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A/ZP.26.10/TP.1.2026 Otwock, dn 23.02.2026r
Nr referencyjny : 8/PN/2026

Do wszystkich

zainteresowanych

Dotyczy : postgpowania przetargowego w trybie przetarg podstawowym na
Podstawie ustawy Prawo Zamoéwien Publicznych p.n: ,,Rekawice jednorazowe

diagnostyczne i chirurgiczne”.

Od Wykonawcy plynelo pytanie :

Czy w pakiecie nr 1 poz. 1 Zamawiajacy dopusci Rekawice diagnostyczne i ochronne, latek-
sowe, bezpudrowe, niejatowe, ksztalt uniwersalny, kolor jasnozélty, mankiet rolowany, po-
wierzchnia zewngtrzna teksturowana na koncach palcéw, powierzchnia wewnetrzna chloro-
wana. Dhugos$¢ min. 240 mm, grubosci: na palcu 0.12 mm, na dtoni 0.10 mm, na mankiecie
0.07 mm, sifa zrywu przed starzeniem min. 6 N oraz po starzeniu min. 6 N, poziom protein
lateksu ponizej 50 pg/g, AQL =1.5. Rekawice klasyfikowane zaréwno jako wyréb medyczny
klasy I, jak i srodek ochrony indywidualnej kategorii I1I typ B. Zgodne ze standardami nor-
matywnymi: EN 455(1-4), EN ISO 15223-1, EN 1041, EN ISO 374-1, EN ISO 374-2, EN
ISO 374-4, EN ISO 374-5, EN 16523-1, EN ISO 21420. Badanie na przenikanie wirusow wy-
konane zgodnie z ASTM F1671 i EN ISO 374-5 (ISO 16604). Odporne na przenikanie min. 3
substancji chemicznych - badanie wykonane zgodnie z normg EN ISO 371-1, EN 16523-1
oraz EN ISO 374-4. Badania na przenikanie min. 11 cytostatykoéw zgodnie z ASTM D 6978.
Dostgpne w rozmiarach XS — XL, pakowane po 100 sztuk. OdpowiedZ Zamawiajacego :
Zamawiajac maga zlozenia oferty zgodnie z opisem przedmiotu zamdwienia zawar-

tym w SWZ.

Czy w pakiecie nr 1 poz. 2 Zamawiajacy dopusci rgkawice niebieskie, nitrylowe, bezpu-
drowe, AQL<=1,5, obustronnie chlorowane, wyréb medyczny kat.I, srodek ochrony osobistej
kat. III, teksturowane konce palcéw, grubosé na palcu 0,10+/-0,01mm, na dtoni 0,06m-+/-
0,01mm, na mankiecie 0,06m+/-0,01m, spelniajace normy EN 420, EN ISO 374-1 (Typ B),
EN 374-2, EN 16523-1, EN 374-4, EN ISO 374-5 VIRUS, EN 455-1,2,3.4, odporne na prze-
nikanie cytostatykéw zgodnie z ASTM D 6978 , pozbawione tiuraméw, ftalanéw oraz MBT,
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dopuszczone do kontaktu z zywnoscia. Opakowania kodowane kolorystycznie w zaleznosci
od rozmiaru. Rekawice dajace sie tatwo i pojedynczo wyciaga¢ z opakowania.

Odpowiedz Zamawiajacego : Zamawiajacy wymaga zlozenia oferty zgodnie z opisem
przedmiotu zamoéwienia zawartym w SWZ,

Prosze o sprostowanie SWZ Rozdziat XII punkt 14 "Zamawiajacy jest obowigzany udzieli¢
wyjasnien niezwlocznie, jednak nie pdézniej niz na 6 dni przed uptywem terminu sktadania
ofert pod warunkiem ze wniosek o wyjasnienie tresci SWZ wptynat do zamawiajacego nie
pOzniej niz na 14 dni przed uplywem terminu skiadania ofert"

Odpowiedz Zamawiajacego : Zamawiajacy poprawil omylke pisarska i zamiescil na
stronie prowadzonego postepowania poprawna wersje SWZ .

Dotyczy Pakietu nr 1 poz. 1

Czy Zamawiajacy dopusci regkawice lateksowe zabiegowe, bezpudrowe, chlorowane, niesterylne,
rozmiar: XS, S, M, L, XL, teksturowane na palcach (min. koncowki) lub na calej powierzchni. ksztalt
uniwersalny, pasujgce na lewg i prawa dion, mankiet zakonczony pogrubionym brzegiem
zapobiegajacym samo zwijaniu si¢, AQL < 1,0. Grubos¢ rgkawicy w strefie palcow: min. 0,11 mm, w
czesci dloniowej: min. 0,10mm, mankiet min. 0,07mm o dtugosci réwnej lub powyzej 240 mm.
Wyréb medyczny klasy 1 i srodek ochrony indywidualnej kategorii 111 Typ B, zgodny z wymaganiami
Dyrektywy o wyrobach medycznych 93/42/EWG lub zgodnie z Rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 w sprawie Wyrobow Medycznych (MDR) 2017/745 oraz norm
zharmonizowanych z Rozporzadzeniami UE 2016/425 i 2017/745. Przebadane na przenikanie
wiruséw zgodnie z norma ASTMF 1671 oraz substancji chemicznych zgodnie z norma EN 16523.
Zgodnosé z : MDR (EU) 2017/745, EN 455-1,2,3,4. EN ISO 374-1/Typ B; EN 21420; EN 16523-1;
EN 374-2; EN 374-4; EN 1SO 374-5; Badania na przenikanie min. 11 cytostatykoéw zgodnie z ASTM
D 6978. Zewnetrzne opakowanie jednostkowe z widocznym oznakowaniem fabrycznym
posiadajacym minimum takie informacje jak: dat¢ waznosci, oznakowanie znakiem CE, kod QR,
UDI, nr. referencyjny, AQL dla szczelnosci, wyréb medyczny klasy I, $rodek ochrony indywidukne;j
klasy Il min. typ B, nazwe producenta, nazwe EC REP, nazwe importera, kraj pochodzenia ,
instrukcja zakladania i zdejmowania r¢gkawic, informacja o przebadaniu min. 11 substancji
cytostatycznych w postaci wyniku z badan..

Odpowiedz Zamawiajacego : Zamawiajacy wymaga zlozZenia oferty zgodnie z opisem
przedmiotu zaméwienia zawartym w SWZ.

Dotyczy Pakietu nr 1 poz. 2

Zwracamy si¢ do Zamawiajacego o dopuszczenie regkawiczek diagnostycznych nitrylowych
Jjednorazowego uzytku, bezwonnych, niepudrowanych, niesterylnych, o di. min 240mm. Sita zerwania
przed i po starzeniu min 6 N. Material o powierzchni teksturowanej (min. na koncéwkach palcow) oraz
bardzo dobrej elastycznosci i rozciagliwosci. AQL < 1,0, grubosci na palcu min. 0.07mm, na dtoni min.
0,05mm, na mankiecie min. 0.04mm zgodnie z normg EN 455-1,2,3,4 oraz EN I1SO 21420 i EN 374.
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Wyréb medyczny klasy 1 i srodek ochrony indywidualnej kategorii IIl. Przebadane na przenikanie
wiruséw zgodne z norma ASTM F1671 oraz EN374-5. Przebadane na przenikanie krwi syntetycznej
zgodnie z ASTM F1670. Przebadane na: 40% wodorotlenek sodu — poziom 6, 30% nadtlenek wodoru
na poziomie 2, oraz 37% roztwér formaldehydu na poziomie 3 - potwierdzone Certyfikatem jednostki
niezaleznej. substancji chemicznych na min 2 poziomie zgodnie z EN 374-1 potwierdzone Certyfikatem
Jednostki niezaleznej. Rekawice nie zawierajace akceleratorow chemicznych: BHA, BHT, DPTU,
ZMBT, TMTD, ZDBC, ZDEC, ZDMC, ZMBI, ZPMC. Odporne na min 2 alkohole stosowane w
dezynfekcji tj. Isopropanol o stgzeniu 70% na min. 6 najwyzszym poziomie ochrony, Ethanol o stezeniu
50%na min 4 poziomie ochrony - potwierdzone raportem z badan z jednostki niezaleznej wg EN 16523-
1. Na opakowaniu fabrycznie umieszczone: nazwa, rodzaj, rozmiar, AQL, data produkcji, data
waznosci, nr serii, nr katalogowy, nr referencyjny, MDR, UDI, nazwa i adres producenta, kraj
pochodzenia produktu. Przebadane wg ASTM D 6978-05 na przenikanie min 33 lekdw
cytotoksycznych/cytostatycznych (badanie potwierdzone raportem). w rozm.: XS, S, M, L, XL: 1 op.a
100 sztuk?

Odpowiedz Zamawiajacego : Zamawiajacy wymaga zlozenia oferty zgodnie z opisem
przedmiotu zaméwienia zawartym w SWZ.,

Dotyczy Pakietu nr 1 poz.3i 6

Czy Zamawiajacy dopusci rekawice diagnostyczne nitrylowe do wysokiego ryzyka niejalowe z
przedtuzonym mankietem - do wysokiego ryzyka koloru niebieskiego o dlugosci min. 300 mm.
Minimalna grubo$¢ na pojedynczej $ciance palca 0,14 mm, dloni 0,09 mm, mankiecie 0,07 mm. AQL
1.0 (fabrycznie naniesiona informacja na opakowaniu). Sita zrywania min. 9 N, zgodnie z EN 455-2.
Ksztatt uniwersalny pasujacy na prawa i lewa dlon. Réwnomiernie rolowany brzeg mankietu.
Powierzchnia zewnetrzna teksturowana na koncach palcéw. Dajace sig tatwo i pojedynczo wyciagaé z
opakowania. Zarejestrowane jako wyroéb medyczny w klasie I oraz $rodek ochrony osobistej w kategorii
III. Typ B wg EN ISO 374-1. Odporne na przenikanie min. 10 substancji chemicznych zgodnie z EN
374-3, ASTM F 739 i EN 16523-1 oraz przebadane na penetracje min. 30 cytostatykéw zgodnie z ASTM
D 6978, w tym dla ponizszych parametréw jako minimalnych: zmierzony czas przebicia min. 240 min.
zgodnie z metodg testows standardu ASTM F739 lub réwnowazna w zakresie minimum jak ponizej dla:
Fluorouracil 50 mg/ml, Cyclophosphamide 20mg/ml , Doxorubicin HCL 2mg/ml, Cisplatin 1.0 mg/ml
z adekwatng informacjg o czasie przenikania w postaci tabelki fabrycznie naniesionej na opakowaniu
Jednostkowym. Odporne na penetracje wiruséw zgodnie z EN ISO 374-5. Produkowane zgodnie z
norma ISO 13485, ISO 9001, 1SO 14001 potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Okres
waznosci min 35 miesigcy od daty produkcji. Rozmiary S-XL, pakowane po 100 sztuk.

Odpowiedz Zamawiajacego dot. Pakietu nr 1 poz.3 : Zamawiajacy wymaga zlozenia
oferty zgodnie z opisem przedmiotu zaméwienia zawartym w SWZ.

Odpowiedz Zamawiajacego dot. Pakietu nr 1 poz.6 Zamawiajacy dopuszcza zaoferowa-
nie r¢kawic w dowolnym kolorze, Zamawiajacy dopuszcza réwniez pakowanie po 100
sztuk z odpowiednim przeliczeniem ilo$ci przy zachowaniu wymaganej lacznej liczby re-
kawic. Jednocze$nie Zamawiajacy podtrzvmuje pozostale wymagania okre§lone w OPZ,
W szczegdlnosci w zakresie minimalnych parametréw technicznych, w tym grubosci re-

kawic oraz wszystkich wymaganvch norm, klasyfikacji i oznakowani .
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Dotvezy Pakietu nr 1 poz. 6

Czy Zamawiajacy dopusci Rgkawice ochronne, nitrylowe, bezpudrowe, niejatowe, ksztalt uniwersalny,
kolor zielony, pomaraficzowy lub czarny, mankiet rolowany, dostgpne w rozmiarach L- XXL, pakowane
po 50 sztuk lub 100sztuk z odpowiednim przeliczeniem ilosci, powierzchnia zewngtrzna z diamentowa
teksturg, powierzchnia wewngtrzna chlorowana z tekstura ograniczajaca pocenie si¢ dloni. Diugos¢ 240
mm, minimalnej grubosci: na palcu 0.22 mm, na dioni 0.19 mm. Rekawice klasyfikowane jako $rodek
ochrony indywidualnej kategorii I1I typ B, zgodne ze standardami normatywnymi: EN ISO 374-1, EN
ISO 374-2, ENISO 374-4, EN ISO 374-5, EN 16523-1, EN ISO 21420. Badanie na przenikanie wiruséw
wykonane zgodnie z EN ISO 374-5 (ISO 16604). Regkawice odpowiednie do kontaktu z Zywnoscia.
Na opakowaniu r¢kawic fabryczne oznakowanie: zgodnos¢ PPER (Rozporzadzenie (EU) 2016/425 dla
Srodkéw Ochrony Indywidualnej) - rekawice diagnostyczne i ochronne, zgodnos¢ z normami EN 1SO
21420, EN ISO 374-1, EN ISO 374-2, EN 16523-1, EN ISO 374-4, EN ISO 374-5 (odporno$¢ na
bakterie, grzyby i wirusy), oznakowane data produkcji, numerem serii, numerem referencyjnym, kodem
EAN, oraz terminem wazno$ci. Opakowanie zawiera instrukcje bezpiecznego zakladania i zdejmowania
rekawic. Opakowanie zawierajace 50/100 sztuk z podzialem kolorystycznym opakowania ze wzgledu
na poszczegolne rozmiary.

Odpowiedz Zamawiajacego : Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie rekawic w dowol-
nym kolorze, Zamawiajacy dopuszcza réwniez pakowanie po 100 sztuk z odpowiednim
przeliczeniem ilosci przy zachowaniu wymaganej lacznej liczby rekawic. Jednoczesnie
Zamawiajacy podtrzymuje pozostale wymagania okreslone w OPZ, w szczegélnosci w
zakresie minimalnych parametréw technicznych, w tym grubosci rekawic oraz wszyst-
kich wymaganych norm, klasvfikacji i oznakowani .

Dotyczy Pakietu nr 3 poz. 1-2

Czy Zamawiajacy dopusci rgkawice chirurgiczne jalowe, sterylne bezpudrowe, lateksowe, ksztalt
anatomiczny, zréznicowane na prawa i lewa dlon ,mankiet rolowany, dostgpne w rozmiarach 5,5-9,0 co
pol, powierzchnia zewngtrzna teksturowana, obustronnie polimeryzowane, dtugos¢ rekawicy minimum
295 mm, grubos$¢ na palcu minimum 0,22 mm, na dfoni minimum 0,21 mm oraz na mankiecie 0,16 mm,
o wartosci finalowego uwalniania AQL 0,65, o sile zrywania przed starzeniem min. 16N, zgodne z
normg EN 455-1.2.3,4 i EN ISO 374-1:2016/Typ B; Re¢kawice przebadane na przenikanie wirusow
zgodnie z ASTM-F1671/EN 374-5:2016, rekawice przebadane na przenikanie substancji chemicznych
zgodnie z EN 16523-1 i cytostatykow zgodnie z ASTMD 6978, z obnizong zawarto$cia protein <20ug/g,
przenikanie krwi syntetycznej zgodnie z ASTM F 1670 — raport dotaczony do oferty, pakowane parami
w opakowania folia-folia, gwarancja jakosci min. 3 lata. Sterylizowane radiacyjnie, w 100% testowane
elektronicznie. Fabryczne oznakowanie jako wyrob medyczny i Srodek ochrony osobistej kategorii I11
typ B.Pelna informacja o produkcie na opakowaniu w postaci piktogramow lub opisu — zgodnie z normg
EN 455-3: 2023. Na opakowaniu informacja w jez. polskim, znak CE, kraj pochodzenia, stosowane
piktogramy, informacja o zgodno$ci z przytoczonymi normami. Data waznosci min 5 lat od daty
produkcji.

Odpowiedz Zamawiajacego : Tak.
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