Znak sprawy: CZMZ/2500/21/2020 Zyrardéw, 15 lipca 2020 r.

WYJASNIENIA TRESCI SIWZ (2)

Na podstawie art. 38 ust. 2 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 roku — Prawo zamoéwien
publicznych (,,Ustawa™), w imieniu ,,Centrum Zdrowia Mazowsza Zachodniego” Sp. z o. o.
ul. Limanowskiego 30, 96-300 Zyrardow (»Zamawiajacy™) udzielam wyjasnien tresci
Specyfikacji Istotnych Warunkéw Zaméwienia (,SITWZ”) w postepowaniu o udzielenie
zamoéwienia publicznego prowadzonym w trybie przetargu nieograniczonego na:

»dostawy materialow do sterylizacji”

Pytanie 1

Czy Zamawiajacy wyrazi zgodg na zlozenie wraz z oferta o§wiadczenia o przynaleznosci lub
braku przynaleznosci do tej samej grupy kapitatlowej, w sytuacji gdy dany oferent nie nalezy
do zadnej grupy kapitatowe;j?

Odpowiedz:
Tak.

Pytanie 2

Czy Zamawiajacy wymaga, aby dostawca materiatéw do sterylizacji posiadal certyfikat
systemu zarzgdzania jako$cig ISO: 9001:2015 dotyczaca materiatow sterylizacyjnych?
Zamawiajacy zyskuje pewnos¢, ze oferowane wyroby produkowane s3 zgodnie z
obowiazujacymi wymaganiami i normami.

Odpowiedz:

Zamawiajgcy dopuszcza, ale nie wymaga.

Pytanie 3

Dotyczy pakietu nr 1, pozycji od 8 do 13:

Zwracamy si¢ do Zamawiajacego z prosba o odstapienie od wymogu posiadania przez rgkaw
papierowo foliowy oznaczenia kierunku otwierania po obu stronach rekawa. Ze wzgledu
praktycznego oznaczenie od strony folii jest wystarczajace dla bezpiecznego uzytkowania
rekawa.

Odpowiedz:

Zgodnie z SIWZ.

Pytanie 4

Dotyczy pakietu nr 1, pozycji od 8 do 13:

Czy Zamawiajacy wymaga, aby ze wzgledow higienicznych rekawy zabezpieczone byty
przezroczystg, termokurczliwg folig?

Odpowiedz:
Zgodnie z SIWZ,

Pytanie 5

Dotyczy pakietu nr 1, pozycji od 8 do 13:

Czy Zamawiajacy wymaga, aby na rekawach znajdowata si¢ informacja o kolorze
wskaznikow przed i po sterylizacji w jezyku polskim? Takie rozwigzanie minimalizuje
pomylke interpretacyjng podczas odezytywania wynikéw testu.

Odpowiedz:
Zgodnie z SIWZ.
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Pytanie 6

Dotyczy pakietu nr 1, pozycji od 8 do 13

Czy Zamawiajacy wymaga rekawy papierowo-foliowe oznaczone byly znakiem CE
wylgcznie na etykiecie umieszczonej na opakowaniu Jjednostkowym (rolce) rekawa a nie
bezposrednio na rekawie? Zgodnie z art. 11 ust, 8 ustawy o wyrobach medycznych z dnia
20.05.2010 zabronione jest umieszczanie na wyrobie medycznym, jego opakowaniu oraz
instrukcji uzytkowania oznaczen lub napiséw, ktére mogtyby wprowadzi¢ w btad co do
oznakowania znakiem CE oraz co do oznaczenia numeru identyfikacyjnego jednostki
notyfikowanej. Kwestia jest zwigzana z mozliwoscia pomylenia, czy znak CE umieszczono
na opakowaniu, ktorym jest rekaw, dotyczy jego samego, czy tez wysterylizowanej
zawarto$ci?

Odpowiedz:
Zgodnie z SIWZ.

Pytanie 7
Dotyczy pakietu nr 1, pozycji nr 13:
Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie rekawa w rozmiarze 40 cm?

Odpowiedz:
Zgodnie z SIWZ.

Pytanie 8

Dotyczy pakietu nr 2, pozycji nr 4:

Zwracamy si¢ do Zamawiajgcego z pro$ba o odstapienie od wymogu dotaczenia do oferty
potwierdzenia zgodnosci z normg ISO 11140 wydanego przez niezalezng jednostke
notyfikowana. Testy do kontroli sterylizacji nie sg wyrobami medycznymi, a jedynie testami
diagnostycznymi, stad ich certyfikacja przez niezalezny organ nie jest wymagana, a takze nie
zostala okreslona w Ustawie o Wyrobach Medycznych, ani przez zadne inne przepisy prawne.
Czy Zamawiajacy zgodzi sie zatem na dofaczenie potwierdzenia zgodnosci produktu z
normami, ktére zostato wydane przez producenta testu?

Odpowiedz:
Zgodnie z STWZ.

Pytanie 9
Dotyczy pakietu nr 2, pozycji nr 5 oraz 6:
Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zlozenie oferty na tasme o szerokogci 18 mm?

Odpowiedz:
Zgodnie z SIWZ.

W imieniu Zamawiajacego



