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Nr sprawy ZP 1/2023                                                                                    


Załącznik nr 2  do SWZ                                                                                                 


OPIS PRZEDMIOTU ZAMÓWIENIA
	 
	Część nr 1  Rękawice chirurgiczne, sterylne bezpudrowe i pudrowane
	 
	 

	L.p.
	Nazwa przedmiotu zamówienia
	j.m.
	Ilość

	1
	Rękawice chirurgiczne, lateksowe, bezpudrowe, polimeryzowane od wewnątrz, mikroteksturowane, kolor biały, kształt anatomiczny, mankiet rolowany, o grubości ścianki na palcu: 0,22±0,03 mm, na dłoni  0,18±0,03 mankiecie:  0,15±0,03 mm, długość 290mm,mediana siły zrywu przed starzeniem min 14N- badania z jednostki niezależnej wg EN 455-2,  AQL 0,65 , niski poziom protein lateksowych- max 20 µg/g ( wg EN 455-3)-badania z jednostki niezależnej,  będące wyrobem medycznym i środkiem ochorony induwidualnej kat. III, zgodne z EN 455, EN 420, EN ISO 374-1(typ B),5, EN 556, ISO 11137-1, ISO 13485, ISO 14001, sterylizowane radiacyjnie, odporne przez min 240 min na przenikanie  min 15 cytostatyków zgodnie z ASTM D6978-wyniki badań; opakowanie jednostkowe zewnętrzne foliowe, rękawice składane na pół; rozm..6,0-9,0 .Na opakowaniu powinny być umieszczone :data produkcji, termin ważności, nr serii, nazwa producenta, Informacje w j. polskim.
	par
	6000

	2
	Rękawice chirurgiczne, bezlateksowe, neoprenowe, bezpudrowe, polimeryzowane od wewnątrz w technologii Dermashield, teksturowane, kolor kremowy, kształt anatomiczny,  mankiet rolowany z technologią Surefit, o grubości ścianki na palcu: 0,14mm, na dłoni: 0,13mm, mankiecie:0,14mm, długość min. 300mm,  AQL max 0,65, sterylizowane radiacyjnie promieniami gamma, zaklasyfikowane jako wyrób medyczny kl. IIa, środek ochrony indywidualnej kat. III,  zgodne z EN ISO 374 -1(typ B),5-piktogramy na opakowaniu jednostkowym i zbiorczym,  przebadane na min 20 substancji chemicznych wg EN ISO 374, w tym jodopowidon 10%, glukonian chlorheksydyny 4%, formaldehyd 37%, kwas nadoctowy 39% - min 4 poziom odporności, 70% etanol i 75% izopropanol-poziom min 1, zgodne z EN 420, EN 421, EN 455-1,2,3,4, EN 556, odporne na min 25 cytostatyków na min 4 poziomie odporności wg ASTM D6978, produkowane zgodnie z ISO 9001, ISO 13485, ISO 14001, opakowanie jednostkowe zewnętrzne foliowe, rękawice składane na pół; rozm. 6,0-9,0.Na opakowaniu powinny być umieszczone :data produkcji, termin ważności, nr serii, nazwa producenta, informacje w j. polskim
	par
	2000

	
	Część nr 2  Rękawice ochronne RTG
	
	

	L.p.
	Nazwa przedmiotu zamówienia
	j.m.
	Ilość

	1.
	Rękawice sterylne do ochrony przed promieniowaniem RTG, lateksowe, bezołowiowe, redukujące dawkę promieniowania, o grubości standardowej rękawicy chirurgicznej  wynoszącej na palcu 0,35 mm.
	par
	20


	
	Część nr 3       Rękawice sterylne inne
	
	

	L.p.
	Nazwa przedmiotu zamówienia
	j.m.
	Ilość

	1
	Rękawice chirurgiczne lateksowe pudrowane o zewnętrznej powierzchni mikroteksturowanej. Kształt anatomiczny z przeciwstawnym kciukiem, AQL max. 0,65, średnia grubość na palcu 0,20 mm, na dłoni 0,17 mm, na mankiecie 0,15 mm, średnia siła zrywania przed starzeniem 14 N, sterylizowane radiacyjnie, średni poziom protein <20 μg/g rękawicy (badania niezależnego laboratorium wg EN 455-3 z podaną nazwą rękawic, których ono dotyczy), mankiet rolowany. Opakowanie zewnętrzne papier-folia, raport laboratorium niezależnego potwierdzający brak podrażnień i uczuleń. Długość min. 260- 280 mm dopasowana do rozmiaru, badania na przenikalność dla wirusów zgodnie z ASTM F 1671 oraz EN ISO 374-5. Wyrób medyczny klasy IIa i Środek ochrony indywidualnej kategorii III, typ B wg EN ISO 374-1. Odporne na przenikanie co najmniej 3 substancji na poziomie 6, w stężeniach wymienionych w normie EN ISO 374-1. Rękawice chroniące przed promieniowaniem jonizującym i skażeniami promieniotwórczymi, zgodnie z EN 421, potwierdzone certyfikatem jednostki notyfikowanej oraz informacją umieszczoną fabrycznie na opakowaniu zbiorczym (dyspenserze). Opakowanie 70 par. Na rękawicy fabrycznie nadrukowany min. rozmiar rękawicy oraz oznaczenie L i P. Rozmiary 5,5-9,0.
	par
	2000

	2
	Rękawice chirurgiczne, lateksowe bezpudrowe z wewnętrzną warstwą polimerową o strukturze sieci. Kształt anatomiczny z przeciwstawnym kciukiem, powierzchnia zewnętrzna mikroteksturowana, AQL 0,65; średnia grubość na palcu 0,24 mm, na dłoni 0,19 mm, na mankiecie 0,17 mm, średnia siła zrywania przed starzeniem 16 N, sterylizowane radiacyjnie, anatomiczne, poziom protein <10 ug/g rękawicy (badania niezależnego laboratorium wg EN 455-3 z podaną nazwą rękawic, których ono dotyczy), mankiet rolowany, opakowanie zewnętrzne hermetyczne foliowe z wycięciem w listku ułatwiającym otwieranie. Długość min. 260-280 mm dopasowana do rozmiaru, badania na przenikalność dla wirusów zgodnie z ASTM F 1671 oraz EN ISO 374-5. Wyrób medyczny klasy IIa i Środek ochrony indywidualnej kategorii III, typ B wg EN ISO 374-1. Odporne na przenikanie co najmniej 3 substancji na poziomie 6, w stężeniach wymienionych w normie EN ISO 374-1. Rękawice chroniące przed promieniowaniem jonizującym i skażeniami promieniotwórczymi, zgodnie z EN 421, potwierdzone certyfikatem jednostki notyfikowanej oraz informacją umieszczona fabrycznie na opakowaniu zbiorczym (dyspenserze).  Na rękawicy fabrycznie nadrukowany min. rozmiar rękawicy oraz oznaczenie L i P. Opakowanie 50 par. Rozmiary 5,5-9,0.
	par
	6000

	3
	Rękawice chirurgiczne, Półsyntetyczne: lateksowo-nitrylowe, trójwarstwowe, warstwa wew. 100% nitryl, bezpudrowe, wewnątrz silikonowane, pokryte przeciwdrobnoustrojowym CPC, średnia grubość: na palcu 0,25 mm, na dłoni ≥ 0,20 mm, na mankiecie 0,19 mm, długość min. 280-295 mm (w zależności od rozmiaru), średnia siła zrywania min. 20 N; AQL po zapakowaniu 0,65, sterylizowane radiacyjnie, anatomiczne, jasnobrązowe, poziom protein < 50 ug/g
rękawicy. Mankiet rolowany z widocznymi podłużnymi i poprzecznymi wzmocnieniami, opakowanie zewnętrzne hermetyczne foliowe podciśnieniowe z dodatkowymi tłoczeniami w listkach ułatwiającymi otwieranie. Odporne na przenikanie co najmniej 3 substancji na poziomie co najmniej 5 zgodnie z EN 16523-1:2015, w stężeniach
wymienionych w normie EN ISO 374-1 (dokument z wynikami badań wydany przez jednostkę notyfikowaną) oraz odporne na przenikalność cytostatyków zgodnie z ASTM F 739 (raport z wynikami badań). Wyrób medyczny klasy IIa i Środek ochrony indywidualnej kategorii III. Opakowanie 50par. Na rękawicy fabrycznie nadrukowany min. rozmiar
rękawicy oraz oznaczenie L i P. Rozmiary 5,5- 9,0.
	par
	2000

	4
	Rękawice chirurgiczne, syntetyczne (Isolex) bezpudrowe z syntetyczną wielowarstwową powłoką polimerową z poliakrylanem i surfaktantem, powierzchnia zewnętrzna antypoślizgowa. Średnia grubość: na palcu 0,23 mm, dłoń 0,20 mm, na mankiecie 0,17 mm, AQL 0,65, sterylizowane radiacyjnie, anatomiczne, kremowe, długość min. 289 mm. Mankiet rolowany z taśmą adhezyjną, opakowanie zewnętrzne hermetyczne foliowe podciśnieniowe z dodatkowymi tłoczeniami w listkach ułatwiającymi otwieranie. Wyrób medyczny klasy IIa i Środek ochrony indywidualnej kategorii III, typ B wg EN ISO 374-1. Odporne na przenikanie co najmniej 3 substancji na poziomie 6 zgodnie z EN 16523-1:2015, w stężeniach wymienionych w normie EN ISO 374-1 (dokument z wynikami badań wydany przez jednostkę notyfikowaną). Badania na przenikalność 28 cytostatyków, zgodnie z ASTM D 6978 (raport wystawiony przez niezależne laboratorium) oraz badania na przenikalność min. 20 substancji chemicznych zgodnie z EN-374-3 oraz EN 16523-1 (raport wystawiony przez niezależne laboratorium). Kod EAN na opakowaniu jednostkowym i dyspenserze. Produkowane zgodnie z ISO 13485, ISO 9001, ISO 14001 potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Na rękawicy fabrycznie nadrukowany min. rozmiar rękawicy oraz oznaczenie L i P. Opakowanie 50 par. Rozmiary 5,5-9,0.
	par
	500

	
	Część nr 4 Rękawice diagnostyczne lateksowe i winylowe
	
	

	L.p.
	Nazwa przedmiotu zamówienia
	j.m.
	Ilość

	1.
	Rękawice lateksowe, bezpudrowe, niesterylne, teksturowane na palcach i dłoni, grubość na palcu 0,11±0,02mm, na dłoni 0,10±0,02mm na mankiecie 0,07±0,02mm, długość min. 240mm. AQL 1,5, siła zrywu min 6N wg EN 455 - potwierdzone badaniami z jednostki notyfikowanej. Zgodne z normami EN ISO 374-1, EN 374-2, EN 16523-1, EN 374-4 oraz odporne na przenikanie bakterii, grzybów i wirusów zgodnie z EN ISO 374-5 i ASTMF 1671.
Rękawice zarejestrowane jako wyrób medyczny klasy I i środek ochrony indywidualnej kat. III. Dopuszczone do kontaktu z żywnością - potwierdzone piktogramem na opakowaniu. Pozbawione dodatków chemicznych: MBT, ZMBT, BHT, BHA, TMTD – potwierdzone badaniem metodą HPLC z jednostki niezależnej. Opakowanie 100 szt. Rozmiary XS-XL kodowane kolorystycznie na opakowaniu.
	op. 100szt
	300

	2
	Rękawice winylowe, bezpudrowe z wewnętrzną warstwą poliuretanową, z rolowanym mankietem, gładkie. Brak zawartości DEHP, zgodne z normą EN 374, ASTM F1671, dopuszczone do pracy w laboratorium. Pasujące na prawą i lewą dłoń. Na opakowaniu data produkcji, ważności i numer serii.
Rozmiar XS – XL
	op. 100szt
	200


	
	Część  nr 5       Rękawice diagnostyczne nitrylowe 
	 
	 

	L.p.
	Nazwa przedmiotu zamówienia
	j.m.
	Ilość


Rękawice diagnostyczne nitrylowe, bezpudrowe, teksturowane z dodatkową teksturą na końcach palców. Mankiet  rolowany.  Grubość na palcach min. 0,07 mm, grubość na dłoni min. 0,05 mm.  Odporne na uszkodzenia mechaniczne, AQL 1.0, siła zrywania zgodnie z EN 455-2 min.6N. Odporne na przenikanie substancji chemicznych. Typ B wg EN ISO 374-1. Odporne na przenikanie wirusów, bakterii  i grzybów zgodnie z ASTM F 1671 i EN ISO 374-5. 

Zarejestrowane jako wyrób medyczny w klasie I oraz środek ochrony indywidualnej w kategorii III. Dopuszczone do kontaktu z żywnością. Zgodność z EN 420, EN ISO 374-1, EN 455 potwierdzone certyfikatem jednostki notyfikowanej, nie zawierające szkodliwych substancji chemicznych akceleratorów: tiuramy, MBT, ZMBT potwierdzone badaniem TLC. Otwór dozujący opakowania zabezpieczony dodatkową folią chroniącą zawartość przed kontaminacją.

Oznakowanie opakowań zgodne z Rozporządzeniem EU 2017/475 dla wyrobów medycznych i Rozporządzeniem EU 2016/425 dla środków ochrony indywidualnej.

Rozmiary XS-XL, pakowane po 100 sztuk.

	Na czas trwania umowy oferent zobowiązuje się do nieodpłatnego użyczenia dozowników wielorazowych pasujących do ww. rękawic w ilości 100 szt. 
	op. 100szt
	12000
	


	
	Część  nr 6 Rękawice diagnostyczne nitrylowe o przedłużonym mankiecie, do procedur wysokiego ryzyka
	 
	 

	L.p.
	Nazwa przedmiotu zamówienia
	j.m.
	Ilość

	1.
	Rękawice diagnostyczne nitrylowe, niejałowe z przedłużonym mankietem do procedur wysokiego ryzyka, o długości min.290 mm (tolerancja +/-0,03). Brzeg mankietu równomiernie rolowany. Powierzchnia zewnętrzna teksturowana na końcach palców. Średnia grubość na pojedynczej ściance palca 0,14 mm, dłoni 0,10 mm, mankiecie 0,08 mm. AQL 1,0  (informacja na opakowaniu). Siła zrywania min.8N zgodnie z 455-2. Pasujące na prawą i lewą dłoń. Otwór dozujący opakowania zabezpieczony dodatkową folią chroniącą zawartość przed kontaminacją. Dające się łatwo i pojedynczo wyciągnąć z opakowania. Typ B wg EN ISO 374-1. Odporne na przenikanie substancji chemicznych  zgodnie z EN 374-3,ASTM F 739 i EN 16523-1. Odporne na przenikanie wirusów zgodnie z EN ISO 374-5. Zarejestrowane jako wyrób medyczny w klasie I oraz środek ochrony indywidualnej w kategorii III.
Oznakowanie opakowań zgodne z Rozporządzeniem EU 2017/475 dla wyrobów medycznych i Rozporządzeniem EU 2016/425 dla środków ochrony indywidualnej.
Rozmiary XS-XL, pakowane po 100 sztuk.

	op. 100szt
	100
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