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Gdańsk, dnia 31.03.2026 r.
Dotyczy: przetargu w trybie podstawowym – 145/2026/TP
Zamawiający informuje, że od Wykonawców wpłynął wniosek o wyjaśnienie treści Specyfikacji Warunków Zamówienia i udziela odpowiedzi na podstawie art. 284 ust 2 ustawy z dnia 11 września 2019r. Prawo zamówień publicznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 1320 oraz z 2025 r. poz. 620)
Pytanie 1
Pakiet 4 - Czy Zamawiający wymaga aby kraj produkcji rękawic był umieszczony na opakowaniu?

Odpowiedź na pytanie nr 1: Zamawiający informuje, iż zgodnie z SWZ.
Pytanie 2
Pakiet 4 - Czy Zamawiający dopuści AQL<=1,5?
Odpowiedź na pytanie nr 2: Zamawiający informuje, iż zgodnie z SWZ.
Pytanie 3
Część 1 poz. 1

Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawiczki składanej na pół, o grubości na palcu 0,22mm+/-0,03mm, na dłoni 0,18mm+/-0,03mm, na mankiecie 0,15mm+/-0,02mm, powierzchnia wewnętrzna w dodatkowej technologii ułatwiającej zakładanie zarówno na wilgotne jak i suche dłonie. Pozostałe parametry zgodnie z SWZ.

Odpowiedź na pytanie nr 3: Zamawiający informuje, iż dopuszcza rękawiczki składane na pół, pozostałe zapisy SWZ bez zmian. 

Pytanie 4
Część 1 poz. 2

Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawiczki składanej na pół z mankietem prostym z opaską lepną adhezyjną zapobiegającą zsuwaniu się rękawicy. Powierzchnia wewnętrzna rękawic pokryta warstwą ułatwiającą wkładanie (polimeryzowana). powierzchnia wewnętrzna w dodatkowej technologii ułatwiającej zakładanie zarówno na wilgotne jak i suche dłonie. Długość mankietu min. 290mm, grubość na palcu 0,22mm+/-0,02mm, 0,20mm+/-0,02mm, na mankiecie 0,02mm. Pozostałe parametry zgodnie z SWZ.

Odpowiedź na pytanie nr 4: Zamawiający informuje, iż dopuszcza rękawiczki składane na pół, pozostałe zapisy SWZ bez zmian.
Pytanie 5

Część II

Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawiczki składanej na pół z mankietem prostym z opaską lepną adhezyjną zapobiegającą zsuwaniu się rękawicy. Powierzchnia wewnętrzna rękawic pokryta warstwą ułatwiającą wkładanie (polimeryzowana). powierzchnia wewnętrzna w dodatkowej technologii ułatwiającej zakładanie zarówno na wilgotne jak i suche dłonie. Grubość na palcu 0,20mm+0.02mm.

Odpowiedź na pytanie nr 5: Zamawiający informuje, iż dopuszcza rękawiczki składane na pół, pozostałe zapisy SWZ bez zmian.
Pytanie 6

Część II poz. 1

Zwracamy się z wnioskiem o wyjaśnienie zasadności wymagania spełnienia normy EN 388 dla rękawic chirurgicznych.

Pragniemy podkreślić, że norma EN 388 dotyczy rękawic chroniących przed zagrożeniami mechanicznymi i znajduje zastosowanie głównie w przemyśle, natomiast rękawice chirurgiczne podlegają odmiennym regulacjom i normom dedykowanym wyrobom medycznym.

W związku z powyższym prosimy o rozważenie odstąpienia od wymogu spełnienia normy EN 388 lub jego odpowiedniego uzasadnienia, gdyż obecny zapis może prowadzić do nieuzasadnionego ograniczenia konkurencji oraz wykluczenia wyrobów spełniających właściwe standardy medyczne.

Odpowiedź na pytanie nr 6: Zamawiający informuje, iż nie wymaga normy EN 388. Pozostałe zapisy SWZ bez zmian.
Pytanie 7

Część II poz. 2

Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawiczki składanych na pół, z mankietem prostym z opaską lepną adhezyjną zapobiegającą zsuwaniu się rękawicy. Powierzchnia wewnętrzna rękawic pokryta warstwą ułatwiającą wkładanie (polimeryzowana). powierzchnia wewnętrzna w dodatkowej technologii ułatwiającej zakładanie zarówno na wilgotne jak i suche dłonie. Grubość na palcu 0,33mm+/-0.03mm. Długość min. 290mm.

Odpowiedź na pytanie nr 7: Zamawiający informuje, iż dopuszcza rękawiczki składane na pół, pozostałe zapisy SWZ bez zmian.
Pytanie 8

Część II poz. 3

Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawiczki składanych na pół, z mankietem prostym z opaską lepną adhezyjną zapobiegającą zsuwaniu się rękawicy.

Odpowiedź na pytanie nr 8: Zamawiający informuje, iż dopuszcza rękawiczki składane na pół, pozostałe zapisy SWZ bez zmian.
Pytanie 9

Część II poz. 3

Zwracamy się z wnioskiem o wyjaśnienie zasadności wymagania spełnienia normy EN 388 dla rękawic chirurgicznych.

Pragniemy podkreślić, że norma EN 388 dotyczy rękawic chroniących przed zagrożeniami mechanicznymi i znajduje zastosowanie głównie w przemyśle, natomiast rękawice chirurgiczne podlegają odmiennym regulacjom i normom dedykowanym wyrobom medycznym.

W związku z powyższym prosimy o rozważenie odstąpienia od wymogu spełnienia normy EN 388 lub jego odpowiedniego uzasadnienia, gdyż obecny zapis może prowadzić do nieuzasadnionego ograniczenia konkurencji oraz wykluczenia wyrobów spełniających właściwe standardy medyczne.

Odpowiedź na pytanie nr 9: Zamawiający informuje, iż nie wymaga normy EN 388. Pozostałe zapisy SWZ bez zmian.
Pytanie 10

Część I,II

Prosimy o potwierdzenie, czy Zamawiający dopuści rękawiczki chirurgiczne składane na pół. Z naszej wiedzy wynika, że wymóg rękawiczek nieskładanych może znacząco zawężać krąg potencjalnych wykonawców. Dopuszczenie rozwiązania równoważnego umożliwi zwiększenie konkurencyjności postępowania.

Odpowiedź na pytanie nr 10: Zamawiający informuje, iż dopuszcza rękawiczki składane na pół, pozostałe zapisy SWZ bez zmian.
Pytanie 11

Część I,II

Wnosimy o dopuszczenie rękawiczek chirurgicznych składanych na pół jako rozwiązania równoważnego.

W naszej ocenie obecny wymóg dotyczący rękawiczek nieskładanych może ograniczać konkurencję, gdyż wskazuje na rozwiązanie charakterystyczne dla ograniczonej liczby producentów.

Jednocześnie pragniemy wskazać, że rękawiczki składane na pół charakteryzują się taką samą funkcjonalnością użytkową, a w praktyce mogą być nawet bardziej ergonomiczne w użyciu. Dodatkowo ich forma pakowania wiąże się z mniejszym zużyciem materiałów opakowaniowych, co przekłada się na ograniczenie ilości odpadów medycznych przeznaczonych do utylizacji.

Mając na uwadze powyższe, dopuszczenie wskazanego rozwiązania pozwoli na zachowanie zasad uczciwej konkurencji oraz racjonalnego i efektywnego gospodarowania środkami publicznymi, zgodnie z Prawo zamówień publicznych.

Odpowiedź na pytanie nr 11: Zamawiający informuje, iż dopuszcza rękawiczki składane na pół, pozostałe zapisy SWZ bez zmian.
Pytanie 12

SWZ pkt 5

W związku z zapisem SWZ dopuszczającym rozwiązania równoważne, zgodnie z art. 99 ust. 5 oraz art. 101 ust. 4 ustawy Pzp, zwracamy się z prośbą o doprecyzowanie, jakie kryteria oceny równoważności będą stosowane przez Zamawiającego. Czy Zamawiający określa minimalne wymagania techniczne, funkcjonalne lub jakościowe, które muszą spełniać oferowane rozwiązania równoważne.

Odpowiedź na pytanie nr 12: Zamawiający informuje, iż określa minimalne wymagania techniczne, funkcjonalne lub jakościowe, a zaoferowane przez Wykonawców rozwiązania równoważne muszą być nie gorsze niż określone w załączniku nr 5 do SWZ.
Pytanie 13

Do umowy:

Zwracamy się z prośbą o umieszczenie w umowie zapisu dotyczycącego minimum logistycznego tj. Zamawiający będzie składał zamówienie według bieżących potrzeb, przy czym wartość zamówienia jednostkowego nie powinna być niższa niż 500 zł netto?

Odpowiedź na pytanie nr 13: Zamawiający informuje, iż zgodnie z SWZ.
Pytanie 14

Część 1 poz. 1-2

Czy Zamawiający dopuści rękawice składane na pół?

Odpowiedź na pytanie nr 14: Zamawiający informuje, iż dopuszcza rękawiczki składane na pół, pozostałe zapisy SWZ bez zmian.
Pytanie 15

Część 1 poz. 1

Czy Zamawiający dopuści rękawice o grubości na palcu 0,18mm±0,02, na dłoni 0,16mm±0,02, na mankiecie 0,14mm±0,02, polimeryzowane jedynie od wewnątrz i z poziomem protein białek lateksu ≤30 μg/g?

Odpowiedź na pytanie nr 15: Zamawiający informuje, iż zgodnie z SWZ.
Pytanie 16

Część 1 poz. 1-2

Czy Zamawiający dopuści rękawice przebadane na przenikanie cytostatyków zgodnie z ASTM D6978?

Odpowiedź na pytanie nr 16: Zamawiający informuje, iż zgodnie z SWZ.
Pytanie 17

Część 1 poz. 1-2

Czy Zamawiający odstąpi od wymogu zgodności rękawic z normą ASTM F1670?

Odpowiedź na pytanie nr 17: Zamawiający informuje, iż zgodnie z SWZ.
Pytanie 18

Część 1 poz. 2

Czy Zamawiający odstąpi od wymogu aby mankiet posiadał dodatkowa opaskę adhezyjną?

Odpowiedź na pytanie nr 18: Zamawiający informuje, iż zgodnie z SWZ.
Pytanie 19

Część 1 poz. 2

Czy Zamawiający dopuści rękawice o grubości na palcu 0,20mm±0,02, na dłoni 0,18mm±0,02, na mankiecie 0,16mm±0,02 i o długości min. 285mm?

Odpowiedź na pytanie nr 19: Zamawiający informuje, iż zgodnie z SWZ.
Pytanie 20

Część 2 poz. 1, 3

Czy Zamawiający dopuści rękawice składane na pół?

Odpowiedź na pytanie nr 20: Zamawiający informuje, iż dopuszcza rękawiczki składane na pół, pozostałe zapisy SWZ bez zmian.
Pytanie 21

Część 2 poz. 1

Czy Zamawiający dopuści rękawice o grubości na palcu 0,17mm±0,02?

Odpowiedź na pytanie nr 21: Zamawiający informuje, iż zgodnie z SWZ.
Pytanie 22

Część 2 poz. 1, 2, 3

Prosimy zamawiającego o odstąpienie od wymogu zgodności z normą EN 388 z uwagi na fakt, iż nie znajduje już ona zastosowania w nowej regulacji PPE EU 2016/425.

Odpowiedź na pytanie nr 22: Zamawiający informuje, iż nie wymaga normy EN 388. Pozostałe zapisy SWZ bez zmian.
Pytanie 23

Część 3 poz. 1

Czy Zamawiający dopuści rękawice o uniwersalnym ukształtowaniu?

Odpowiedź na pytanie nr 23: Zamawiający informuje, iż zgodnie z SWZ.
Pytanie 24

Część 3 poz. 1

Czy Zamawiający dopuści rękawice o długości min. 245mm?

Odpowiedź na pytanie nr 24: Zamawiający informuje, iż dopuszcza długość rękawic 245 mm. Pozostałe zapisy SWZ bez zmian.
Pytanie 25

Część 3 poz. 1

Czy Zamawiający dopuści rękawice z okresem ważności 5 lat?

Odpowiedź na pytanie nr 25: Zamawiający informuje, iż dopuszcza. Pozostałe zapisy SWZ bez zmian.
Pytanie 26

Część 3 poz. 1

Czy Zamawiający dopuści rękawice wyciągane w jeden sposób standardowo przez otwór centralny?

Odpowiedź na pytanie nr 26: Zamawiający informuje, iż zgodnie z SWZ.
Pytanie 27

Część 4 poz. 1

Czy Zamawiający dopuści rękawice z AQL 1.0 wg EN 455 – potwierdzone badaniami producenta?

Odpowiedź na pytanie nr 27: Zamawiający informuje, iż dopuszcza. Pozostałe zapisy SWZ bez zmian.
Pytanie 28

Część 4 poz. 1

Czy Zamawiający dopuści rękawice o nieznacznej (nieodczuwalnej) różnicy w grubości na: palcu 0,09mm (±0,02), dłoni 0,06mm (+/-0,02)?

Odpowiedź na pytanie nr 28: Zamawiający informuje, iż zgodnie z SWZ.
Pytanie 29

Część 4 poz. 1

Czy Zamawiający dopuści rękawice przebadane na min. 12 cytostatyków zgodnie z ASTM D6978?

Odpowiedź na pytanie nr 29: Zamawiający informuje, iż dopuszcza. Pozostałe zapisy SWZ bez zmian.
Pytanie 30

Część 4 poz. 1

Czy Zamawiający dopuści rękawice o nieznacznej (nieodczuwalnej) różnicy w grubości na: palcu 0,10mm (±0,01), dłoni 0,07mm (+/-0,01)?

Odpowiedź na pytanie nr 30: Zamawiający informuje, iż dopuszcza. Pozostałe zapisy SWZ bez zmian.
Pytanie 31

Część 4 poz. 1

Czy Zamawiający dopuści rękawice przebadane na penetrację cytostatyków wg. ASTM D6978?

Odpowiedź na pytanie nr 31: Zamawiający informuje, iż dopuszcza. Pozostałe zapisy SWZ bez zmian.
Pytanie 32

Część 4 poz. 1

Czy Zamawiający dopuści rękawice z okresem ważności 5 lat?

Odpowiedź na pytanie nr 32: Zamawiający informuje, iż dopuszcza. Pozostałe zapisy SWZ bez zmian.
Pytanie 33

Część 4 poz. 1

Czy Zamawiający odstąpi od wymogu, aby otwór był dodatkowo wyposażony w rozwiązanie chroniące przed kontaminacją i dopuści otwór standardowy?

Odpowiedź na pytanie nr 33: Zamawiający informuje, iż dopuszcza. Pozostałe zapisy SWZ bez zmian.
Pytanie 34

Część 5 poz. 1

Czy Zamawiający dopuści rękawice o nieznacznej (nieodczuwalnej) różnicy w grubości na: palcu 0,36mm (±0,04), dłoni 0,31mm (+/-0,03), na mankiecie 0,23mm (+/-0,03) i sile zrywu min. 20N?

Odpowiedź na pytanie nr 34: Zamawiający informuje, iż zgodnie z SWZ.
Pytanie 35

Część 5 poz. 1

Czy Zamawiający dopuści rękawice OZNAKOWANE JAKO WYRÓB MEDYCZNY klasy I i środek ochrony indywidualnej kat. III Typ B?

Odpowiedź na pytanie nr 35: Zamawiający informuje, iż zgodnie z SWZ.
Pytanie 36

Część 5 poz. 1

Czy Zamawiający odstąpi od wymogu : „DPG nie jest stosowana w procesie produkcji”?

Odpowiedź na pytanie nr 36: Zamawiający informuje, iż dopuszcza. Pozostałe zapisy SWZ bez zmian.
Pytanie 37

Część 6 poz. 1

Czy Zamawiający dopuści rękawice o nieznacznej (nieodczuwalnej) różnicy w grubości na: palcu 0,16mm (±0,01), dłoni 0,12mm (+/-0,01), na mankiecie 0,10mm (+/-0,01) i przebadane na min. 12 cytostatyków wg. ASTM D6978 potwierdzone badaniami z jednostki niezależnej?

Odpowiedź na pytanie nr 37: Zamawiający informuje, iż zgodnie z SWZ.
Pytanie 38

Część 6 poz. 1

Czy Zamawiający odstąpi od wymogu przebadania rękawic na opioid – Fentanyl?

Odpowiedź na pytanie nr 38: Zamawiający informuje, iż zgodnie z SWZ.
Pytanie 39

Część 6 poz. 1

Czy Zamawiający odstąpi od wymogu aby rękawice były produkowane bez  przyspieszaczy wulkanizacji (akceleratorów chemicznych) oraz siarki i nitrozamin oraz aby brak akceleratorów chemicznych był oznakowany na opakowaniu?

Odpowiedź na pytanie nr 39: Zamawiający informuje, iż zgodnie z SWZ.
Pytanie 40

Część 6 poz. 1

Czy Zamawiający dopuści rękawice z okresem ważności 5 lat?

Odpowiedź na pytanie nr 40: Zamawiający informuje, iż dopuszcza. Pozostałe zapisy SWZ bez zmian.
Pytanie 41

Pytanie dotyczące treści zapisów umowy

W postanowieniach umowy zawarto zapis odnośnie gwarantowanego poziomu realizacji umowy. Zwracamy się z prośbą do Zamawiającego o zmianę zapisów treści umowy na zapis, aby gwarantowany poziom realizacji umowy wynosił minimum 60% wartości umowy. Jest to praktyka powszechnie stosowana w placówkach służby zdrowia. Wykonawcy chcąc należycie wywiązać się z zobowiązań wynikających z zwartej umowy z Zamawiającym podejmują niezbędne i kosztochłonne kroki w celu zgromadzenia wystarczającej ilości przedmiotu dostawy. Zwolnienie się Zamawiającego z zobowiązania nabycia co najmniej 60% przedmiotu umowy naraża Wykonawcę na niczym nieuzasadnione straty.

Odpowiedź na pytanie nr 41: Zamawiający informuje, iż zgodnie z SWZ.
Pytanie 42

Pytanie dotyczące treści zapisów umowy

W postanowieniach umowy zawarto zapis odnośnie kary za rozwiązanie/odstąpienie od umowy, która jest liczona od wartości całkowitej umowy. Zwracamy się z prośbą do Zamawiającego o zmianę zapisów treści umowy na zapis, aby kara była naliczana od wartości niezrealizowanej części umowy. Jest to praktyka powszechnie stosowana w placówkach służby zdrowia. Zastosowanie pierwotnych postanowień umowy grozi przeniesieniem całkowitego ryzyka gospodarczego wyłącznie na Wykonawcę, co jest sprzeczne z orzecznictwem, które zobowiązuje Zamawiającego nie tylko do uwzględniania swojego interesu, a także interesów Wykonawcy.

Odpowiedź na pytanie nr 42: Zamawiający informuje, iż zgodnie z SWZ.

Pytanie 43

Pytanie dotyczące treści zapisów umowy

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na składanie zamówień na produkty z ewentualnej umowy w ilości będącej najmniejszym lub wielokrotnością najmniejszego opakowania handlowego?

Odpowiedź na pytanie nr 43: Zamawiający informuje, iż dopuszcza, pozostałe zapisy bez zmian.
Pytanie 44

Pakiet 1 poz 1

Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie: rękawice chirurgiczne lateksowe bezpudrowe z syntetyczną powłoką polimerową, powierzchnia zewnętrzna delikatnie teksturowana na całej części chwytnej rękawicy zapewniająca pewny chwyt, 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. 287 mm, sterylizowane radiacyjnie. Siła zrywania (przed i po starzeniu) min. 16 N. Wyrób medyczny klasy IIa i Środek ochrony indywidualnej kategorii III, typ B wg EN ISO 374-1. Poziom protein alergennych poniżej poziomu wykrywalności wg. metody FitKit (badania niezależnego laboratorium wg. ASTM D7427-16, z podaną nazwą rękawic, których ono dotyczy). Odporne na przenikanie co najmniej 3 substancji na poziomie 6, w stężeniach wymienionych w normie EN ISO 374-1. Odporne na przenikanie min. 7 substancji chemicznych z czasem przenikania >480 min zgodne z EN 16523-1 i/lub EN ISO 374-1 (raport wystawiony przez jednostkę notyfikowaną). Odporne na przenikanie 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. Produkowane zgodnie z ISO 13485 potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Opakowanie zewnętrzne hermetyczne foliowe podciśnieniowe z dodatkowymi tłoczeniami w listkach ułatwiającymi otwieranie, wewnętrzne papierowe z opisem i kodem kreskowym. Na rękawicy fabrycznie nadrukowany min. nazwa rękawicy, rozmiar oraz oznaczenie lewa/prawa (L i R). Opakowanie 50 par. Rozmiary 5,5-9,0.  

Odpowiedź na pytanie nr 44: Zamawiający informuje, iż zgodnie z SWZ.
Pytanie 45

Pakiet 1 poz 1

Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie: rękawice chirurgiczne, jasnobrązowe lateksowe bezpudrowe z syntetyczną wielowarstwową powłoką polimerową z poliakrylanem i surfaktantem, powierzchnia zewnętrzna gładka, chwytna.  Średnia grubość: na palcu 0,20 mm, dłoń 0,18 mm, na mankiecie 0,17 mm. AQL 0,65, sterylizowane radiacyjnie, anatomiczne, kolor jasnobrązowy, długość min. 290 mm. Poziom protein alergennych poniżej poziomu wykrywalności wg. metody FitKit (badania niezależnego laboratorium wg. ASTM D7427-16, z podaną nazwą rękawic, których ono dotyczy). 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. Badania na przenikalność min. 25 cytostatyków, zgodnie z ASTM D 6978 (raport wystawiony przez niezależne laboratorium) oraz badania na przenikalność min. 20 substancji chemicznych zgodnie z EN 16523-1 (raport wystawiony przez niezależne laboratorium). Kod EAN na opakowaniu jednostkowym i dyspenserze. Produkowane zgodnie z normą ISO 13485, ISO 14001 potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Na rękawicy fabrycznie nadrukowany min. rozmiar rękawicy oraz oznaczenie L i R. Opakowanie 50par. Rozmiary 5,5-9,0.

Odpowiedź na pytanie nr 45: Zamawiający informuje, iż zgodnie z SWZ.
Pytanie 46

Pakiet 1 poz 1

Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie: rękawice chirurgiczne, lateksowe bezpudrowe z wewnętrzną wielowarstwową powłoką polimerową o strukturze sieci. Kształt anatomiczny z przeciwstawnym kciukiem, powierzchnia zewnętrzna mikroteksturowana, AQL 0,65;  średnia grubość na palcu 0,22 - 0,24 mm, na dłoni 0,19 mm, na mankiecie 0,17 mm, sterylizowane radiacyjnie, anatomiczne, 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 penetrację min. 20 substancji chemicznych zgodnie z EN 16523-1 oraz na penetrację min. 18 cytostatyków zgodnie z ASTM D6978. 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. Na rękawicy fabrycznie nadrukowany min. rozmiar rękawicy oraz oznaczenie lewa/prawa (L i R). Opakowanie 50 par. Rozmiary 5,5-9,0.

Odpowiedź na pytanie nr 46: Zamawiający informuje, iż zgodnie z SWZ.
Pytanie 47

Pakiet 1 poz 2

Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie: rękawice chirurgiczne lateksowe bezpudrowe z syntetyczną powłoką polimerową, powierzchnia zewnętrzna delikatnie teksturowana na całej części chwytnej rękawicy zapewniająca pewny chwyt, 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. 287 mm, sterylizowane radiacyjnie. Siła zrywania (przed i po starzeniu) min. 16 N. Wyrób medyczny klasy IIa i Środek ochrony indywidualnej kategorii III, typ B wg EN ISO 374-1. Poziom protein alergennych poniżej poziomu wykrywalności wg. metody FitKit (badania niezależnego laboratorium wg. ASTM D7427-16, z podaną nazwą rękawic, których ono dotyczy). Odporne na przenikanie co najmniej 3 substancji na poziomie 6, w stężeniach wymienionych w normie EN ISO 374-1. Odporne na przenikanie min. 7 substancji chemicznych z czasem przenikania >480 min zgodne z EN 16523-1 i/lub EN ISO 374-1 (raport wystawiony przez jednostkę notyfikowaną). Odporne na przenikanie 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. Produkowane zgodnie z ISO 13485 potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Opakowanie zewnętrzne hermetyczne foliowe podciśnieniowe z dodatkowymi tłoczeniami w listkach ułatwiającymi otwieranie, wewnętrzne papierowe z opisem i kodem kreskowym. Na rękawicy fabrycznie nadrukowany min. nazwa rękawicy, rozmiar oraz oznaczenie lewa/prawa (L i R). Opakowanie 50 par. Rozmiary 5,5-9,0.  

Odpowiedź na pytanie nr 47: Zamawiający informuje, iż zgodnie z SWZ.
Pytanie 48

Pakiet 1 poz 2

Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie: rękawice chirurgiczne, jasnobrązowe lateksowe bezpudrowe z syntetyczną wielowarstwową powłoką polimerową z poliakrylanem i surfaktantem, powierzchnia zewnętrzna gładka, chwytna.  Średnia grubość: na palcu 0,20 mm, dłoń 0,18 mm, na mankiecie 0,17 mm. AQL 0,65, sterylizowane radiacyjnie, anatomiczne, kolor jasnobrązowy, długość min. 290 mm. Poziom protein alergennych poniżej poziomu wykrywalności wg. metody FitKit (badania niezależnego laboratorium wg. ASTM D7427-16, z podaną nazwą rękawic, których ono dotyczy). 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. Badania na przenikalność min. 25 cytostatyków, zgodnie z ASTM D 6978 (raport wystawiony przez niezależne laboratorium) oraz badania na przenikalność min. 20 substancji chemicznych zgodnie z EN 16523-1 (raport wystawiony przez niezależne laboratorium). Kod EAN na opakowaniu jednostkowym i dyspenserze. Produkowane zgodnie z normą ISO 13485, ISO 14001 potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Na rękawicy fabrycznie nadrukowany min. rozmiar rękawicy oraz oznaczenie L i R. Opakowanie 50par. Rozmiary 5,5-9,0.

Odpowiedź na pytanie nr 48: Zamawiający informuje, iż zgodnie z SWZ.
Pytanie 49

Pakiet 1 poz 2

Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie: rękawice chirurgiczne, lateksowe bezpudrowe z wewnętrzną wielowarstwową powłoką polimerową o strukturze sieci. Kształt anatomiczny z przeciwstawnym kciukiem, powierzchnia zewnętrzna mikroteksturowana, AQL 0,65;  średnia grubość na palcu 0,22 - 0,24 mm, na dłoni 0,19 mm, na mankiecie 0,17 mm, sterylizowane radiacyjnie, anatomiczne, 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 penetrację min. 20 substancji chemicznych zgodnie z EN 16523-1 oraz na penetrację min. 18 cytostatyków zgodnie z ASTM D6978. 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. Na rękawicy fabrycznie nadrukowany min. rozmiar rękawicy oraz oznaczenie lewa/prawa (L i R). Opakowanie 50 par. Rozmiary 5,5-9,0.

Odpowiedź na pytanie nr 49: Zamawiający informuje, iż zgodnie z SWZ.
Pytanie 50

Pakiet 2 poz 1

Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie: Rękawice chirurgiczne, jasnobrązowe lateksowe bezpudrowe z syntetyczną wielowarstwową powłoką polimerową z poliakrylanem i surfaktantem, powierzchnia zewnętrzna gładka, chwytna.  Średnia grubość: na palcu 0,20 mm, dłoń 0,18 mm, na mankiecie 0,17 mm. AQL 0,65, sterylizowane radiacyjnie, anatomiczne, kolor jasnobrązowy, długość min. 290 mm. Poziom protein alergennych poniżej poziomu wykrywalności wg. metody FitKit (badania niezależnego laboratorium wg. ASTM D7427-16, z podaną nazwą rękawic, których ono dotyczy). 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. Badania na przenikalność min. 25 cytostatyków, zgodnie z ASTM D 6978 (raport wystawiony przez niezależne laboratorium) oraz badania na przenikalność min. 20 substancji chemicznych zgodnie z EN 16523-1 (raport wystawiony przez niezależne laboratorium). Kod EAN na opakowaniu jednostkowym i dyspenserze. Produkowane zgodnie z normą ISO 13485, ISO 14001 potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Na rękawicy fabrycznie nadrukowany min. rozmiar rękawicy oraz oznaczenie L i R. Opakowanie 50par. Rozmiary 5,5-9,0.

Odpowiedź na pytanie nr 50: Zamawiający informuje, iż zgodnie z SWZ.
Pytanie 51

Pakiet 2 poz 2

Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie: Rękawice chirurgiczne, bezpudrowe, sterylne, lateksowe, kształt anatomiczny z zakrzywionymi palcami. Mankiet rolowany z niechlorowaną opaską samoprzylepną. Powierzchnia zewnętrzna teksturowana na palcach i we wnętrzu dłoni, silikonowana. Powierzchnia wewnętrzna powlekana poliuretanem i silikonem. Grubość na palcu 0.33 ± 0.03 mm, na dłoni 0.31 ± 0.03 mm, na mankiecie 0.25 ± 0.03 mm. Długość typowa min. 300 mm. Poziom protein ≤ 30 μg/g, AQL 0,65, kolor brązowy. Odporne na penetrację wirusów, bakterii i grzybów zgodnie EN 374-5 oraz ASTM F1671. Przebadane na przenikalność substancji chemicznych wg. EN 16523-1 oraz penetrację cytostatyków wg. ASTM D 6978. Wyrób medyczny klasy IIa zgodne z MDR 2017/745 i Środek ochrony indywidualnej kategorii III, typ B wg EN ISO 374-1, zgodnie z Reg. UE 2016/425.  Sterylizacja promieniowaniem GAMMA. Produkowane zgodnie z ISO 13485, ISO 14001. Opakowanie 50 par. Rozmiary od 6,0 do 9,0.

Odpowiedź na pytanie nr 51: Zamawiający informuje, iż zgodnie z SWZ.
Pytanie 52

Pakiet 2 poz 3

Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie: rękawice chirurgiczne, syntetyczne neoprenowe, bezpudrowe z syntetyczną wielowarstwową powłoką polimerową z poliakrylanem i surfaktantem, powierzchnia zewnętrzna gładka, chwytna. 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. Wyrób medyczny klasy IIa i Środek ochrony indywidualnej kategorii III, typ A wg EN ISO 374-1. Odporne na przenikanie min. 20 substancji chemicznych wg EN 16523-1 w tym co najmniej 5 używanych w środkach dezynfekcyjnych tj. min. przyspieszony tlenek wodoru, 70% izopropanol, powidon jodu, kwas nadoctowy, podchloryn sodowy oraz min. 30 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. nazwa rękawicy, rozmiar oraz oznaczenie lewa/prawa (L i R). Opakowanie 50 par. Rozmiary 5,5-9,0.  

Odpowiedź na pytanie nr 52: Zamawiający informuje, iż dopuszcza. Pozostałe zapisy SWZ bez zmian.
Pytanie 53

Pakiet 3

Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie: Niesterylne, jednorazowe rękawice diagnostyczno-ochronne, nitrylowe bezpudrowe, kolor niebieski, AQL 1,0. Kształt uniwersalny pasujący na prawą i lewą dłoń, mankiet rolowany. Dające się łatwo i pojedynczo wyciągać z opakowania. Grubość na palcu 0,10 +/- 0,02 mm, na dłoni 0,07 +/- 0,02 mm, na mankiecie 0,06 +/- 0,02 mm, długość min. 240 mm. Powierzchnia zewnętrzna teksturowana na końcach palców. Zarejestrowane jako wyrób medyczny w klasie I oraz środek ochrony osobistej w kategorii III, Typ B wg EN ISO 374-1. Odporne na penetrację wirusów, bakterii i grzybów zgodnie EN 374-5 oraz ASTM F1671. Przebadane na przenikalność substancji chemicznych wg. EN 16523-1 oraz penetrację cytostatyków wg. ASTM D 6978. Instrukcja zakładania i zdejmowania rękawic umieszona bezpośrednio na opakowaniu. Producent stosuje systemy zarządzania jakością zgodnie z ISO 13485, potwierdzone informacją na opakowaniu. Zgodne z REG. 1935/2004 w sprawie kontaktu z żywności, z odpowiednim oznakowaniem na opakowaniu. Temperatura przechowywania 5-38 stopni. Fabrycznie naniesiona na opakowaniu informacja o akceleratorach użytych w procesie produkcji oraz piktogram dotyczący ryzyka alergii typu IV. Rozmiary XS-XXL, oznaczone kolorystycznie na ściankach dyspensera, pakowane po 100 sztuk.

Odpowiedź na pytanie nr 53: Zamawiający informuje, iż zgodnie z SWZ.
Pytanie 54

Pakiet 3

Zamawiający wymaga rękawic zarejestrowanych jako wyrób medyczny klasy I, a tym samym spełniających normę EN 455-1, EN 455-2, EN 455-3, EN 455-4.
Zgodnie z normą EN 455-2 mediana długości dla rękawic diagnostycznych wynosi ≥ 240 mm.
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W związku z powyższym wymóg rękawic o długości min. 245 mm stanowi wymóg ponadnormatywny. Wprowadzenie wymogu długości większej niż określona w normie EN 455-2 nie wpływa istotnie na poziom bezpieczeństwa podczas typowych procedur medycznych, natomiast ogranicza dostępność wyrobów zgodnych z normą i powszechnie stosowanych w praktyce klinicznej.
Długość rękawic diagnostycznych wynosząca co najmniej 240 mm jest wystarczająca do wykonywania procedur medycznych, ponieważ została określona w normie EN 455-2 jako minimalny parametr zapewniający właściwą ochronę użytkownika oraz pacjenta. Norma ta została opracowana w oparciu o ocenę ryzyka, praktykę kliniczną oraz badania użytkowe i jako norma zharmonizowana stanowi punkt odniesienia dla bezpieczeństwa i funkcjonalności rękawic medycznych. Rękawice spełniające wymaganie długości ≥ 240 mm zapewniają odpowiednie zakrycie dłoni i nadgarstka, co jest wystarczające do standardowych procedur diagnostycznych i zabiegowych, dla których przeznaczone są rękawice tego typu. Spełnienie tego parametru potwierdza, że wyrób gwarantuje wymagany poziom ochrony barierowej przed czynnikami biologicznymi i chemicznymi, bez konieczności stosowania dodatkowych, ponadnormatywnych wymagań. 
Na podstawie powyższego prosimy Zamawiającego o dopuszczenie rękawic diagnostycznych nitrylowych o długości mediana min. 240 mm zgodnie z normą EN 455-2.
Odpowiedź na pytanie nr 54: Zamawiający informuje, iż zgodnie z SWZ.
Pytanie 55

Pakiet 4

Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie: Niesterylne, jednorazowe rękawice diagnostyczno-ochronne, nitrylowe bezpudrowe, kolor niebieski, AQL 1,0. Kształt uniwersalny pasujący na prawą i lewą dłoń, mankiet rolowany. Dające się łatwo i pojedynczo wyciągać z opakowania. Grubość na palcu 0,10 +/- 0,02 mm, na dłoni 0,07 +/- 0,02 mm, na mankiecie 0,06 +/- 0,02 mm, długość min. 240 mm. Powierzchnia zewnętrzna teksturowana na końcach palców. Zarejestrowane jako wyrób medyczny w klasie I oraz środek ochrony osobistej w kategorii III, Typ B wg EN ISO 374-1. Odporne na penetrację wirusów, bakterii i grzybów zgodnie EN 374-5 oraz ASTM F1671. Przebadane na przenikalność substancji chemicznych wg. EN 16523-1 oraz penetrację cytostatyków wg. ASTM D 6978. Instrukcja zakładania i zdejmowania rękawic umieszona bezpośrednio na opakowaniu. Producent stosuje systemy zarządzania jakością zgodnie z ISO 13485, potwierdzone informacją na opakowaniu. Zgodne z REG. 1935/2004 w sprawie kontaktu z żywności, z odpowiednim oznakowaniem na opakowaniu. Temperatura przechowywania 5-38 stopni. Fabrycznie naniesiona na opakowaniu informacja o akceleratorach użytych w procesie produkcji oraz piktogram dotyczący ryzyka alergii typu IV. Rozmiary XS-XXL, oznaczone kolorystycznie na ściankach dyspensera, pakowane po 100 sztuk.
Odpowiedź na pytanie nr 55: Zamawiający informuje, iż dopuszcza. Pozostałe zapisy SWZ bez zmian.
Pytanie 56

Pakiet 5 
Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie: rękawice diagnostyczne nitrylowe niejałowe z przedłużonym mankietem do wysokiego ryzyka o podwyższonej chwytności z dodatkową teksturą na palcach. Kolor niebieski, AQL 1.0. Długość minimalna 300 mm (fabrycznie naniesiona informacja na opakowaniu). Grubość na palcu 0,15 +/- 0,02  mm, na dłoni 0,10 +/- 0,01 mm, na mankiecie 0,08 +/- 0,01 mm. Przebadane na przenikanie min. 15 cytostatyków. Odporne na przenikanie 20 substancji chemicznych zgodnie z EN 16523-1. Zarejestrowane jako wyrób medyczny w klasie I oraz środek ochrony indywidualnej w kategorii III, Typ B wg EN ISO 374-1. Odporne na penetrację wirusów, bakterii i grzybów zgodnie EN 374-5 oraz ASTM F1671. Siła zrywania min. 11 N (potwierdzona raportem z badań wydanym przez akredytowane laboratorium). Nie zawierające szkodliwych substancji chemicznych jak: tiuramy, DPG, MBT, ZMBT, BHT, BHA, TMTD potwierdzone badaniem TLC. Producent stosuje systemy zarządzania jakością i normy dla oferowanych rękawic zgodnie z ISO 13485, ISO 9001, ISO 14001 i ISO 45001 potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Rozmiary XS-XL, oznaczone kolorystycznie minimum na 5-ciu ściankach dyspensera, pakowane 100 sztuk (XL po 90 sztuk).
Odpowiedź na pytanie nr 56: Zamawiający informuje, iż zgodnie z SWZ.
Pytanie 57

Pakiet 6  
Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie: rękawice diagnostyczne nitrylowe niejałowe z przedłużonym mankietem do wysokiego ryzyka o podwyższonej chwytności z dodatkową teksturą na palcach. Kolor niebieski, AQL 1.0. Długość minimalna 300 mm (fabrycznie naniesiona informacja na opakowaniu). Grubość na palcu 0,15 +/- 0,02  mm, na dłoni 0,10 +/- 0,01 mm, na mankiecie 0,08 +/- 0,01 mm. Przebadane na przenikanie min. 15 cytostatyków. Odporne na przenikanie 20 substancji chemicznych zgodnie z EN 16523-1. Zarejestrowane jako wyrób medyczny w klasie I oraz środek ochrony indywidualnej w kategorii III, Typ B wg EN ISO 374-1. Odporne na penetrację wirusów, bakterii i grzybów zgodnie EN 374-5 oraz ASTM F1671. Siła zrywania min. 11 N (potwierdzona raportem z badań wydanym przez akredytowane laboratorium). Nie zawierające szkodliwych substancji chemicznych jak: tiuramy, DPG, MBT, ZMBT, BHT, BHA, TMTD potwierdzone badaniem TLC. Producent stosuje systemy zarządzania jakością i normy dla oferowanych rękawic zgodnie z ISO 13485, ISO 9001, ISO 14001 i ISO 45001 potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Rozmiary XS-XL, oznaczone kolorystycznie minimum na 5-ciu ściankach dyspensera, pakowane 100 sztuk (XL po 90 sztuk).
Odpowiedź na pytanie nr 57: Zamawiający informuje, iż zgodnie z SWZ.
Arkadiusz Dębicki
Kierownik Działu Zamówień Publicznych
7 Szpitala Marynarki Wojennej w Gdańsku
Sporządził: Arkadiusz Dębicki
tel. 58/ 552 64 07
Data wykonania: 31.03.2026
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7 SZPITAL MARYNARKI WOJENNEJ Z PRZYCHODNIĄ 


Samodzielny Publiczny Zakład Opieki Zdrowotnej


imienia kontradmirała profesora Wiesława Łasińskiego


ul. Polanki 117,  80-305 Gdańsk
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