Załącznik 1 a – opis przedmiotu zamówienia i oceny jakości
Opis przedmiotu zamówienia / RĘKAWICE JEDNORAZOWEGO UŻYTKU

Przedmiotem zamówienia jest/są dostawy: rękawic medycznych według załącznika nr 1 do SIWZ
I. WYMAGANIA OGÓLNE DLA WSZYSTKICH ZADAŃ
      Oferowane produkty muszą spełniać wymagania określone w aktualnej Ustawie o wyrobach medycznych. 
Zamawiający wymaga, aby wszystkie rękawice  spełniały wymagania obowiązujących norm : 
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;
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 spełnia                 te rękawice;
3) EN 455 -3: dotyczącej '' wymagania i testowania oceny biologicznej”;
4) EN 455 – 4: zawierającej wymagania i badania dotyczące wyznaczania okresu trwałości;
5) ASTM F-1671:  zawierającej wymagania i badania na przenikanie mikroorganizmów  - w tym wirusów                     / potwierdzone dokumentem;
6) EN 374-1,2,3: dotyczącej badań na przenikalność mikroorganizmów i substancji chemicznych                                          - w przypadku rękawic diagnostycznych .
Wszystkie rozmiary rękawic w poszczególnych zadaniach mają pochodzić od jednego producenta.
     Opakowania jednostkowe  rękawic diagnostycznych mają  odpowiadać wymogom normy EN 420, a wszystkie informacje dotyczące rękawic powinny być na stałe, fabrycznie oznaczone na opakowaniu, np. : znak CE, parametry techniczne, piktogramy, warunki przechowywania, data przydatności do użycia, numer serii, nazwa producenta/dystrybutora, rozmiar rękawicy, możliwe reakcje alergiczne itp. Rękawice powinny posiadać opisy               w języku polskim. 
Dodatkowo, w przypadku rękawic chirurgicznych (jałowych) znak CE musi być opatrzony numerem jednostki notyfikowanej, a wyroby mają spełniać wzmagania dotyczące finalnie sterylizowanych wyrobów medycznych w/g PN-EN 556-1 /potwierdzona dokumentem.
Zamawiający wymaga dostarczenia badań oraz certyfikatów jednostki notyfikowanej – CE dla oferowanych wyrobów oraz ich wytwórców (w oryginale i tłumaczone na język polski przez tłumacza przysięgłego), w celu uwierzytelnienia,   iż w/w rękawiczki są zgodne z wymaganiami określonymi obowiązującej w Ustawie                           o wyrobach medycznych, oraz spełniają wymogi  norm . Badania dokumentujące parametry nie mogą pochodzić z przed roku 2012. 
Do oferty należy dołączyć ulotki reklamowe oferowanych wyrobów, ze zdjęciami i opisem w języku polskim.
Wymaga się, aby wszystkie dokumenty oferowanych rękawic były dostarczone w oryginale oraz tłumaczeniu                   na język polski. 

II. WYMAGANIA SZCZEGÓŁOWE - opis zadań:
 Zadanie nr 1: JAŁOWE, BEZPUDROWE RĘKAWICE ORTOPEDYCZNE/ w wymaganych rozmiarach:  
· grubość ścianki na palcu 0,33mm/±0,01 mm i długości rękawicy ≥295 mm;
· lateksowe, chlorowane i silikonowane obustronnie,
· z wewnętrzną warstwą poliuretanową,
· pakowane  po 50 par,

· o anatomicznym kształcie, pakowane parami, zróżnicowane na prawą i lewą dłoń,                              z oznaczeniem P/L i rozmiaru,
· teksturowane co najmniej na powierzchni chwytnej,
· z rolowanym mankietem,
· w kolorze eliminującym odblaski i refleksy / np. brązowym,

· bezpudrowe,
· zawartość protein <30μg/g, 
· AQL po zapakowaniu ≤ 1,0,
· pakowane w opakowane foliowe, próżniowe,
· parametry techniczne rękawic potwierdzone badaniami lub kartą techniczną producenta,
Zadanie nr 2 . JAŁOWE CHIRURGICZNE  BEZPUDROWE  RĘKAWICE / 
 w wymaganych rozmiarach: 

· lateksowe , bezpudrowe, obustronnie polimeryzowane,

· długość rękawicy ≥ 290mm,

· przystosowane do systemu podwójnego nakładania rękawic,

· z rolowanym mankietem, 
· w kolorze ciemnoniebieskim, niebieskim lub fioletowym,
· o anatomicznym kształcie, pakowane parami, zróżnicowane na prawą i lewą dłoń,                      z oznaczeniem  P/L i rozmiaru,
· grubość ścianki na dłoni 0,20mm/±0,01mm, ma palcu 0,25mm/±-0,01mm,

· teksturowane na całej powierzchni dłoni,

· zróżnicowane na prawą i lewą dłoń,

· AQL  ≤ 1,0 ,
· parametry techniczne rękawic potwierdzone badaniami,
· zawartość protein <25 μg/g,
· zewnętrznie pakowane w opakowanie foliowe,
· pakowane po 50 par.
Zadanie nr 3 . CHIRURGICZNE RĘKAWICE JAŁOWE,  PUDROWANE/ w wymaganych rozmiarach:
· AQL po zapakowaniu  ≤ 1,0,

· lateksowe, z rolowanym mankietem,
· grubość ścianki na palcu 0,22 mm/± 0,01 mm,

· o anatomicznym kształcie, pakowane parami, zróżnicowane na prawą i lewą dłoń, oznaczone symbolem  P/L i rozmiarem,

· pakowane po 50 par,

· teksturowane na całej powierzchni dłoni,
· zróżnicowane na prawą i lewą dłoń,

· zawartość protein <65 μg/g, 
· długość rękawicy ≥ 285mm,

· pakowane w folię, lub co najmniej opakowani jednostkowe powlekane folią od strony wewnętrznej,
· parametry techniczne rękawic potwierdzone badaniami.
Zadanie nr 4 : DIAGNOSTYCZNE  RĘKAWICE NIEJAŁOWE – NITRYLOWE, w wymaganych rozmiarach: 
· produkt medyczny,

· AQL ≤1,0 ,
· bez pudru/protein,

· bardzo elastyczne, dające się łatwo nakładać i zdejmować ( palpacyjnie zbliżone                        do lateksu),
· uniwersalne – możliwość noszenia na lewej i prawej dłoni,
· kolor fioletowy lub niebieski, 
· zarejestrowane jako wyrób medyczny oraz środek ochrony indywidualnej w kat. III

· przebadane zgodnie z normą EN 374-3 na przenikalność co najmniej 10 substancji chemicznych z listy A normy EN 374-1,
· przebadane zgodnie z normą ASTM D 6978-05 na przenikalność co najmniej 10 cytostatyków,
· teksturowane na końcach palców,

· grubość na palcu 0,11 – 0,14mm,
· dodatkowo zgodne z normom: EN 374,+
· z mankietem zakończonym pogrubionym brzegiem, zapobiegającym samo zwijaniu się rękawicy,

· pakowane po 100 sztuk,
· cytostatyki - przenikanie

· długość rękawicy ≥245 mm.
Zadanie nr 5:   RĘKAWICE MEDYCZNE DO PROCEDUR  WYSOKIEGO RYZYKA, NITRYLOWE,                         Z PRZEDŁUŻONYM MANKIETEM/.DO MYCIA NARZĘDZI / NIEJAŁOWE                                 w wymaganych rozmiarach:
· długości ≥ 295 mm,

· odporne na uszkodzenia,
· z równomiernie rolowanym mankietem,
· teksturowane co najmniej na końcach palców,
· uniwersalny kształt,

· bez zawartości protein,

· długości min. 295mm,

· grubość ścianki na palcu  0,13/±0,01 mm,
· AQL ≤ 1,5 ,
· pakowane po 100 sztuk,
· przenikalności chemicznej zgodnej z normą EN 374-3 / badania na przenikanie ≥ 10 substancji chemicznych z listy A normy EN 374-1; 
· przebadane na przenikanie cytostatyków.
· zarejestrowane jako wyrób medyczny oraz środek ochrony indywidualnej w kat. III
Zadanie nr 6 -  RĘKAWICE WINYLOWE, NIESTERYLNE, w wymaganych rozmiarach:
· zarejestrowane jako wyrób medyczny oraz środek ochrony indywidualnej w kat I-III,
· uniwersalne,
· AQL ≤ 1,5,
· o długości ≥ 245 mm,
· przeźroczyste,

· bezpudrowe,

· uniwersalne, na lewą i prawą dłoń,

· grubość na palcu 0,09mm,
· mankiet rolowany, zapobiegający samo zwijaniu się rękawicy,
· odporne na uszkodzenia,
· pakowane po 100 sztuk.
Oznaczenie Wg. Wspólnego Słownika Zamówień: Kod CPV: 33.14.14.20-0
Szczegółowy zakres dostaw zawiera – załącznik nr 1
KRYTERIA  OCENY  RĘKAWIC:
Zadania nr 1 - jałowe, bezpudrowe rękawice ortopedyczne:

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

2)  łatwość nakładania i zdejmowania: 0 – 10 pkt

3)  trwałość – odporność na uszkodzenia : 0 – 10 pkt
4)  odporność na uszkodzenia : 0 – 10 pkt.
5)  brak odczynów niepożądanych/alergii : 0 - 10 pkt.

Zadania nr 2 – jałowe, bezpudrowe rękawice chirurgiczne  :
1)  łatwość otwarcia z zachowaniem zasad aseptyki : 0– 10 pkt.

2)  łatwość nakładania i zdejmowania: 0 – 10 pkt

3)  trwałość – odporność na uszkodzenia : 0 – 10 pkt
4)  odporność na uszkodzenia : 0 – 10 pkt.
5)  brak odczynów niepożądanych/alergii : 0 - 10 pkt.

Zadania nr 3 – jałowe, pudrowane rękawice chirurgiczne :
1)  łatwość otwarcia z zachowaniem zasad aseptyki : 0– 10 pkt.

2)  łatwość nakładania i zdejmowania: 0 – 10 pkt

3)  trwałość – odporność na uszkodzenia : 0 – 10 pkt
4)  odporność na uszkodzenia : 0 – 10 pkt.
5)  brak odczynów niepożądanych/alergii : 0 - 10 pkt.

Zadania nr 4 – niejałowe, nitrylowe rękawice diagnostyczne: 
1) łatwość nakładania i zdejmowania: 0 – 10 pkt
2) odporność na uszkodzenia ( rozdarcie, przekłucie): 0 – 10 pkt.
3) brak odczynów niepożądanych : 0 - 10 pkt.

Zadania nr 5 – niejałowe, nitrylowe rękawice medyczne do procedur  wysokiego ryzyka, z przedłużonym mankietem/ do mycia narzędzi: 
1) łatwość nakładania i zdejmowania: 0 – 10 pkt

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

3) brak odczynów niepożądanych : 0 - 10 pkt.

Zadania nr 6 – niesterylne, winylowe rękawice diagnostyczne:
1) łatwość nakładania i zdejmowania: 0 – 10 pkt
2) odporność na uszkodzenia ( rozdarcie, przekłucie): 0 – 10 pkt.

3) brak odczynów niepożądanych : 0 - 10 pkt.

UWAGA !!! 

Jeśli produkt uzyska 0 punktów, w jednym z punktów kryterium oceny – oferta zostanie odrzucona jako                                     niespełniająca wymogów SIWZ.

