE ZESTAWOW

Pakiet nr 10 Sterylny zestaw do zabiegéw PCNL

Materiat obtozenia bezwzglednie musi spetnia¢ wymogi normy EN 13795 1-2-3.

Kazdy zestaw musi posiada¢ informacje o dacie waznosci i nr serii w postaci naklejki do
umieszczenia w dokumentacji pacjenta.

Materiat obtozenia w obszarze krytycznym pola operacyjnego pacjenta musi sktada¢ sie z
min. 2 warstw: jedng z warstw musi stanowi¢ nieprzepuszczalna folia PE, drugag
wysokochtonna wiéknina

Elementy zestawu muszg posiada¢ oznakowania w formie piktogramoéw umozliwiajgce
sprawne obtozenie pola operacyjnego zgodne z procedurami postepowania aseptycznego.

Serweta na stolik narzedziowy stanowi owiniecie zestawu i nie musi posiada¢ oznakowania
w formie piktogramaéw.

Opisy zestawu wymagane w jezyku polskim.

Do transportu produktu wymagane podwdjne opakowanie zestawow, w tym min. zewnetrzne
opakowanie kartonowe.

Minimalny sktad zestawu:
» 1 szt. serweta do nakrycia stotu instrumentariuszki o0 min. wym. 150 x 200 cm

e 1 szt. serweta 0 min. wym. 170 x 300 cm z otworem samoprzylepnym o min.wym.15 x 20
cm i workiem do zbiorki ptynéw

(podpisy i pieczecie 0s6b upowaznionych
do reprezentowania wykonawcy)



