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Wszyscy uczestnicy postepowania
NS: 12/TP/WU/2026

Odpowiedzi na zapytania wykonawcow dotyczace tresci SWZ

Dotyczy Zamowienia udzielanego w trybie podstawowym pn.: Dostawa testow, wskaznikéw i innych materia-
tow zuzywalnych w Centralnej Sterylizacji Szpitala Wojewddzkiego im. dr. Ludwika Rydygiera w Suwatkach.

Szpital Wojewddzki im. dr. Ludwika Rydygiera w Suwatkach uprzejmie informuje, ze w terminie okreslo-
nym zgodnie z art. 284 ust. 2 ustawy z 11 wrzesnia 2019 r. — Prawo zamdwien publicznych (t.j. Dz.U. z 2024 .
poz. 1320 ze zm.) — dalej: ustawa Pzp, wykonawcy zwrdcili sie do zamawiajgcego z wnioskiem o wyjasnienie tre-
$ci SWZ.

W zwigzku z powyzszym, zamawiajgcy udziela nastepujgcych wyjasnien:

UCZESTNIK 1
Dotyczy Parametry Techniczne:
Cze$énrl
Dotyczy pozycji nr 1-3
Czy zamawiajacy wymaga aby oferowane testy byty zarejestrowane jako wyroby medyczne?

OdpowiedZz: Zamawiajgcy wymaga, aby oferowane testy byfy zarejestrowane jako wyroby medyczne, zgod-
nie z obowiqzujgcymi przepisami prawa.

Dotyczy pozycji nr 1

W zwigzku z tym, ze nazwa Test kontroli mycia mechanicznego - STF jest nazwg handlowg czy zamawiajacy ze
wzgledu na zwiekszenie konkurencyjnosci ofert wyrazi zgode na zaoferowanie testu spetniajgcego opisywane
parametry przez zamawiajgcego o innej nazwie handlowej niz Test kontroli mycia mechanicznego -STF?

Odpowiedz: Nazwa ,,Test kontroli mycia mechanicznego — STF” stanowi nazwe przyktadowq (handlowg).
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Zamawiajgcy dopuszcza zaoferowanie produktow réwnowaznych o innej nazwie handlowej, pod warunkiem
spetnienia wszystkich wymagan opisanych w specyfikacji (w tym zgodnosci z ISO/TS 15883-5 oraz pozostatych
parametréw technicznych).

Dotyczy pozycji nr 2

Czy zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie testéw dezynfekcji pakownych po 200szt/opakowanie w przeli-
czeniu na zamawiang ilo$¢ przez zamawiajgcego?

OdpowiedzZ: Zamawiajqcy dopuszcza mozliwosc zaoferowania testow w opakowaniach po 200 szt., pod wa-
runkiem odpowiedniego przeliczenia ilosci do zapotrzebowania Zamawiajgcego oraz zachowania pozostatych
wymagan okreslonych w dokumentacji przetargowej.

Dotyczy pozycji nr 4

W zwigzku z tym, ze nazwa ResiTest jest nazwa handlowa czy zamawiajacy ze wzgledu na zwiekszenie konkuren-
cyjnosci ofert wyrazi zgode na zaoferowanie testu wykrywania pozostatosci zanieczyszczen biatkowych o innej
nazwie handlowej niz ResiTest?

OdpowiedzZ: Nazwa ,,ResiTest” stanowi nazwe handlowag.

Zamawiajgcy dopuszcza zaoferowanie produktow réwnowazinych o innej nazwie handlowej, pod warunkiem
spetnienia wszystkich wymagan opisanych w specyfikacji, w szczegdélnosci dotyczgcych skutecznosci wykry-
wania pozostatosci zanieczyszczen

Czesénr 6
Dotyczy pozycji nr 1

Czy zamawiajgcy moze doprecyzowac jaki produkt opisuje? W jednym miejscu zamawiajgcy pisze plomba do
kontenera, a w drugi etykieta papierowa.

Odpowiedz: Zamawiajqcy wyjasnia, iz przedmiotem zamodwienia jest jednorazowa plomba do kontenerow
sterylizacyjnych w formie etykiety papierowej ze wskaznikiem procesu sterylizacji parowej, zgodnie z opisem
w formularzu asortymentowym.

Zamawiajgcy dopuszcza rozwigzania rownowazne (etykiety/plomby), pod warunkiem spetnienia wszystkich
wymagan okreslonych w opisie przedmiotu zaméwienia, w szczegdlnosci:

- funkcji zabezpieczenia kontenera,

- obecnosci wskaznika chemicznego,

- mozliwosci opisu lub identyfikacji pakietu,

- kompatybilnosci z posiadanymi kontenerami.
Dotyczy pozycji nr 1

Czy jesli zamawiajgcy opisuje etykiety papierowe ze wskaznikiem to wyrazi zgode na zaoferowanie etykiety o
wymiarach 69 mm x 37mm pakowanej po 100 szt/opakowanie w przeliczeniu na zamawiang ilo$¢ przez zama-
wiajgcego?



Odpowiedz: Zamawiajqcy dopuszcza zaoferowanie etykiet o wymiarach 69 mm x 37 mm pakowanych po 100
szt./opakowanie, pod warunkiem przeliczenia ilosci do zapotrzebowania Zamawiajgcego.

Dotyczy pozycji nr 2

Czy zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie filtra papierowego do konteneréw o srednicy 19cm pakowanego
po 500 szt/opakowanie w przeliczeniu na zamawiang ilo$¢ przez zamawiajacego?

Odpowiedz: Zamawiajqcy dopuszcza zaoferowanie filtrow papierowych do kontenerow o srednicy 19 cm pa-
kowanych po 500 szt./opakowanie, pod warunkiem:

- zgodnosci z wymaganym rozmiarem kontenerow,

- posiadania wskaznika procesu sterylizacji parowej,

- przeliczenia ilosci do zapotrzebowania Zamawiajgcego.

Czesc 8

Czy zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie rekawéw papierowo foliowych o ponizszych
Parametrach:

- min. 7 warstwowa folia

- gramatura min. 60g/m?

- zawartosc siarczkdw max. 0,024%, chlorkéw max. 0,039%

- sita rozerwania folii MD (w kierunku maszyny) min. 50Mpa, CD (w kierunku poprzecznym)
min.40Mpa

- sita zgrzewu min. 6,5 n/15mm

- wytrzymatos¢ papieru na rozcigganie w warunkach suchych MD min. 6,9kN/m, CD min. 3,25kN/m
- wytrzymatosé na rozcigganie papieru w warunkach mokrych MD min. 2kN/m, CD min. 0,9kN/m
- wytrzymatos$¢ na rozdarcie papieru CD/MD min.590mN

- wytrzymatosé papieru na rozerwanie na sucho min. 390Kpa

- wytrzymatosé papieru na rozerwanie na mokro min. 140Kpa

- przepuszczalno$é powietrza min. 11,3um/Pa.s

- hydrofobowos¢ min. 40s

Odpowiedz: Zamawiajqcy dopuszcza zaoferowanie rekawow papierowo—foliowych pod warunkiem spetnie-
nia wszystkich minimalnych wymagan jakosciowych okreslonych w dokumentacji postepowania. Parametry
wskazane przez Wykonawce bedq podlegaty ocenie pod kqtem zgodnosci z wymaganiami Zamawiajgcego.

Dotyczy pozycji nr 9

Czy zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie rekawa papierowo foliowego o szerokosci 40cm?



OdpowiedzZ: Zamawiajqcy dopuszcza rekaw o szerokosci 40 cm, pod warunkiem zachowania petnej funkcjo-
nalnosci wyrobu oraz zgodnosci z wymaganiami uzytkowymi i procesem sterylizacji stosowanym u Zamawia-
jgcego.

UCZESTNIK 2

Pytanie 1 — do Formularza asortymentowo-cenowego — Zatgcznik nr 4 (Czes¢ nr 1, poz. 2-4)

Czy Zamawiajgcy wymaga, by zgodnie z MDR 2017/745 testy chemiczne do kontroli proceséw mycia, dezynfekcji
i sterylizacji byty wyrobami medycznymi?

Odpowiedz: Tak, Zamawiajgcy wymaga, aby oferowane testy chemiczne do kontroli procesow mycia, dezyn-
fekcji i sterylizacji byly wyrobami medycznymi zgodnie z MDR 2017/745 oraz posiadaly oznakowanie CE.

Pytanie 2 — do Formularza asortymentowo-cenowego — Zatgcznik nr 4 (Czes¢ nr 1, poz. 1-4)

Czy Zamawiajgcy wymaga, by ze wzgledu na zachowanie spdjnosci dokumentacji testy pochodzity od jednego
producenta?

Odpowiedz: Nie, Zamawiajgcy nie wymaga, aby wszystkie testy pochodzily od jednego producenta. Jednocze-
Snie Zamawiajgcy wymaga petnej kompatybilnosci oferowanych produktow oraz spéjnosci dokumentacji i
walidacji procesu.

Pytanie 3 — do Formularza asortymentowo-cenowego — Zatacznik nr 4 (Cze$¢ nr 1, poz. 2)

Czy Zamawiajgcy wymaga, aby produkt spetniat wymagania dla testéw typu 6 wg normy PN-EN ISO 11140-1, pod
wzgledem tolerancji na czas (6%) i temperature (1°C), oznaczenie normy oraz klasy testu na tescie lub opakowa-
niu zbiorczym? W przypadku negatywnej odpowiedzi prosimy o potwierdzenie tolerancji na zmienne krytyczne
procesu, jakiej wymaga Zamawiajgcy.

OdpowiedZ: Zamawiajqcy wymaga, aby oferowane testy spetniaty wymagania normy PN-EN ISO 11140-1 dla
deklarowanego typu (zgodnie z opisem przedmiotu zaméwienia).

Zamawiajgcy nie narzuca dodatkowych, szczegétowych tolerancji (czas/temperatura), o ile produkt spetnia
wymagania normy i jest przeznaczony do kontroli procesu sterylizacji parowej. Oznaczenie normy i klasy testu
musi by¢ czytelne na produkcie lub opakowaniu.

Pytanie 4 — do Formularza asortymentowo-cenowego — Zatacznik nr 4 (Cze$¢ nr 1, poz. 3)

Czy Zamawiajgcy wymaga, by ze wzgledu na fakt, ze odczyt testu powinien by¢ jednoznaczny i nie budzi¢ zadnych
watpliwosci, test posiadat oddzielne okienko do potwierdzenia prawidtowego wyniku?

Odpowiedz: Zamawiajgcy wymaga jednoznacznego, czytelnego i tatwego do interpretacji wyniku testu.

Nie jest wymagane oddzielne okienko, o ile sposob odczytu eliminuje ryzyko bfednej interpretacji.

Pytanie 5 — do Formularza asortymentowo-cenowego — Zatgcznik nr 4 (Czes¢ nr 1, poz. 4)

Jednym z najwazniejszych parametréw testu do wykrywania zanieczyszczen biatkowych jest jego czutos¢. Pro-
simy o doprecyzowanie, czy Zamawiajgcy wymaga najbardziej czutych testéw dostepnych na rynku reagujgcych
na obecnos¢ biatka na poziomie 1ug w ciggu 10 sekund?

Odpowiedz: Zamawiajqcy wymaga wysokiej czufosci testow umozliwiajgcej skuteczne wykrywanie pozostafo-
sci biatkowych w procesie kontroli mycia.

Nie jest wymagany konkretny prég 1 ug/10 s, jednak oferowane testy muszq zapewniaé wiarygodngq i szybkq
detekcje zanieczyszczen zgodnie z przeznaczeniem w obszarze medycznym.

Pytanie 6 — do Formularza asortymentowo-cenowego — Zatgcznik nr 4 (Czes¢ nr 1, poz. 4)
Prosimy o potwierdzenie, ze Zamawiajacy wymaga testu do zastosowania w obszarze medycznym, tym samym
nie dopuszcza rozwigzan zalecanych przez producenta wytgcznie w obszarze spozywczym.



Odpowiedz: Tak, Zamawiajgcy wymaga, aby oferowane testy byly przeznaczone do zastosowan w obszarze
medycznym.
Nie dopuszcza sie produktow dedykowanych wytqcznie dla przemystu spozywczego.

Powyzsze pismo stanowi uzupetnienie tresci specyfikacji istotnych warunkéw zamdwienia znak:
12/TP/WU/2026 z dnia 02/04/2026 r.

Zamawiajacy,

Adam Szatanda

DYREKTOR

Szpitala Wojewddzkiego

im. dr. Ludwika Rydygiera w Suwatkach



