Znak sprawy: CZMZ/2500/11/2023                                            Żyrardów,  29 sierpnia 2023 r.

WYJAŚNIENIA TREŚCI SWZ (3)
Na podstawie art. 284 ust. 6 ustawy z dnia 11 września 2019 roku – Prawo zamówień publicznych w imieniu „Centrum Zdrowia Mazowsza Zachodniego” Sp. z o. o.  ul. Limanowskiego 30, 96-300 Żyrardów („Zamawiający”) udzielam wyjaśnień treści Specyfikacji Warunków Zamówienia („SWZ”) w postępowaniu o udzielenie zamówienia publicznego prowadzonym w trybie podstawowym na dostawy:
„Dostawy materiałów do sterylizacji”
Pytanie 1

Dotyczy zapisów SWZ: 

Czy Zamawiający wymaga, aby Oferent posiadał certyfikat systemu zarządzania jakością ISO 9001:2015 dotyczący sprzedaży wyposażenia i sprzętu medycznego, sprzedaży materiałów eksploatacyjnych i środków do sterylizacji? Zamawiający zyskuje pewność, że oferowane wyroby produkowane są zgodnie z obowiązującymi wymaganiami i normami. 
Odpowiedź:

Zamawiający nie wymaga.

Pytanie 2
Czy Zamawiający wymaga, aby Oferent posiadał certyfikat systemu zarządzania jakością PN-EN ISO 13485:2016-04 dotyczący produkcji i dystrybucji opakowań, testów oraz wyrobów pomocniczych do kontroli procesów sterylizacji, mycia i dezynfekcji? 

Zamawiający zyskuje pewność, że oferowane wyroby produkowane są zgodnie z obowiązującymi wymaganiami i normami. 
Odpowiedź:

Zamawiający nie wymaga.

Pytanie 3
Dotyczy Parametry Techniczne: 

Dotyczy pakietu nr 1 poz. 1-7 

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na inne pakowanie z odpowiednim przeliczeniem według zapotrzebowania Zamawiające; odpowiednio: 

Poz. 1- 750szt/op 

Poz. 2- 750szt/op 

Poz. 3- 348szt/op 

Poz. 4- 252szt/op
Poz. 5- 252szt/op 

Poz. 6- 126szt/op 

Poz.7- 126szt/op 

Odpowiedź:
Tak.

Pytanie 4
Dotyczy pakietu nr 1 poz. 8-20 

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie rękawów papierowo-foliowych o gramaturze papieru 70g/m2? 
Odpowiedź:

Tak.
Pytanie 5
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w pakiecie nr 1 poz. 14 rękawa w rozmiarze 35 lub 40cm o dł 200m? 
Odpowiedź:

Tak. 
Pytanie 6
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w pakiecie nr 1 poz. 15 rękawa w rozmiarze 75mmx30mm o dł 100m? 
Odpowiedź:

Tak.
Pytanie 7
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w pakiecie nr 1 poz. 19 rękawa w rozmiarze 350mmx80mm o dł 100m? 
Odpowiedź:

Tak.
Pytanie 8
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie w pakiecie nr 1 poz. 20 rękawa w rozmiarze 400mmx80mm o dł 100m? 
Odpowiedź:

Tak.
Pytanie 9
Dotyczy pakietu nr 2 

Czy ze względu na fakt, iż testy do sterylizacji nie są wyrobami medycznymi, a jedynie testami diagnostycznymi, dla których certyfikacja przez niezależny organ nie jest wymagana, nie została określona w Ustawie o Wyrobach Medycznych ani przez żadne inne przepisy prawne Zamawiający odstąpi od wymogu dołączenia do oferty potwierdzenia zgodności wydanego przez niezależną jednostkę notyfikowaną i wyrazi zgodę na złożenie oferty na testy, dla których potwierdzenie zgodności z normami zostało wydane przez ich producenta? zt/op

Odpowiedź:

Zgodnie z SWZ.
