Załącznik 1 a – ocena jakości
Opis przedmiotu zamówienia / RĘKAWICE JEDNORAZOWEGO UŻYTKU

Przedmiotem zamówienia jest/są dostawy: rękawic medycznych według załącznika nr 1 do SIWZ
Oferowane towary muszą spełniać wymagania określone w aktualnej Ustawie o wyrobach medycznych
 Do oferty należy dołączyć ulotki reklamowe w języku polskim oraz dokumenty potwierdzające spełnianie wymagań określonych w Ustawie o wyrobach medycznych -  certyfikat jednostki notyfikowanej ( tylko dla oferowanych w przetargu wyrobów ).
Zamawiający wymaga, aby wszystkie rękawice ( z wyłączeniem foliowych) spełniały wymagania norm UE, a konkretnie normy EN 455 tj:

1) EN 455 -1- dotyczącej ''wymagania i badania szczelności''

       Norma ta stanowi, o poziomie jakości (AQL) stosowanego podczas kontroli partii za partią \zgodnie                      z normą jakości UE ISO 2859 -1:1999. Poziom ten w przypadku rękawiczek diagnostycznych wynosi AQL 1,5.
2) EN 455 -2- dotyczącej ''wymagania i badania właściwości fizycznych''. Norma ta zawiera definicję rękawiczki diagnostyczno/zabiegowej oraz wymiary i wytrzymałość na zerwanie jakie powinny spełniać te rękawice.

3) EN 455 -3- dotyczącej '' wymagania i testowania oceny biologicznej'” / łącznie z przenikalnością wirusów. 
Zamawiający wymaga dostarczenia badań oraz certyfikatów jednostki notyfikowanej (np. CE – dla wyrobów sterylnych) w celu uwierzytelnienia, iż w/w rękawiczki spełniają wymogi w/w norm. Badania dokumentujące parametry nie mogą pochodzić z przed roku 2010. 
Wszystkie rozmiary rękawic w poszczególnych zadaniach mają pochodzić od jednego producenta.

Rękawice na opakowaniach jednostkowych powinny być oznaczone znakiem CE, a w przypadku rękawic chirurgicznych znakiem CE z numerem jednostki notyfikowanej oraz posiadać napisy w języku polskim, zawierające informacje o: warunkach przechowywania, dacie ważności, dacie i rodzaju sterylizacji                        (w przypadku rękawic jałowych), numerze serii, producencie, rozmiarze rękawicy, możliwych reakcjach alergicznych.

Wymaga się, aby wszystkie dokumenty oferowanych rękawic były napisane w języku polskim. 

Opis zadań:

Zadanie nr 1 - Poz. 1 – ortopedyczne rękawice jałowe bezpudrowe:

· o grubości ścianki na palcu średni wartość 0,33 mm i długości rękawicy min. 295 mm;
· lateksowe,

· pakowane parami, po 50 par,

· oznaczone : Prawa/Lewa i rozmiar,
· bezpudrowe,

· chlorowane i silikonowane obustronnie,
· wewnętrzna warstwa poliuretanowa,
· teksturowane na powierzchni chwytnej,
· z rolowanym mankietem,
· w kolorze eliminującym odblaski i refleksy / np. brązowym,
· o anatomicznym kształcie, zróżnicowane na prawą i lewą dłoń,

· zawartość protein <30μg/g,
· AQL po zapakowaniu ≤ 1.5,
· pakowane w opakowane foliowe, próżniowe,
· parametry potwierdzone badaniami producenta.
Zadanie nr 1 - Poz. 2 – Chirurgiczne rękawice jałowe bezpudrowe od 6,0 do 8,5:

· lateksowe bezpudrowe obustronnie polimeryzowane,

· z rolowanym mankietem, 
· o anatomicznym kształcie,
· grubość ścianki na palcu od 0,21 mm do 0,24 mm, grubość mankietu -0,17 mm ± 0,01 mm,
· teksturowane na całej powierzchni,

· zróżnicowane na prawą i lewą dłoń,

· AQL  ≤ 1,0 
· zawartość protein poniżej 36 μg/g,
· opakowanie foliowe, 

· długość rękawicy min. 280 mm,
· pakowane po 50 par,
· parametry potwierdzone badaniami producenta.
Zadanie nr 1 - Poz. 3 – Chirurgiczne rękawice jałowe, pudrowane od 6,0 do 8,5:

· AQL po zapakowaniu  ≤ 1.0
· lateksowe, z rolowanym mankietem,
· grubość ścianki na palcu 0,21 mm ± 0,01 mm, grubość mankietu -0,16 mm ± 0,01 mm,
· o anatomicznym kształcie, pakowane parami, 
· pakowane po 50 par,
· teksturowane na całej powierzchni,

· zróżnicowane na prawą i lewą dłoń,

· zawartość protein <66 μg/g, lub mniej,
· opakowanie foliowane od wewnątrz,
· długość rękawicy min. 284 mm,

· parametry potwierdzone badaniami producenta.
Zadanie nr 2  RĘKAWICE DIAGNOSTYCZNE BEZPUDROWE LATEKSOWE NIESTERYLNE S,M,L: 
Poz. 1,2,3:

· AQL ≤1,5 ,

· lateksowe z wewnętrzną warstwą polimerową,

· bezpudrowe,

· uniwersalne,

· teksturowane na całej powierzchni,
· długość rękawicy minimum 240 mm,
· poziom protein rękawic < 50μg/g – 80μg/g , 
· grubość ścianki na dłoni min. 010 mm, na palcu min. 0,13 mm,
· parametry potwierdzone badaniami producenta.
Zadanie nr 3 – Rękawice diagnostyczne nitrylowe bezpudrowe niesterylne
· bezpudrowe,

· nitrylowe,

· dające się łatwo zakładać i zdejmować,

· bardzo elastyczne, zbliżone właściwościami dotykowymi do lateksu,

· teksturowana powierzchnia,

· AQL 1,0,

· odpowiadające normom EN 455 1-2-3,

· możliwość noszenia na prawej i lewej dłoni,

· mankiet zakończony pogrubionym brzegiem zapobiegającym samo zwijaniu się,

· w kolorze fioletowym, białym i różowym,

· okres magazynowania 5 lat od daty produkcji,

· 150 szt. w opakowaniu (kolor biały i fioletowy dostępny również w opakowaniach po 100 szt.),

· długość min. 240 mm,

· rozmiary S, M, L,

· grubość palca 0,06 – 0,10,

· grubość dłoni 0,06 – 0,09,

· wytrzymałość na rozciąganie przed i po starzeniu min. 14 MPa,

· badania na przenikalność substancji chemicznych zgodne z EN 374-3.

Zadanie nr 4 – Rękawice diagnostyczny winylowe bezpudrowe niesterylne
· AQL ≤1,5 ,

· bezzapachowe,

· pakowane po 100 szt.,

· przeźroczyste,

· możliwość noszenia na prawej i lewej dłoni,

· długość min. 240 mm,

· grubość na palcu 0,08 mm, na dłoni 0,08 mm,

· mankiet zakończony pogrubionym brzegiem zapobiegającym samozwijaniu się,

· badania na przenikalność wirusów zgodnie z ASTMF-1671.

Zadanie nr 5 - Rękawice do mycia narzędzi bezpudrowe niesterylne:

· lateksowe,
· odporne na uszkodzenia,

· z równomiernie rolowanym mankietem,

· teksturowane na całej powierzchni,

· uniwersalny kształt,

· poziom protein rękawic <40μg/g,

· o długości min. 295 mm,

· grubość ścianki na palcu min. 0,33 mm, na dłoni min. 0,32 mm,

· AQL ≤1,5 ,
· pakowane po 50 sztuk,

· zgodne z normą EN 455-1-3 / przed starzeniem min. 23 N i po starzeniu min. 21N,

· parametry potwierdzone badaniami producenta.
Kryterium oceny rękawic:

Zadanie nr 1:

1)  łatwość otwarcia z zachowaniem zasad aseptyki : 0– 10 pkt.

2)  odporność na uszkodzenia ( rozdarcie, przekłucie): 0 – 10 pkt.

3)  brak odczynów niepożądanych : 0 - 10 pkt.
4)  zapobieganie samozwijaniu się: 0 – 10 pkt.

Zadanie nr 2:

1)  odporność na uszkodzenia ( rozdarcie, przekłucie): 0 – 10 pkt.

2)  brak odczynów niepożądanych : 0 - 10 pkt.
3)  zapobieganie samozwijaniu się: 0 – 10 pkt.
Zadanie nr 3:

1)  łatwość zakładania: 0 – 10 pkt.
2)  zapobieganie samozwijaniu się: 0 – 10 pkt.
3)  odporność na uszkodzenia ( rozdarcie, przekłucie): 0 – 10 pkt.

4)  brak odczynów niepożądanych : 0 - 10 pkt.

Zadanie nr 4:

1)  łatwość zakładania: 0 – 10 pkt.
2)  zapobieganie samozwijaniu się: 0 – 10 pkt.
3)  odporność na uszkodzenia ( rozdarcie, przekłucie): 0 – 10 pkt.

4)  brak odczynów niepożądanych : 0 - 10 pkt.

Zadanie nr 5:

1)  szczelność: 0 – 10 pkt.
2)  zapobieganie samozwijaniu się: 0 – 10 pkt.
3)  odporność na uszkodzenia ( rozdarcie, przekłucie): 0 – 10 pkt.

4)  brak odczynów niepożądanych : 0 - 10 pkt.

UWAGA !!! 

Jeśli produkt uzyska 0 punktów, w którymś z kryterium oceny – oferta zostanie odrzucona jako                                     nie spełniająca wymogów SIWZ.

