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Wykonawcy - Dostawcy 

postępowania przetargowego 

 ZP/PN- 6/2022 

Samodzielny Publiczny Zakład Opieki Zdrowotnej w Rypinie uprzejmie informuje, że w dniu 
10 czerwca 2022 roku wpłynęły  zapytania dotyczące postępowania przetargowego, oznaczonego 
numerem   ZP/PN- 6/2022 „ Zakup i dostawa rękawic medycznych” 

Zad.1 

Poz.1 

Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie niesterylnych, jednorazowych rękawic 

diagnostyczno-ochronnych, 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 1 : Zamawiający nie wyraża zgody Zamawiający oczekuje produktu zgodnego z opisem 

wskazanym w SWZ 



Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawic nitrylowych, diagnostycznych i 

ochronnych, bezpudrowych, jednorazowych. Pasujących na prawą i lewą dłoń. Mankiet 

rolowany. Delikatnie teksturowane z dodatkową teksturą na końcach palców. 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. Dyspenser oraz otwór 

dozujący zabezpieczone dodatkową folią chroniącą zawartość przed kontaminacją. 

Zarejestrowane jako wyrób medyczny w klasie I oraz środek ochrony osobistej w kategorii 

III. Dające się łatwo i pojedynczo wyciągać z opakowania Odporne na penetrację substancji 

chemicznych (min. 10 substancji na poziomie co najmniej 4). Typ B wg EN ISO 374-1. 

Odporne na penetrację wirusów, bakterii i grzybów zgodnie z ASTM F 1671 i EN 374-5 

oraz leków toksycznych zgodnie z ASTM D 6978 (min. 14 leków w tym Oxaliplatyna i 

Gemzar). Ochrona przed Carmustine min. 20 min. ochrona przed Thiotepa min. 50 min. 

Zgodne z REG. 1935/2004 w sprawie kontaktu z żywności, z odpowiednim oznakowaniem 

na opakowaniu. Zgodność z EN 420, EN ISO 374-1, EN 455 potwierdzone certyfikatem 

jednostki notyfikowanej, nie zawierające szkodliwych substancji chemicznych 

akceleratorów): tiuramy, DPG, MBT, ZMBT potwierdzone badaniem TLC. Oznakowanie 

opakowań zgodne z Rozporządzeniem EU 2017/475 dla wyrobów medycznych i 

Rozporządzaniem EU 2016/425 dla środków ochrony osobistej. Rozmiary XS-XL, 

pakowane po 100 szt.  

Odpowiedź 2 : Zamawiający nie wyraża zgody Zamawiający oczekuje produktu zgodnego z opisem 

wskazanym w SWZ 

 

Prosimy Zamawiającego o doprecyzowanie, czy oczekuje rękawic przydatnych do kontaktu z 

żywnością (produkowane w zakładzie z wdrożonym ISO 22000, zgodne z REG. 1935/2004)?  

Odpowiedź 3 : Zamawiający dopuszcza powyższe, ale nie wymaga 

 

 

Prosimy Zamawiającego o doprecyzowanie, czy oczekuje, aby otwór dozujący dyspensera 

rękawic diagnostycznych posiadał dodatkową folię chroniącą zawartość przed kontaminacją?  

Odpowiedź 4 : Zamawiający nie wyraża zgody na powyższe 

 

 



Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie niesterylnych, jednorazowych rękawic 

diagnostyczno-ochronnych, bezpudrowych, nitrylowych. Kształt uniwersalny pasujący na 

prawą i lewą dłoń. Delikatnie teksturowane z dodatkową teksturą na końcach palców. 

Grubość na palcach min. 0,07 mm, grubość na dłoni min. 0,05 mm. Odporne na uszkodzenia 

mechaniczne, AQL = 1.0, siła zrywania po starzeniu zgodnie z EN 455-2 ≥ 6,0N. O374-3,  

Otwór dozujący zabezpieczony dodatkową folią chroniącą zawartość przed kontaminacją. 

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), wysoko odporne na penetrację alkoholi używanych w środkach 

dezynfekcyjnych (etananol 20% - poziom 6, izopropanol 70% - poziom 6). Typ B wg EN 

ISO 374-1. Wszystkie substancje użyte do oznakowania typu na opakowaniu na poziomie 

ochrony min. 4.  Odporne na penetrację wirusów zgodnie z ASTM F 1671, przebadane na 

penetrację cytostatyków zgodnie z ASTM D 6978 (min. 14 leków w tym co najmniej 

Doksorubicyna, Ifosfamid, Mitoksantron, Cytarabina ). Produkowane w zakładach z 

wdrożonymi systemami zarządzania jakością ISO 13485, ISO 14001. Nie zawierające 

szkodliwych substancji chemicznych jak : tiuramy, DPG, MBT, ZMBT potwierdzone 

badaniem TLC. Producent stosuje systemy zarządzania jakością i normy dla oferowanych 

rękawic zgodnie z 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. Rozmiary XS-XL, oznaczone minimum na 5-ciu ściankach dyspensera, 

pakowane 100 sztuk (XL po 90 sztuk). 

Odpowiedź 5:  Zamawiający nie wyraża zgody Zamawiający oczekuje produktu zgodnego 

z opisem wskazanym w SWZ 

 

Prosimy o wyjaśnienie, czy Zamawiający oczekuje aby rękawice posiadały oznakowane jako 

wyrób medyczny klasy I oraz  środek ochrony osobistej Kategorii III - Typ B (zgodnie z 

obowiązującymi normami i adekwatnym oznakowaniem na opakowaniu) oraz wszystkie 

substancje użyte do oznakowania typu na opakowaniu na poziomie ochrony min. 4. Takie 

podwójne oznakowanie rękawic dopuszcza je tym samym do kontaktu z materiałem zakaźnym 

oraz substancjami i lekami groźnymi dla zdrowia i życia personelu?  

Odpowiedź 6 : Zamawiający dopuszcza powyższe, ale nie wymaga 



Poz.2 

Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawic chirurgicznych, lateksowych bezpudrowych 

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). 

Produkowane w zakładach posiadających wdrożone i certyfikowane systemy zarządzania 

jakości ISO 13485, ISO 9001, ISO 14001 i ISO 45001. Na rękawicy fabrycznie nadrukowany 

min. rozmiar rękawicy oraz oznaczenie L i R. Opakowanie 50 par. Rozmiary 5,5-9,0.   

Odpowiedź 7:  Zamawiający wyraża zgodę 

 

Poz.3 

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 8: Zamawiający wyraża zgodę 

Prosimy o wyjaśnienie, czy Zamawiający wymaga aby rękawice posiadały oznakowane jako 

środek ochrony osobistej Kategorii III, Typ A z adekwatnym oznakowaniem na opakowaniu. 

Takie oznakowanie rękawic daje gwarancje najwyższej ochrony dla personelu medycznego, 

dopuszczając je tym samym do kontaktu z materiałem zakaźnym oraz substancjami i lekami 

groźnymi dla zdrowia i życia personelu?  

Odpowiedź 9 : Zamawiający dopuszcza powyższe, ale nie wymaga 

 

Prosimy Zamawiającego o doprecyzowanie, czy  rękawice powinny chronić personel 

medyczny przed groźnymi substancjami chemicznymi, a tym samym być barierowe na 

penetrację 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)? 

Odpowiedź 10 : Zamawiający dopuszcza powyższe, ale nie wymaga 

 

Poz.4 

Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie  rękawic chirurgicznych, ortopedecznych, 

lateksowych bezpudrowych z wewnętrzną warstwą polimerową hydrożelową, bezpudrowe, 

wewnątrz silikonowane pokryte przeciwdronbnoustrojowym CPC,  grubość: na palcu 0,34 mm, 

na dłoni, 0,24 mm, na mankiecie 0,21 mm; AQL po zapakowaniu 0,65, wytrzymałość na 

zrywanie przed i po starzeniu min, 34 N, po, sterylizowane radiacyjnie, anatomiczne, 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, Certyfikat CE jednostki notyfikowanej dla 

środka ochrony osobistej kategorii III. Opakowanie 50par. Rozmiary 5,5-9,0. 

 

Odpowiedź 11: Zamawiający wyraża zgodę 



Poz.5 

Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie  rękawic chirurgicznych, rękawice spodnie w systemie 

podwójnego zakładania, zielone, lateksowe bezpudrowe, z wewnętrzną warstwą polimerową o 

strukturze sieci, powierzchnia zewnętrzna mikroteksturowana, AQL 0,65, anatomiczne z 

poszerzoną częścią grzbietową dłoni, średni poziom protein < 10 ug/g rękawicy, mankiet 

rolowany, opakowanie zewnętrzne hermetyczne foliowe z wycięciem w listku ułatwiającym 

otwieranie, długość min. 270-285 mm w zależności od rozmiaru, badania na przenikalność 

substancji chemicznych zgodnie z EN 374-3 badania na przenikalność min. 25 cytostatyków 

wg ASTM D 6978-05, Certyfikat CE jednostki notyfikowanej dla środka ochrony osobistej 

kategorii III. Opakowanie 50 par. Rozmiary 5,5-9,0.  

 

Odpowiedź 12 : Zamawiający nie wyraża zgody Zamawiający oczekuje produktu zgodnego z 

opisem wskazanym w SWZ 

 

Poz.6 

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 13 : Zamawiający nie wyraża zgody Zamawiający oczekuje produktu zgodnego z 

opisem wskazanym w SWZ 


