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wielkopolskie centrum onkologii
ul. Garbary 15, 61-866 Poznan

tel. (+48-61) 885 05 00, fax 61 852 19 48
dyrektor 61 885 07 00

Poznan, dnia JﬁyQ4'2025
EZ/27/2025/..99%. ...

Wg rozdzielnika:
do wszystkich zainteresowanych i uczestnikéw postepowania o zaméwienie publiczne

DOTYCZY: 27/2025- Zakup i dostawa rekawic jednorazowego uzytku

Wielkopolskie Centrum Onkologii uprzejmie informuje, iz wptynely pytania do
Specyfikacji Warunkéw Zamoéwienia. Zamawiajgcy, na podstawie art. 284 ust. 2 ustawy
Prawo zaméwien publicznych (Dz. U. z 2023 r. poz. 1605), udziela odpowiedzi:

PYTANIE

Pakiet 1, poz. 1. Pkt. 10

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic wykonanych z miekkiego i elastycznego
nitrylu zapewniajgcego wysoka wytrzymatos¢ i bardzo dobre czucie o nieznacznej réznicy w
grubosci na palcu min. 0,09 +/- 0,02 mm, ktéra jest wystarczajgca do wykonywania
standardowych procedur medycznych.

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy nie wyraza zgody na powyzsze.

PYTANIE

Pakiet 1, poz. 1. Pkt. 15

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic przebadanych na przenikanie min. 12
cytostatykdw zgodnie z normg ASTM D 6978. Pragniemy poinformowaé, iz norma ASTM
D6978 okresla procedure oceny odpornosci materiatéw rekawic medycznych na przenikanie
lekéw chemioterapeutycznych i w ramach tej normy testuje sie siedem podstawowych lekéw
z listy, tj.: Cyklofosfamid, Cisplatyna, Doksorubicyna, Etopozyd, 5-Fluorouracyl, Paklitaksel i
Tiotepa. Dodatkowo, norma przewiduje mozliwos¢ wyboru co najmniej dwéch dodatkowych
lekéw z listy lekéw wymienionych w normie ASTM D 6978 (m.in. Karmustyna, Metotreksat,
Winkrystyna).  Oczekiwanie aby rekawice byty przebadane na przenikalno$¢ ponad 54
cytostatykow jest niezasadne, gdyz:

- po pierwsze norma jasno okre$lita jakie i ile lekow chemioterapeutycznych nalezy
przebadag;

- po drugie faktycznie tylko dwa cytostatyki Tiotepa i Karmustyna sg w stanie przebi¢ sie
przez materiat rekawicy w czasie ponizej 240 min.;

Przeprowadzanie  dodatkowych badan dla coraz to wiekszej ilosci lekoéw
chemioterapeutycznych jest zbedne i niepotrzebne, gdyz wiadome jest, ze wyniki bedg takie
same, tj. czas przebicia > 240 min. Taki wymdg jest jedynie chwytem marketingowym, ktéry
wprowadza uzytkownikéw w btad, gdyz uzytkownicy biednie zaktadajg, ze bedg miec lepsza
ochrone dtoni, gdzie faktycznie tak nie jest.

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy nie wyraza zgody i nie dopuszcza powyzszego.

PYTANIE
Pakiet 1, poz. 1. Pkt. 17



Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic odpornych na przenikanie bakterii,
grzybow i wiruséw zgodnie z EN 1SO 374-5 / ASTM F 1671 i odstgpienie od wymogu
posiadania badan z niezaleznego laboratorium na brak przenikania krwi syntetyczne;
zgodnie z ASTM F1670. Pragniemy poinformowaé, ze test opisany w normie ASTM F 1670
na przenikalnos¢ krwi syntetycznej polega na naocznej obserwacji, czy przez rekawice
przechodzi ptyn zabarwiony czerwonym barwnikiem i jest wstepnym badaniem
przesiewowym w badaniach odpornosci na przenikanie wiruséw zgodnie z EN SO 374-5 /
ASTM F 1671, tzn. jest za kazdym razem wykonywany aby wyselekcjonowaé probki
szczelne nadajgce sig do badania z uzyciem czynnika biologicznego. W przypadku metody
EN ISO 374-5 / ASTM F 1671 oprécz oceny wizualnej przebicia krwig syntetyczng
prowadzona jest réwniez hodowla wiruséw. Oznacza to, ze rekawice ktére majg pozytywny
wynik badania na odporno$¢ na wirusy zgodnie z EN 1SO 374-5 / ASTM F 1671 przeszty
rowniez pozytywnie badanie z zastosowanie krwi syntetycznej ASTM F 1670.

Szczelnos¢ rekawic dla drobnoustrojow
krwiopochodnych

Materiat biologiczny

)

EN IS0 374-5

Rekawice ochrony prasd
baktesiami, grzybami
wisysami,

VIRUS
Badanie z uiyciem bakteriofaga Phi X-174

SAnnes Phi X-174 HIW . . e % % ;
il 27008 10080 mniejszego niZ wirusy krwiopochodne
ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy wyraza zgode i dopuszcza powyzsze.

PYTANIE

Pakiet 1, poz. 1. Pkt. 18

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic przebadanych na przenikalno§é min. 3
substancji chemicznych zgodnie z obowigzujacg na terenie Polski normg EN 16523-1
wymienione w tabeli obowigzujgcej normy EN I1SO 374-1, ktére to substancje uzyte zostaty
do oznakowania typu rekawic zgodnie z rozporzadzeniem dla $rodka ochrony indywidualne;j
kategorii lll, typ B.

Pragniemy poinformowac, ze zgodnie z ustawa PZP, jesli Zamawiajgcy wybierze normy, jako
podstawe opisu wymagarn w SIWZ to ma obowigzek stosowaé w pierwszej kolejnosci normy
polskie oparte na normach europejskich EN (PN EN), a dopiero, gdy ich nie ma w dalszej
kolejnosci normy miedzynarodowe - np. amerykariskie ASTM lub miedzynarodowe [SO.
Amerykanskiej normie ASTM F739 odpowiadajg europejskie normy EN ISO 374-1 oraz EN
16523-1, ktérych Zamawiajgcy ma obowiazek stosowaé w pierwszej kolejnosci.

Prosimy réwniez o odstgpienie od wymogu badan z niezaleznego laboratorium zgodnie z
ASTM F739 brak przebicia dla min. 5 zwigzkéw chemicznych o dziataniu dezynfekcyjnym
przez min. 480 min (w tym 4% chlorheksydyny) oraz brak przebicia dla min. 70%
izopropanolu przez min. 24 min., gdyz pragniemy wyjasnié, ze oczekiwanie czasu przebicia
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substancji chemicznych powyzej 4 h jest bezzasadne, gdyz zaleca sie zmiane rekawic co
maks. 30 min. (czas kontaktu z pacjentem jest zazwyczaj duzo krétszy). Dodatkowo
rekawice nalezy zmie¢ po zakoniczeniu badan i bezposrednio przed kontaktem z innym
pacjentem, a kazda dodatkowa procedura przeprowadzana przy pacjencie powinna byé
poprzedzona umyciem i dezynfekcjg rak oraz zmiang rekawic. Substancje o wiekszej masie
czgsteczkowej, trudniej albo wcale nie przechodzg przez nitryl — wniosek rekawice chronig
przed przenikaniem takich substancji a ponoszenie dodatkowych kosztéw zwigzanych z ich
badaniem jest niecelowe, np. 4% Chlorheksydyna, chlorek bezalkoniowy.

Ponadto zaréwno chlorheksydyna w stezeniu do 4 % oraz izopropanol w stezeniu do 70% s3
dopuszczone do stosowania bezposrednio na skére. Nie posiadajg wlasciwosci parzacych
ani zracych, zatem badanie odpornosci zwyklych rekawic jest pozbawione uzasadnienia
klinicznego.

Dodatkowo na rynku jest bardzo duzo réznych preparatéw do dezynfekcii, bedacych
mieszaning réznych, rozcieficzonych zwigzkéw chemicznych, Przez rekawice nie przechodzi
srodek dezynfekcyjny jako catos¢ tylko jego poszczegélne sktadniki — kazdy w innym tempie.
Wazne, zeby rekawice byly zarejestrowane jako wyréb medyczny w klasie | oraz $rodek
ochrony indywidualnej w kategorii Ill, typ min. B wg EN 1SO 374-1. Odporne na penetracje
wiruséw, bakterii i grzybéw zgodnie EN 374-5 oraz ASTM F1671. Przebadane na
przenikalno$¢ substancji chemicznych wg. EN 16523-1 oraz penetracje cytostatykow wg.
ASTM D 6978. Takie podwdjne oznakowanie rekawic dopuszcza je tym samym do kontaktu
z materiatem zakaznym oraz substancjami i lekami groznymi dla zdrowia i zycia personelu.
ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy wyraza zgode i dopuszcza powyzsze.

PYTANIE

Pakiet 1, poz. 1. Pkt. 11

Prosimy Zamawiajgcego o wyjasnienie czy w celu zabezpieczania zawartosci opakowania
przed wypadaniem rekawic w szczegdlnosci w podajnikach nasciennych oraz dostaniem sie
do wnetrza mikroorganizméw, bakterii, czy kurzu wymaga aby opakowanie rekawic
posiadato otwor dozujgcy zabezpieczony dodatkows folig chronigcg zawarto$¢ przed
kontaminacjg?

 ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy dopuszcza ale nie wymaga.

PYTANIE

Pakiet 1, poz. 1. Pkt. 13 :

Z uwagi na fakt, iz zawarto$é akceleratoréow chemicznych uzywanych w procesie produkgji
ma bezposredni wplyw na wystgpowanie i nasilenie reakgji alergicznych wsrod personelu
medycznego, prosimy Zamawiajgcego o wyjasnienie, czy wymaga aby informacja o
akceleratorach uzytych w procesie produkcji oraz piktogram dotyczacy ryzyka alergii typu IV
byt fabrycznie naniesiony na opakowaniu?

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy dopuszcza ale nie wymaga.

"PYTANIE

Pakiet 1, poz. 1. Pkt. 19

Czy Zamawiajgcy opisujgc sposéb utozenia rgkawic: : ,w pudetku precyzyjnie, w sposéb
umozliwiajgcy pobranie doktadnie jednej rekawicy ”, miat na mys$li rekawice produkowane w
petni zautomatyzowanym systemie pakowania (potwierdzone piktogramem na opakowaniu),
ptasko warstwami-rgkawice uktadane w sposéb naprzemienny (kazda sztuka), jedna na
drugiej w przeciwnym kierunku - palce — mankiet, co zapewnia pobieranie za kazdym razem
pojedynczych rekawic chwytanych zawsze w obszarze dtoni, a co za tym idzie zmniejszenie
strat zwigzanych z wypadaniem rekawic z opakowania.

Zabezpiecza to przed wszystkim przed wycigganiem posklejanych bryt kilku rekawic, ktore
nierzadko z podajnikéw nasciennych upadajg na podtoge, co skutkuje, ze po pierwsze nie
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mozna zatozy¢ ich na dton, gdyz zrywajg sie podczas rozdzielenia i naktadania. Po drugie
wyciggniecie kilku rekawic skutkuje ich wyrzuceniem do kosza, gdyz zgodnie z zaleceniami
epidemiologicznymi nie mozna ich ponownie wiozy¢ do opakowania, gdyz skazg pozostatg
zwartos¢ rekawic.

Zaproponowane rozwigzanie zapewnia, ze rekawice w opakowaniu nie sg posklejane,
pobierana jest pojedyncza rekawica, co znaczgco poprawia komfort uzytkowania i
ograniczenia zuzywania rekawic.

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy nie wyraza zgody i nie dopuszcza powyzszego.

PYTANIE

Pakiet 1, poz. 1. Pkt. 19

Prosimy Zamawiajgcego o wyjasnienie, czy weryfikacja sposobu utozenia bedzie odbywata
sie na podstawie prébki zaoferowanego produktu oraz o$wiadczenia faktycznego wytwoércy z
miejsca produkcji zaoferowanego asortymentu?

ODPOWIEDZ

Weryfikacja bedzie odbywac sie na podstawie przedstawionych prébek.

PYTANIE

Pakiet 1, poz. 2

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic spetniajgcych ponizsze parametry:
Rekawice diagnostyczne nitrylowe niejatowe z przedtuzonym mankietem do wysokiego
ryzyka o podwyzszonej chwytnos$ci z dodatkowg teksturg na palcach. Kolor niebieski, AQL
1.0. Diugo$¢ minimalna 300 mm (fabrycznie naniesiona informacja na opakowaniu). Grubo$é
na palcu 0,15 +/- 0,03 mm, na dtoni 0,10 +/- 0,02 mm, na mankiecie 0,08 +/- 0,01 mm.
Przebadane na przenikanie min. 15 cytostatykéw. Odporne na przenikanie 20 substancji
chemicznych zgodnie z EN 16523-1 w tym czas przenikania dla 70% etanolu min. 45 min. i
70 % lzopropanolu min. 67 min. Zarejestrowane jako wyréb medyczny w klasie | oraz
srodek ochrony indywidualnej w kategorii 1ll, Typ B wg EN ISO 374-1. Odporne na
penetracje wiruséw, bakterii i grzybéw zgodnie EN 374-5 oraz ASTM F1671. Sita zrywania
min. 11 N (potwierdzona raportem z badan wydanym przez akredytowane laboratorium). Nie
zawierajgce szkodliwych substancji chemicznych jak: tiuramy, DPG, MBT, ZMBT, BHT, BHA,
TMTD potwierdzone badaniem TLC. Producent stosuje systemy zarzadzania jakoscig i
normy dla oferowanych rekawic zgodnie z ISO 13485, 1ISO 9001, ISO 14001 i ISO 45001
potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Rozmiary XS-XL, oznaczone
kolorystycznie minimum na 5-ciu $ciankach dyspensera, pakowane 100 sztuk (XL po 90
sztuk).

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy nie wyraza zgody i nie dopuszcza powyzszego.

PYTANIE

Pakiet 1, poz. 2

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic spetniajacych ponizsze parametry:

- Rekawice diagnostyczne nitrylowe niejatowe do wysokiego ryzyka z przedtuzonym
mankietem o dtugosci min. 400 mm (fabrycznie naniesiona informacja na opakowaniu).
Rekawice o podwyzszonej chwytnosci - catkowita tekstura na cafej czesci dioniowej. AQL
1,0, grubos¢ na palcu (mediana) 0,23 mm, Oznakowane jako wyréb medyczny Klasy | i
srodek ochrony indywidualnej Kategorii Ill, Typ B wg EN ISO 374-1. Odporne na przenikanie
substancji chemicznych przez co najmniej 30 minut zgodnie z normg ASTM F739-12 i/lub EN
16523-1 dla min. 18 zwigzkéw chemicznych, w tym 4- rzedowe S$rodki czyszczgce i
izopropanol 70 % powyzej 480 min. Odpornosé na cytostatyki zgodnie z ASTM D 6978,
potwierdzona raportem z wynikami badan, w tym Karmustyny i Thiotepa z czasem
przenikania >40 min. Odporne na penetracje wiruséw, bakterii i grzybéw zgodnie EN 374-5
oraz ASTM F1671. Spetniajgce norme EN 388 o odpornosci mechanicznej — minimum 1
parametry na co najmniej 1 poziomie. Produkowane zgodnie z normg ISO 13485, ISO 9001,
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ISO 14001 potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Rozmiary XS-XL, oznaczenie
kolorystyczne w zaleznosci od rozmiaru, pakowane po 50 sztuk.

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy nie wyraza zgody i nie dopuszcza powyzszego.

PYTANIE

Pakiet 1, poz. 2

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic spetniajacych ponizsze parametry:
Rekawice diagnostyczne, lateksowe bezpudrowe do wysokiego ryzyka, z wewnetrzng
warstwa polimerowg o strukturze sieci, ksztait anatomiczny, kolor naturalny, $rednia grubosé
na palcu max. 0,27 mm, na dtoni 0,21 mm, na mankiecie 0,18 mm, sita zrywania przed
starzeniem min. 19 N, dtugo$¢ min. 270 mm - 285 mm w zaleznos$ci od rozmiaru. AQL < 1,5,
oznakowane jako wyréb medyczny Klasy | i $rodek ochrony indywidualnej Kategorii Ill z
adekwatnym oznakowaniem na opakowaniu. Badania na przenikalnosé wiruséw zgodnie z
ASTM F 1671 oraz EN ISO374-5. Odporne na przenikanie substancji chemicznych zgodnie z
EN 16523-1, przebadane na penetracje cytostatykow zgodnie z ASTM D 6978.
Produkowane zgodnie z normg ISO 13485, ISO 9001, ISO 14001 oraz ISO 45001
potwierdzone certyfikatami jednostki notyfikowanej. Przydatne do kontaktu z Zywnoscig
zgodnie z REG. 1935/2004. Pakowane w dwuprzegrodowe dyspensery po max 50 par, opis
na opakowaniu rozrézniajgcy rekawice na lewg i prawg rekawice. Rozmiary od 6,0 do 8,5 co
0.5.

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy nie wyraza zgody i hie dopuszcza powyzszego.

PYTANIE

Pakiet 1, poz. 3

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic wykonanych z migkkiego i elastycznego
nitrylu zapewniajgcego wysoka wytrzymato$é i bardzo dobre czucie o nieznacznej réznicy w
grubosci na palcu min. 0,09 +/- 0,02 mm, na dtoni min. 0,07 +/- 0,02 mm. Mikroteksturowane
z dodatkowg teksturg na koricach palcéw zapewniajgce pewny chwyt. Termin waznosci 3 do
S lat lat od daty produkcji. Fabrycznie naniesiona na opakowaniu informacja o akceleratorach
uzytych w procesie produkcji oraz piktogram dotyczacy ryzyka alergii typu IV. Rozmiary XS-
XL, oznaczone kolorystycznie na $ciankach dyspensera, pakowane po 100 i 200 sztuk.
Pozostate wymagania zgodnie z SWZ.

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy nie wyraza zgody i nie dopuszcza powyzszego.

PYTANIE

Pakiet 1, poz. 3

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie rekawic wykonanych z z polichlorku winylu (PVC) o
nieznacznej réznicy w grubosci na palcu min. 0,08 +/- 0,02 mm, termin waznos$ci 3 do 5 lat
od daty produkcji. Pozostate wymagania zgodnie z SWZ.

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy nie wyraza zgody i nie dopuszcza powyzszego.

Z powazaniem,

Kierownik/Dziak,
ZamGwier Publicznyeh | Zaopatrzenia

mar Maig,(?’z Schneider

Oprécowa#: Sylwia Krzywiak, Dziat zamoéwien publicznych i zaopatrzenia, tel. 061 88 50 911, zaopatrzenie@wco.pl
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