Oznaczenie sprawy RCKiK/18/14/2023

Zalacznik nr 1

Szczegolowy opis przedmiotu zamowienia — obowiazki Wykonawcy

I. Przedmiot zamowienia:

sukcesywna dostawa rekawiczek jednorazowych nitrylowych do RCKiK w Kaliszu

II. Wymagania dotyczace rekawiczek:

rekawice diagnostyczne, bezpudrowe, niejalowe, nitrylowe wlasciwo$ciami zblizone do
lateksu, o duzej wytrzymato$ci mechanicznej, nie rwace sig;

oznakowane jako wyréb medyczny klasy min. I zgodnie z Rozporzadzeniem (UE)
2017/745 i dopuszczony do obrotu i uzywania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;
srodek ochrony indywidualnej KAT III zgodnie z ROZPORZADZENIEM
PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | RADY (UE) 2016/425 z dnia 9 marca 2016 r. w
sprawie srodkéw ochrony indywidualne;j,

zgodne z normami i potwierdzone odpowiednimi certyfikatami: PN-EN 455, EN 374-1,5
zewnetrzna powierzchnia gladka, delikatna tekstura tylko na opuszkach palcow,
zakonczone rolowanym mankietem;

- uniwersalny ksztalt pasujacy na prawa i lewa dton;
- dtugo$¢ catkowita min. 240 mm;

AQL <1,5 potwierdzony odpowiednimi dokumentami technicznymi;

- oznaczenie fabryczne na opakowaniu: znak CE, AQL, data produkcji i data waznosci,

nr serii, nazwa producenta, rozmiar - wszystkie napisy w jezyku polskim;

- pozbawione tiuramow, ftalanow;

- kolor dowolny bez czarnego;

- opakowanie jednostkowe umozliwiajace latwe pobranie rekawic;

- termin waznosci, nie krotszy niz 24 miesiace od daty dostawy do siedziby Zamawiajacego;
- opakowanie jednostkowe a’50 szt., a’100szt.

I11. Pozostale wymagania dotyczgce przedmiotu zamowienia:

- sukcesywne dostawy re¢kawiczek w okresie 3 miesiecy od podpisania umowy
- szacunkowa ilo$¢ rekawiczek w odpowiednich rozmiarach wg ponizszej tabeli:

rozmiar XS S M L XL RAZEM

ilos¢ wszt. | 0 60 000 90 000 35000 15 000 200 000

- kazda partia dostarczonego przedmiotu zamoéwienia musi zawiera¢ oznaczenia w jezyku

polskim: znak CE, AQL, oznaczenie serii lub partii wyrobu, date produkc;ji i date
wazno$ci, nazwa producenta, rozmiar oraz posiada¢ swiadectwo jakoS$ci

- termin dostawy — do 5 dni roboczych liczac od dnia ztozenia zlecenia,
- gwarancje ustala si¢ na okres wazno$ci towaru.

IV. Wymagane dokumenty do zlozenia wraz z ofertg:
1) dokumenty potwierdzajace spetnienie norm PN-EN 455, EN 374-1, 5;
2) dokumenty potwierdzajace spetnienie norm AQL,
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3) dokumenty potwierdzajgce dopuszczenie wyrobu medycznego do obrotu i uzywania na
terytorium RP:
- deklaracja zgodno$ci z wymogami dyrektyw Unii Europejskiej — znak CE,
- Zzgloszenie albo powiadomienie, o ktorym mowa w art. 48 ustawy z dnia 7 kwietnia
2022r. o wyrobach medycznych (Dz. U. poz. 974) do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych.

Wszystkie dokumenty w jezyku polskim lub z ttumaczeniem na jezyk polski



