Kotobrzeg, dnia 22 lipca 2020 .

ZAPYTANIE OFERTOWE
na:

Dostawe rekawic dla potrzeb Regionalnego Szpitala w Kotobrzegu

Dane dotyczace zamawiajgcego
Regionalny Szpital w Kotobrzegu
ul. topuskiego 31-33

78-100 Kotobrzeg

Okreslenie trybu: postepowanie o udzielenie zamdwienia publicznego prowadzone jest na
podstawie art. 4 pkt. 8 ustawy Prawo zamdwien publicznych — zamdwienie, ktérego wartosé
nie przekracza 30 000 euro.

Dokumentacja dotyczaca zamowienia: dostepna na stronie internetowe;j
www.szpital.kolobrzeg.pl

Przedmiot zamdéwienia: Dostawe rekawic dla potrzeb Regionalnego Szpitala w Kofobrzegu
zgodnie z opisem przedmiotu zamdwienia i formularzem cenowym.

Kod CPV:
18.42.43.00-0, 33.14.14.20-0

Wykonawca zobowigzuje sie do wykonania przedmiotu zaméwienia z nalezytg starannoscia
i w terminie uzgodnionym z Zamawiajgcym.

Termin realizacji:
6 miesiecy.

Kryteria oceny ofert:

Wybodr oferty zostanie dokonany w oparciu o przyjete w niniejszym postepowaniu kryteria
oceny ofert przedstawione ponizej
Cena 100%.

Miejsce i termin sktadnia ofert:
Oferty nalezy sktada¢ za posrednictwem poczty elektronicznej na adres e-mail:
Monika.Derwisz @szpital.kolobrzeg.pl, do dnia 27 lipca 2020 r. do godziny 09%.




Zatacznik nr 1

FORMULARZ OFERTOWY WYKONAWCY
Dane dotyczace wykonawcy

Nazwa:
Siedziba: e,

Strona internetowa: e
Numer telefonu: e
Numer faksu: e
Numer REGON: e
Numer NIP: e,

Dane dotyczgce zamawiajgcego
Regionalny Szpital w Kotobrzegu
ul. topuskiego 31-33

78-100 Kotobrzeg

Nazwa i przedmiot zamowienia:

Dostawe rekawic dla potrzeb Regionalnego Szpitala w Kotobrzegu zgodnie z opisem
przedmiotu zamdwienia i formularzem cenowym.

Wartos¢ zamodwienia:
Zadanie nr ....

CONA METLO: s v iven sonusss svmonms ness snvmssumsses e s SomeTey s SRS e SV ST LSS 560 zt
(STOMNIE: ettt et et et e saee et eneeenaeeresnneenns )
podatek VAT........ 96 W KRB ETR. conususcsnmmmn omsas ssinnns sasiossis shinsmninmpmonmess mmnassa camatsmsns zt

CENA BIUTEO. ..ttt e e et e s et e et e e e e eneeeeene zt
(STOWNIE: <ttt et e e et e en et e et eeaeeeneeeeeereesereeans )

Termin wykonania zamdwienia:
6 miesiecy.
Oswiadczamy, ze:
e posiadamy niezbedng wiedze i doswiadczenie oraz potencjat techniczny, a takze
dysponujemy osobami zdolnymi do wykonania Zamdwienia;
e znajdujemy sie w sytuacji ekonomicznej i finansowej zapewniajacej wykonanie
Zamowienia.

Oswiadczamy, ze jestesmy zwigzani niniejszg ofertg przez okres 30 dni od daty, w ktdrej
uptywa termin sktadania ofert.

Na oferte sktadajg sie nastepujgce dokumenty:
1. Formularz oferty — zatgcznik nr 1
2. Formularz cenowy — zatacznik nr 3

(data i czytelny podpis wykonawcy)
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Zalgcznik 1 a — opis przedmiotu zamowienia
Opis przedmiotu zaméwienia / REKAWICE JEDNORAZOWEGO UZYTKU

Przedmiotem zamé6wienia jest/sa dostawy: rekawic medycznych wedlug zatgcznika nr 1 do SIWZ
I. WYMAGANIA OGOLNE DLA WSZYSTKICH ZADAN

Oferowane produkty musza spetnia¢é wymagania okreslone w aktualnej Ustawie o wyrobach
medycznych.

Zamawiajacy wymaga, aby wszystkie rekawice spetniaty wymagania obowigzujgcych norm :

1) EN 455 -1: dotyczacej "wymagania i badania szczelnosci” - norma ta stanowi, o poziomie jakos$ci
(AQL) stosowanego podczas kontroli partii za partig \zgodnie z normg jakosci UE ISO 2859 -1:1999;

2) EN 455 -2: dotyczacej "wymagania i badania wiasciwosci fizycznych". Norma ta zawiera definicje
rekawiczki diagnostyczno/zabiegowej oraz wymiary i wytrzymato$¢ na zerwanie jakie powinny spetia
te rekawice;

3) EN 455 -3: dotyczacej " wymagania i testowania oceny biologicznej”;

4) EN 455 — 4: zawierajacej wymagania i badania dotyczace wyznaczania okresu trwatosci;

5) ASTM F-1671/ lub réwnowazna - zawierajacej wymagania i badania na przenikanie mikroorganizméw -
w tym wirusow / potwierdzone raportem z wynikami badan/ na kazde wezwanie Zamawiajacego.

6) EN 374-1 (z wyl. pkt.5.3.2) ,2, 3: dotyczacej badan na przenikalnoé¢ mikroorganizméw i substancji
chemicznych - w przypadku rekawic diagnostycznych i chirurgicznych/ potwierdzone dokumentem
niezaleznego laboratorium /na kazde wezwanie Zamawiajgcego lub réwnowazna PN-EN ISO 374-
1:2017-01 - okreslajacej wymagania dotyczgce rekawic chronigcych uzytkownika przed
chemikaliami i/lub mikroorganizmami. Ustalono terminologie dotyczaca: materiatu na
rekawice chronigce przed mikroorganizmami, degradacji, przesigkania, przenikania, Srodkow
chemicznych stosowanych do badan, czasu przebicia - w przypadku rekawic diagnostycznych i
chirurgicznych/ potwierdzone dokumentem niezaleznego laboratorium /na kazde wezwanie
Zamawiajacego.

7) Przenikanie dla wymaganych substancji chemicznych potwierdzone raportem z wynikami badaf
/na kazde wezwanie Zamawiajacego. ,

8) Informacja o odpornosci na przenikanie substancji chemicznych zgodnie z normg EN 374-3 — 3
[lub réwnowaznej] — min. 8 substancji[ w tym min. 2 alkoholi stosowanych w dezynfekcji:
etanol i izopropanol], innych niz cytostatyki, z czasem ochrony na co najmniej 1 poziomie
- nadrukowane fabrycznie na opakowaniu dla natychmiastowej identyfikacji przez uzytkownika
[dotyczy zadan 3 i 6].

Wszystkie rozmiary rekawic z danego typu, w poszczeg6lnych zadaniach majg pochodzié od jednego
producenta.

Opakowania jednostkowe re¢kawic diagnostycznych majag  odpowiadaé wymogom normy EN 420,
a wszystkie informacje dotyczace regkawic powinny by¢ na stale, fabrycznie oznaczone na opakowaniu, np. :
znak CE, piktogramy z poziomami ochrony, warunki przechowywania, data przydatnosci do uzycia, numer
serii, nazwa producenta/dystrybutora, rozmiar r¢kawicy, mozliwe reakcje alergiczne itp. Rekawice powinny
posiada¢ opisy w jezyku polskim.

Dodatkowo, w przypadku rekawic chirurgicznych (jalowych) znak CE musi byé opatrzony numerem

jednostki notyfikowanej, a wyroby maja spelnia¢é wzmagania dotyczace finalnie sterylizowanych
wyrobow medycznych w/g PN-EN 556-1 /potwierdzona dokumentem [na kazde wezwanie
Zamawiajacego].
Zamawiajacy wymaga dostarczenia badan oraz certyfikatow jednostki notyfikowanej — CE dla oferowanych
wyrobow oraz ich wytwdércOw (w oryginale i thumaczone na jezyk polski), w celu uwierzytelnienia,
iz w/w rekawiczki sa zgodne z wymaganiami okre$lonymi obowigzujacej w Ustawie o wyrobach
medycznych, oraz speniaja wymogi norm . Badania dokumentujace spelnienie wymaganych norm nie
moga pochodzi¢ z przed roku 2012 .

Do oferty nalezy dotaczy¢ ulotki reklamowe oferowanych wyrobdw, ze zdjeciami i opisem w jezyku
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polskim. Wymaga sig, aby wszystkie dokumenty oferowanych rekawic byty dostarczone w oryginale oraz
thumaczeniu na jezyk polski.

II. WYMAGANIA SZCZEGOLOWE - opis zadan:

Zadanie nr 1: Chirurgiczne rekawice jalowe, bezpudrowe , w wymaganych rozmiarach, spetniajgce
nastepujace kryteria:

1.

2.

VXNV AW

10.
11.
12.
13.
14.
15.
16.

produkt zarejestrowany jako wyréb medyczny klasa Ila, zgodnie z Ustawg o Wyrobach Medycznych
i Dyrektywg 93/42/EWG z nowelizacja 2007/47/EWG [oznaczone fabrycznie na opakowaniul],
produkt zarejestrowany jako Srodek ochrony indywidualnej kategorii III zgodnie z Dyrektywa
89/686/EEC [lub réwnowaznej] z badaniami w zakresie odpornosci na wirusy, substancje chemiczne,
mikroorganizmy i cytostatyki; posiadajace certyfikat CE dla srodka ochrony indywidualnej kategorii
III [oznaczone fabrycznie na opakowaniu],
lateksowe, bezpudrowe,
wewnetrzna warstwa pokryta polimerem,
z rolowanym mankietem,
powierzchnia zewnetrzna mikroteksturowana,
0 anatomicznym ksztalcie ,
pakowane parami, zréznicowane na prawg i lewa dlon, z oznaczeniem P/L i rozmiaru,
o podwyzszonej chwytnosci,
AQL okoto 0,65
spetnione wymagania na przenikalnos¢ dla wiruséw zgodnie z ASTM F 1671 / lub réwnowaznej
parametry techniczne rgkawic potwierdzone badaniami i/lub kartg techniczng produktu,
bardzo niska zawartos¢ protein - potwierdzona niezaleznymi od producenta badaniami,
zewngtrznie pakowane w hermetyczne opakowanie foliowe,
sterylizowane radiacyjnie,
produkowane zgodnie z normami:
= ISO 13485 - zawiera wymagania dotyczace systemu zarzgdzania i jest przeznaczona dla
organizacji chcacych wykazaé swoja zdolnos¢ do dostarczania wyrobéw medycznych i
zwigzanych z nimi ustug,
= ISO 9001 -wykazuje zdolnos¢ do ciaglego dostarczania wyrobéw zgodnych z wymaganiami
klienta i majacych zastosowanie przepiséw oraz dgzacej do zwiekszenia zadowolenia klienta ,
= ISO 14001 — gwarantuje dziata zgodnie z ustalona polityka i celami $rodowiskowymi i/lub
OHSAS 18001 — bgdaca obiektywnym dowodem na spetnienie zasad BHP

potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowane;.

Zadanie nr 2 - rekawice diagnostyczne winylowe, bezpudrowe, niesterylne, w wymaganych
rozmiarach, spetniajace nastgpujgce kryteria:

1.

2.

10.
11.
12.
13.

R e e

produkt zarejestrowany jako wyréb medyczny klasa 1 zgodnie z Ustawg o Wyrobach Medycznych
i Dyrektywa 93/42/EWG z nowelizacja 2007/47/EWG [oznaczone fabrycznie na opakowaniu],
produkt zarejestrowany jako s$rodek ochrony indywidualnej kategorii Il zgodnie z Dyrektywa
89/686/EEC z badaniami w zakresie odpornosci na wirusy, substancje chemiczne, mikroorganizmy
1 cytostatyki; posiadajace certyfikat CE dla srodka ochrony indywidualnej kategorii 11l [oznaczone
fabrycznie na opakowaniu],

AQL 1-1,5 (fabrycznie naniesiona informacja na opakowaniu),

Dlugos¢ 240 - > 240 mm,

bezpudrowe,

uniwersalne, na lewg i prawg dtof,

grubos¢ na palcu 0,09mm,+/- 0,03

mankiet rolowany, zapobiegajacy samo zwijaniu si¢ rekawicy,

odporne na uszkodzenia,

zgodno$¢ z normg EN 455 potwierdzona przez jednostke notyfikowana/ oznakowane..

badania na przenikalnos¢ substancji chemicznych zgodnie z EN 374-3 [lub réwnowaznej],

badania na wirusy zgodnie z ASTM F 1671

bez zawartosci DEHP (DOP)/ zgodnie z REACH skfadnik z listy substancji toksycznych/
— fabrycznie oznakowane na opakowaniu,




Zadanie nr 3 - Rekawice diagnostyczne nitrylowe, bezpudrowe, niesterylne, w wymaganych
rozmiarach, spelniajace nastepujgce kryteria:

L.

2.

oL W

10.

11.
12.

13.

14.

produkt zarejestrowany jako wyréb medyczny klasa 1 zgodnie z Ustawa o Wyrobach Medycznych
i Dyrektywa 93/42/EWG z nowelizacjg 2007/47/EWG [oznaczone fabrycznie na opakowaniu],

produkt zarejestrowany jako s$rodek ochrony indywidualnej kategorii IIl zgodnie z Dyrektywa
89/686/EEC z badaniami w zakresie odpornosci na wirusy, substancje chemiczne, mikroorganizmy
1 cytostatyki; posiadajace certyfikat CE dla $rodka ochrony indywidualnej kategorii III [oznaczone
fabrycznie na opakowaniu],

AQL 1-1,5 (fabrycznie naniesiona informacja na opakowaniu),

bez pudru/protein, mikroteksturowane z dodatkowa teksturg na palcach

uniwersalne — mozliwo$¢ noszenia na lewe;j i prawej dtoni,

grubo$¢ na palcu 0,09-0,12 mm,/ potwierdzajace badania wykonane w laboratorium nalezacym
do producenta lub badania niezaleznego laboratorium dostarczane na kazde wezwanie Zamawiajacego,
z mankietem zakonczonym réwnomiernie rolowanym brzegiem, zapobiegajagcym samo zwijaniu sie
rekawicy,

. odporne na przenikanie substancji chemicznych zgodnie z normg EN 3743 - 3

[lub réwnowaznej] — min. 8 substancji[ w tym min. 2 alkoholi stosowanych w dezynfekcji, etanol i
izopropanol], (innych niz cytostatyki) z czasem ochrony na co najmniej 1 poziomie,

nadrukowane fabrycznie na opakowaniu dla natychmiastowej identyfikacji przez uzytkownika,

odporne na przenikalno$¢ wiruséw zgodnie z normg ASTM F 1671 lub réwnowazng (fabryczne
oznakowanie na opakowaniu),
produkowane zgodnie z norma ISO 13485, ISO 9001, ISO 14001 i OHSAS 18001 potwierdzone
certyfikatami jednostki notyfikowanej
odporne na dziatanie min. 12-15 cytostatykéw, wg ASTM D6978 (potwierdzone raportem z badan)
opakowanie jednostkowe rgkawic fabrycznie oznakowane co najmniej nastepujacymi informacjwmi :
nazwa wiasna, zdefiniowane przeznaczenie wyrobu, wyraznie opisany rozmiar na co najmniej S-ciu
sciankach opakowania, oznakowanie CE z nr jednostki notyfikowanej, nazwa i adres producenta, data
produkcji, data waznosci i nr serii, poziom AQL, piktogramy

rekawice z pozycji 1:

* kolorowe [fioletowe, niebieskie, itp.],

rekawice z pozycji 2:

* biate/bez pigmentu

Zadanie nr 4 — Rekawice diagnostyczne nitrylowe, bezpudrowe - sterylne, w wymaganych rozmiarach,
spetniajace nastgpujace kryteria:

1.

2,

% 3 Guitt A W

produkt zarejestrowany jako wyréb medyczny klasa I zgodnie z Ustawg o Wyrobach Medycznych
i Dyrektywa 93/42/EWG z nowelizacjg 2007/47/EWG

produkt zarejestrowany jako srodek ochrony indywidualnej kategorii Il zgodnie z Dyrektywa
89/686/EEC z badaniami w zakresie odpornosci na wirusy, substancje chemiczne, mikroorganizmy
1 cytostatyki; Posiadajgce certyfikat dla srodka ochrony indywidualnej kategorii II1

AQL 1,0 - 1,5 (informacja fabrycznie naniesiona na opakowaniu),

bez pudru/protein, mikroteksturowane co najmniej na koncach palcéw,

uniwersalne,

grubos¢ na palcu 0,13mm +0,01mm, na dtoni 0,08-0,1mm +0,0lmm

z mankietem zakonczonym pogrubionym brzegiem, zapobiegajacym samo zwijaniu sie rekawicy,
zgodnos¢ z normg EN 455, z adekwatnym oznakowaniem na opakowaniu (norma EN 455,
EN 374 — cz.2 i 3 [lub réwnowaznej] z poziomami ochrony, czas ochrony na minimum
2 poziomie, EN 420),

odpornos¢ na przenikalnosé¢ wiruséw zgodnie z normg ASTM F 1671 (fabryczne oznakowanie
na opakowaniu).

Zadanie nr 5: Rekawice medyczne do procedur wysokiego ryzyka, nitrylowe, z przedluzonym
mankietem - do mycia narzedzi / niejalowe, w wymaganych rozmiarach, spetniajace nastepujace kryteria:

1.

2

3

produkt zarejestrowany jako wyréb medyczny klasa I zgodnie z Ustawag o Wyrobach Medycznych
i Dyrektywa 93/42/EWG z nowelizacja 2007/47/EWG [oznaczone fabrycznie na opakowaniu],
produkt zarejestrowany jako Srodek ochrony indywidualnej kategorii III zgodnie z Dyrektywa




AW

;N v

11.
12.
13.

14.

15.

89/686/EEC lub [lub réwnowaznej] z badaniami w zakresie odpornosci na wirusy, substancje
chemiczne, mikroorganizmy i cytostatyki; posiadajace certyfikat CE dla srodka ochrony indywidualnej
kategorii III [oznaczone fabrycznie na opakowaniu],

bez ftalanow,

koloru pomarafnczowego, niebieskiego, fioletowego lub innego / wyrdzZniajacego przeznaczenie
rekawicy,

odporne na uszkodzenia

z rbwnomiernie rolowanym mankietem,

mikroteksturowane, o zwiekszonej chwytnosci,

uniwersalny ksztalt,

bez zawartosci protein,

Sila zrywania min. 8,7 N potwierdzona raportem jednostki notyfikowane;j.

AQL 1- 1,5 (fabrycznie oznakowane na opakowaniu)

o dtugosci > 280 (fabrycznie oznakowane na opakowaniu)

spetniajacy poziom przenikalnosci chemicznej zgodnej z norma EN 374-3 [lub réwnowaznej]
oporne na przenikanie 2 8 substancji (poza cytostatykami) z czasem ochrony na co najmniej
1 poziomie, w tym kwasy organiczne i nieorganiczne, zasady, alkohole i aldehydy, odporne na
przenikanie wiruséw zgodnie z ASTM F 1671 [lub rownowaznej]

Produkowane zgodnie z norma ISO 13485, ISO 9001, ISO 14001 i OHSAS 18001 potwierdzone
certyfikatami jednostki notyfikowane;j.

parametry techniczne r¢kawic potwierdzone badaniami lub kartg techniczna.




