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                                                                               Samodzielny Publiczny Zakład Opieki Zdrowotnej 
                                                                               63-700 Krotoszyn, ul. Młyńska 2, tel. 62 588 03 90 fax. 62 588 04 02 
                                                                               Nr KRS: 000 000 2750    NIP: 621-15-36-551     REGON: 000310226   
                                                                               e-mail: spzoz@krotoszyn.pl   internet: http://www.spzoz.krotoszyn.pl/  

  Misja zakładu:                   „Otwarci na zmiany, szanując tradycję, zapewniamy wysoką jakość opieki medycznej 
                       i wrażliwość na problemy naszych pacjentów.” 

  
WYJAŚNIENIE  DO SPECYFIKACJI WARUNKÓW ZAMÓWIENIA 

Dotyczy: postępowania w trybie podstawowym bez negocjacji  na:  
Dostawa rękawic diagnostycznych i chirurgicznych dla SPZOZ w Krotoszynie  

Nr sprawy: DG/1/15/22 
 

Zamawiający na podstawie art. 284 ust. 1 ustawy prawo zamówień publicznych wyjaśnia swz   
 
1 Pytanie: 
Dotyczy zad. 1 poz. 1 
Zwracamy się do Zmawiającego z prośbą o potwierdzenie że opisując wymóg  
( min. 9 substancji chemicznych - bez cytostatyków na 3 poziomie przenikania )   
Miał na myśli ( min. 9 substancji chemicznych - bez cytostatyków na min. 3 poziomie 
przenikania )   
Im wyższy bowiem poziom przenikania tym wyższy poziom bezpieczeństwa.  
Odpowiedź: Tak, Zamawiający potwierdza.  
 
2 Pytanie: 
Dotyczy zad. 1 poz. 2 
Zwracamy się do Zmawiającego z prośbą o potwierdzenie że opisując wymóg  
( min. 3 substancji chemicznych - bez cytostatyków na 2 poziomie przenikania )   
Miał na myśli ( min. 3 substancji chemicznych - bez cytostatyków na min. 2 poziomie 
przenikania )   
Im wyższy bowiem poziom przenikania tym wyższy poziom bezpieczeństwa.  
Odpowiedź: Tak, Zamawiający potwierdza.  
 
3 Pytanie: 
Pakiet 1, pozycja 2 
Czy Zamawiający dopuści rękawice w rozmiarze S-XL? 
Odpowiedź: Tak, Zamawiający dopuszcza.  
 
4 Pytanie: 
Pakiet 1, pozycja 2 
Czy Zamawiający oczekuje, aby rękawice były odporne na min 2 alkohole stosowane w 
dezynfekcji o stężeniu min 70% na min 2 poziomie? 
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza nie wymaga. 
 
5 Pytanie: 
Pakiet 1 poz. 1  
Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie niesterylnych, jednorazowych rękawic diagnostyczno-
ochronne, bezpudrowych, nitrylowych. Powierzchnia wewnętrzna i zewnętrzna - polimer 
butadienowy. Kształt uniwersalny pasujący na prawą i lewą dłoń. Równomiernie rolowany brzeg 
mankietu. Delikatnie teksturowane z dodatkową teksturą na końcach palców. Grubość na palcach 
min. 0,08 mm, grubość na dłoni min. 0,06 mm. Odporne na uszkodzenia mechaniczne, AQL = 
1.0, siła zrywania zgodnie z EN 455-2 ≥ 6,0N. Otwór dozujący zabezpieczony dodatkową folią 
chroniącą zawartość przed kontaminacją.  Dające się łatwo i pojedynczo wyciągać z opakowania. 
Układane warstwowo, płasko, automatycznie. Zarejestrowane jako wyrób medyczny w klasie I 
oraz środek ochrony osobistej w kategorii III. Odporne na penetrację substancji chemicznych 
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(min. 3 substancji na poziomie co najmniej 2), Typ B wg EN ISO 374-1. Odporne na penetrację 
wirusów zgodnie z ASTM F 1671, przebadane na penetrację cytostatyków zgodnie z ASTM D 
6978 (min. 12 leków). Produkowane w zakładach z wdrożonymi systemami zarządzania jakością 
ISO 9001, ISO 13485, ISO 14001, ISO 45001. Oznakowanie opakowań zgodne z 
Rozporządzeniem EU 2017/475 dla wyrobów medycznych i Rozporządzaniem EU 2016/425 dla 
środków ochrony osobistej. Przydatne do kontaktu z żywnością zgodnie z REG. 1935/2004. 
Rozmiary XS-XL, pakowane po maks. 200 szt. 
Odpowiedź: Zgodnie z SWZ. 
 
6 Pytanie: 
Pakiet 1 poz. 1 
Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie niesterylnych, jednorazowych rękawic diagnostyczno-
ochronne, bezpudrowych, nitrylowych. Powierzchnia wewnętrzna i zewnętrzna - polimer 
butadienowy. Kształt uniwersalny pasujący na prawą i lewą dłoń. Równomiernie rolowany brzeg 
mankietu. Delikatnie teksturowane z dodatkową teksturą na końcach palców. Grubość na palcach 
min. 0,08 mm, grubość na dłoni min. 0,06 mm. Odporne na uszkodzenia mechaniczne, AQL = 
1.0, siła zrywania zgodnie z EN 455-2 ≥ 6,0N. Dające się łatwo i pojedynczo wyciągać z 
opakowania. Zarejestrowane jako wyrób medyczny w klasie I oraz środek ochrony osobistej w 
kategorii III. Odporne na penetrację substancji chemicznych (min. 15 substancji na poziomie co 
najmniej 4), odporne na penetrację alkoholi (etananol 20% - poziom 6, izopropanol 70% - 
poziom 6). Typ B wg EN ISO 374-1. Odporne na penetrację wirusów zgodnie z ASTM F 1671, 
przebadane na penetrację cytostatyków zgodnie z ASTM D 6978 (min. 14 leków). Produkowane 
zgodnie           z normą ISO 13485, EN 455 1-3, ISO 9001, ISO 14001 i ISO 45001 potwierdzone 
certyfikatami jednostki notyfikowanej. Oznakowanie opakowań zgodne z Rozporządzeniem EU 
2017/475 dla wyrobów medycznych i Rozporządzaniem EU 2016/425 dla środków ochrony 
osobistej. Przydatne do kontaktu z żywnością zgodnie z REG. 1935/2004. Rozmiary XS-XL, 
pakowane po 100 szt. 
Odpowiedź: Zgodnie z SWZ. 
 
7 Pytanie: 
Pakiet 1 poz. 2 
Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawic diagnostycznych nitrylowych niejałowych z 
przedłużonym mankietem do wysokiego ryzyka koloru niebieskiego o długości min. 290 mm 
(tolerancja +/- 0,03). Średnia grubość na pojedynczej ściance palca 0,14 mm, dłoni 0,10 mm, 
mankiecie 0,08 mm. AQL 1.0 (fabrycznie naniesiona informacja na opakowaniu). Siła zrywania 
min. 8 N, zgodnie z EN 455-2. Kształt uniwersalny pasujący na prawą i lewą dłoń. 
Równomiernie rolowany brzeg mankietu. Powierzchnia zewnętrzna teksturowana na końcach 
palców. Dające się łatwo i pojedynczo wyciągać z opakowania. Otwór dozujący zabezpieczony 
dodatkową folią bakteriobójczą chroniącą zawartość przed kontaminacją. Zarejestrowane jako 
wyrób medyczny w klasie I oraz środek ochrony osobistej w kategorii III. Typ B wg EN ISO 
374-1. Odporne na przenikanie min. 20 substancji chemicznych zgodnie z EN 374-3, ASTM 
F739 i  16523-1 oraz przebadane na penetrację min. 12 cytostatyków zgodnie z ASTM D 6978. 
Odporne na penetrację wirusów zgodnie z EN ISO 374-5. Produkowane zgodnie z normą ISO 
13485, ISO 9001, ISO 14001 potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Okres 
ważności 35 miesięcy od daty produkcji. Rozmiary XS-XL, pakowane po maks. 100 sztuk. 
Odpowiedź: Zgodnie z SWZ. 
 
8 Pytanie: 
Pakiet 1 
Prosimy Zamawiającego o wyjaśnienie, czy Zamawiający w celu weryfikacji dopuści 
potwierdzenia parametrów zaoferowanych rękawic Kartą techniczną/dokumentem wystawioną 
przez producenta? Pragniemy zauważyć, że producent Kartę Techniczną wystawia na podstawie 
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szeregu licznych testów dla wielu serii, a nie tylko jednej, jak w przypadku raportu i dzięki temu 
deklaruje powtarzalność parametrów dla wszystkich dostarczanych rękawic. 
Odpowiedź: Zgodnie z SWZ. Zapis pod tabelą. 
 
9 Pytanie: 
Pakiet 1 
Prosimy o wyjaśnienie, czy Zamawiający wymaga aby rękawice posiadały oznakowane jako 
wyrób medyczny klasy I oraz  środek ochrony osobistej Kategorii III, Typ B z adekwatnym 
oznakowaniem na opakowaniu. Nadmieniamy, że jedynie tak oznakowane rękawice 
dopuszczone są do zastosowania w kontakcie z materiałem zakaźnym oraz substancjami 
chemicznymi  i lekami groźnymi dla zdrowia i życia personelu? 
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza nie wymaga. 
 
10 Pytanie: 
Pakiet 2 poz. 1  
Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawic chirurgicznych, ortopedecznych, lateksowych 
bezpudrowych z wewnętrzną warstwą polimerową hydrożelową ułatwiającą zakładanie, 
wewnątrz silikonowane, pokryte  przeciwdrobnoustrojowym CPC. AQL po zapakowaniu 0,65, 
sterylizowane radiacyjnie, anatomiczne, brązowe, poziom protein < 50 µg/g rękawicy, średnia 
grubość: na palcu 0,34 mm, na dłoni 0,24 mm, na mankiecie 0,21 mm, długość min. 280-295 mm 
(w zależności od rozmiaru), średnia siła zrywania min. 34 N. 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). 
Odporność na przekłucia > 5N. Mankiet  rolowany z widocznymi podłużnymi i poprzecznymi 
wzmocnieniami, opakowanie zewnętrzne hermetyczne foliowe podciśnieniowe z dodatkowymi 
tłoczeniami w listkach ułatwiającymi otwieranie. Wyrób medyczny klasy IIa i Środek ochrony 
indywidualnej kategorii III, Typ min. B. Opakowanie 40 par. Rozmiary 6,0-9,0. 
Odpowiedź: Zgodnie z SWZ. 
 
11 Pytanie: 
Pakiet 2 poz.  2  
Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawic chirurgicznych, lateksowych pudrowanych 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). Produkowane w zakładach posiadających wdrożone i certyfikowane systemy 
zarządzania jakości ISO 13485, ISO 9001, ISO 14001 i ISO 45001. Opakowanie 70 par. Na 
rękawicy fabrycznie nadrukowany min. rozmiar rękawicy oraz oznaczenie L i R. Rozmiary 5,5-
9,0. 
Odpowiedź: Zgodnie z SWZ. 
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12 Pytanie: 
Pakiet 2 poz.  3  
Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawic chirurgicznych lateksowych bezpudrowych z 
syntetyczną powłoką polimerową, powierzchnia zewnętrzna mikroteksturowana, mankiet 
rolowany. Zgodne z normą EN 455-1,2,3,4, średnia grubość na palcu 0,22 mm, na dłoni 0,19 
mm, na mankiecie 0,17 mm; AQL maks. 0,65, długość rękawicy min. 289 mm, sterylizowane 
radiacyjnie. Siła zrywania  (przed i po starzeniu) min. 16 N. Poziom protein alergennych ≤ 10 
ug/g rękawicy (badania niezależnego laboratorium wg. ASTM D7427-16, metodą FITkit). 
Wyrób medyczny klasy IIa i Środek ochrony indywidualnej kategorii III, typ B wg EN ISO 374-
1, Certyfikat zgodności dla Wyrobu Medycznego Klasy IIa i Certyfikat ISO 13485. Odporne na 
przenikanie co najmniej 3 substancji na poziomie 6, w stężeniach wymienionych w normie EN 
ISO 374-1, badania na przenikalność min. 16 cytostatyków z czasem przenikania >240min., 
zgodnie z ASTM D 6978 (raport wystawiony przez niezależne laboratorium). Wolne od 
chemicznych akceleratorów: ZDBC, MBT, ZMBT, DPG. Opakowanie zewnętrzne, hermetyczne 
foliowe z listkiem do otwierania i kodem kreskowym, wewnętrzne papierowe z opisem i kodem 
kreskowym. Na rękawicy fabrycznie nadrukowany min. rozmiar rękawicy oraz oznaczenie L i R. 
Opakowanie 50 par. Rozmiary 5,5-9,0.   
Odpowiedź: Zgodnie z SWZ. 
 
13 Pytanie: 
Pakiet 2 poz.  4 
Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawic chirurgicznych syntetycznych neoprenowych, 
bezpudrowych z syntetyczną wielowarstwową powłoką polimerową z poliakrylanem i 
surfaktantem, powierzchnia zewnętrzna antypoślizgowa. Średnia grubość: na palcu 0,19 mm, 
dłoń 0,16 mm, na mankiecie 0,14 mm, AQL 0,65, sterylizowane radiacyjnie, anatomiczne, 
jasnobrązowe, długość min. 290 mm. Mankiet rolowany z taśmą adhezyjną, opakowanie 
zewnętrzne hermetyczne foliowe podciśnieniowe z dodatkowymi tłoczeniami w listkach 
ułatwiającymi otwieranie. Certyfikat CE jednostki notyfikowanej dla środka ochrony osobistej 
kategorii III, typ A wg EN ISO 374-1. Badania na przenikalność min. 15 substancji chemicznych 
wg EN 16523-1 w tym co najmniej 5 używanych w środkach dezynfekcyjnych tj. min. 
przyspieszony tlenek wodoru, 70% IPA, powidon jodu, kwas paraoctowy, podchloryn sodowy 
oraz min. 24 leków cytostatycznych wg ASTM D 6978 (załączyć raport z wynikami badań). 
Produkowane zgodnie z ISO 13485, ISO 9001 i ISO 14001 potwierdzone certyfikatami jednostki 
notyfikowanej. Na rękawicy fabrycznie nadrukowany min. rozmiar rękawicy oraz oznaczenie L i 
R. Opakowanie 50 par. Rozmiary 5,5-9,0. 
Odpowiedź: Zgodnie z SWZ. 
 
14 Pytanie: 
Pakiet 2  
Prosimy Zamawiającego o wyjaśnienie, czy Zamawiający w celu weryfikacji dopuści 
potwierdzenia parametrów zaoferowanych rękawic Kartą techniczną/dokumentem producenta 
oznaczonych oficjalnym logiem firmy lub/i podpisem? Pragniemy zauważyć, że producent Kartę 
Techniczną wystawia na podstawie szeregu licznych testów dla wielu serii, nie tylko jednej jak w 
przypadku raportu i dzięki temu deklaruje powtarzalność parametrów dla wszystkich 
stosowanych przez użytkownika rękawic. 
Odpowiedź: Zgodnie z SWZ. Zapis pod tabelą. 
 
Wszelkie wyjaśnienia i zmiany SWZ stanowią integralną część SWZ, należy je uwzględnić i 
zaznaczyć przy sporządzaniu oferty.  

Z poważaniem 
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Krotoszyn, dnia 31.05.2022r. 
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