Suwalki dnia: 2025-01-28

Szpital Wojewddzki im. dr. Ludwika Rydygiera w Suwatkach Dziat Zamoéwien i Inwestycji
Szpitalna 60
16-400 Suwatki

[nazwa zamawiajacego, adres|

WYKONAWCY

ubiegajacy si¢ o zamowienie

Dotyczy: postepowania o udzielenie zaméwienia publicznego:

Nazwa zamdwienia: Dostawa testéw, wskaznikéw 1 innych materialéw zuzywalnych w Centralnej
Sterylizacji Szpitala Wojewddzkiego im. dr. Ludwika Rydygiera w Suwatkach.
Numer referencyjny: 02/TP/WU/2025

WYJASNIENIA TRESCI SWZ

Zamawiajacy, Szpital Wojewodzki im. dr. Ludwika Rydygiera w Suwatkach Dzial Zamoéwien i Inwestycji,
dzialajac na podstawie art. 284 ust. 6 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo zamoéwien publicznych (t.j. Dz. U. z
2024 poz. 1320), udostepnia ponizej tres¢ zapytan do Specyfikacji Warunkéw Zamowienia (zwanej dalej "SWZ”) wraz

z wyjasnieniami:

Uczestnik 1

Zadanie 12 poz. 1-4: czy Zamawiajacy dopusci wlékning polipropylenowa SMS w arkuszach do sterylizacji o gram.
40g/m2. Kolor niebieski/zielony. Zgodna z norma EN 868-2 i ISO 11607-1. Antyrefleksyjna, antystatyczna i
nieszeleszczaca. Nie wykazuje dzialania cytotoksycznego. Bariera mikrobiologiczna zgodnie z DIN 58953-67

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza

Uczestnik 2

1. Dotyczy Czes¢ nr 1, pozycja 1: Czy Zamawiajacy dopusci testy mycia przeznaczone wylacznie do stosowania w
myjniach mechanicznych?
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza

2. Dotyczy Czg$¢ nr 1, pozycja 1: Asortyment ujety w Czesci nr 1 nie jest wyrobem medycznym w rozumieniu
ustawy o wyrobach medycznych z dnia 7 kwietnia 2022r.. Czy w zwiazku z powyzszym Zamawiajacy dopusci
stosowne oswiadczenie.
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza

3. Dotyczy Czes¢ nr 1, pozycja 2: Czy Zamawiajacy dopusci testy w opakowaniu po 200 sztuk? Wielkos¢
zapotrzebowania zostanie odpowiednio przeliczona.
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza

4. Dotyczy Czes¢ nr 1, pozycja 4: Czy Zamawiajacy dopusci testy w opakowaniu po 24 sztuki? Wielkos¢
zapotrzebowania zostanie odpowiednio przeliczona.
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza
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5. Dotyczy Cze$¢ nr 1, pozycja 4: Czy Zamawiajacy dopusci testy skladajace si¢ z fiolek z substancja testowq oraz
oddzielnie, sterylnie zapakowanych wymazéwek . W przypadku obecnosci bialek substancja testowa zmienia
kolor w 10 sekund z czerwonego na niebieski.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza

6. Dotyczy Czgsci nr 9: Czy Zamawiajacy dopusci rekawy zgrzewalne w temperaturze 170-200°C?
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza

7. Dotyczy CzeSci nr 9: Czy Zamawiajacy dopusci rekawy zapewniajace mozliwo$¢  przechowywania
wysterylizowanych narzedzi przez okres min. 6 miesigcy.
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza

8. Dotyczy Czesci nr 9: Czy Zamawiajacy dopusci rekawy posiadajace informacje o kolorze wskaznika po sterylizacji.
Informacja o kolorze wskaznika przed procesem sterylizacji jest nieistotna dla uzytkownika oceniajacego czy
rekaw poddany byt dziataniu czynnika sterylizujacego.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza

9. Dotyczy Czeéci nr 9, pozycja 1: Czy Zamawiajacy dopusci rekaw o szerokosci 55mm?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza

Uczestnik 3

Dotyczy zapisow SWZ:

1. Czy Zamawiajacy wymaga, aby Oferent posiadal certyfikat systemu zarzadzania jakoscia ISO 9001:2015 dotyczacy
sprzedazy wyposazenia i sprz¢tu medycznego, sprzedazy materialow

eksploatacyjnych i srodkéw do sterylizacji? Zamawiajacy zyskuje pewnosé, ze oferowane wyroby produkowane sa
zgodnie z obowiazujacymi wymaganiami i normami.

Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga

2. Czy Zamawiajacy wymaga, aby Oferent posiadal certyfikat systemu zarzadzania jako$cia PN-EN ISO 13485:2016-
04 dotyczacy produkcji i dystrybucji opakowan, testow oraz wyrobéw pomocniczych do kontroli proceséw sterylizacii,
mycia i dezynfekcji? Zamawiajacy zyskuje pewnosé, ze oferowane wyroby produkowane sg zgodnie z obowigzujacymi
wymaganiami i normami.

Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga

Dotyczy Parametry Techniczne:

3. Pakiet 1, Pozycja 4 Czy Zamawiajacy dopusci test wykrywania pozostalosci bialkowych, ktory nie zawiera nazwy
handlowej Resitest?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza

4. Pakiet 9, Pozycje 1-13

Czy Zamawiajacy wrazi zgode na rekaw papierowo foliowy o ponizszych parametrach:
Rekawy papierowo-foliowe z testem do sterylizaciji parowej o konstrukciji folii i wykonania
zgodnie z normami PN-EN 868-3, PN-EN 868-5, spelniajace ponizsze wymagania:

1 Papiet o gramaturze 60g/m?2

a zawarto$¢ chlorkéw mniejsza lub réwna 0,004%

b zawartos¢ siarczanow mniejsza lub réwna 0,025%

¢ wytrzymalosé na przedarcie nie mniej niz 700mN w obu kierunkach

d przenikanie powietrza nie mniej niz 10 pm/Pa*s

e wytrzymalo$¢ na rozerwanie nie mniej niz 350 kPa na sucho

f wytrzymalos$¢ na rozerwanie nie mniej niz 85 kPa na mokro

g niezwilzalno$¢ woda powyzej 30s

h wytrzymatos¢ na rozciaganie liniowe na sucho w kierunku walcowania nie mniej niz 7,2
kN/m, w kierunku poprzecznym niemniej niz 3,8 kN/m

i wytrzymalo$¢ na rozcigganie liniowe na mokro w kierunku walcowania nie mniej niz 2,4
kN/m, w kierunku poptzecznym nie mniej niz 1,3 kN/m

2 Polia co najmniej o§miowarstwowa nie liczac warstwy kleju, spelniajaca ponizsze
wymagania:

a przezroczysta, bez rozwarstwien, bez substancji toksycznych i poréw

b grubos¢ nie wigksza niz 52 pm

¢ zgrzewalna w temperaturze 150-200°C

d wytrzymatos$¢ na rozdarcie w obu kierunkach nie mniejsza niz 46 Mpa

g powierzchnia wskaznika procesu sterylizacji 2100mm?2 (PN-EN 868-5)

h jednoznacznie oznaczony kierunek otwierania od strony folii i papieru

i zgrzew fabryczny wielokrotny
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j ze wzgleddéw techniczno-higienicznych rekawy sa nawinigte na rolke folig na zewnatrz
Odpowiedz: Zamawiajacy wyraza zgode

5. Czy Zamawiajacy wymaga, aby ze wzgledow higienicznych rekawy zabezpieczone byly
przezroczysta, termokurczliwa, folia?
Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga

6. Czy Zamawiajacy wymaga, aby wskaznik sterylizacji mial posta¢ jednolitego prostokata bez
prazkéw, o powierzchni nie mniejszej niz 1 cm2 zgodnie z norma PN 868 ?
Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga

Zamawiajacy

DYREKTOR
Szpitala Wojewddzkiego
im. dr. Ludwika Rydygiera w Suwalkach

Adam Szatanda
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