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EZ/215/16/2012

Krosno, dn. 17.02.2012.

Do wszystkich uczestników postępowania 

     
www.krosno.med.pl
Zawiadomienie o udzieleniu  wyjaśnień na zapytania wykonawców/ o zmianie treści siwz / w postępowaniu o udzielnie zamówienia publicznego prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego na zakup wraz z dostawą soczewek zwijalnych akrylowych PMMA pierścienie i retraktory tęczówkowe do wszczepów wewnątrzgałkowych przy operacji zaćmy - EZ/215/16/2012.

Na zasadzie art. 38 pkt. 2 Ustawy z dnia 29 stycznia 2004 roku Prawo Zamówień Publicznych Zamawiający nie ujawniając źródła zapytania, przekazuje treść złożonych w toku postępowania zapytań wraz z wyjaśnieniami: 

1. Proszę o sprecyzowanie średnicy optycznej soczewki zwijalnej jednoczęściowej akrylowej hydrofilnej z pakiety nr II, poz. nr 2.


Odpowiedź: 

Wymagana średnica optyczna 5,75.

2. Zgodnie z art. 58, ust. 3 ustawy z dnia 20 maja 2010 roku o wyrobach medycznych dystrybutor danego wyrobu medycznego mający miejsce zamieszkania lub siedzibę na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej ma obowiązek złożenia powiadomienia do Prezesa Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych niezwłocznie, jednak nie później niż w terminie 7 dni od dnia wprowadzenia pierwszego wyrobu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

Obowiązek dokonania zgłoszenia wyrobu medycznego (zgodnie z art. 58, ust 1 w/w ustawy) ciąży wyłącznie na wytwórcy lub autoryzowanym przedstawicielu mającym miejsce zamieszkania lub siedzibę na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

W związku z powyższym uprzejmie prosimy o zmianę brzmienia Rozdziału 6 pkt. A1, podpunkt 1 SIWZ na następujące:

„ 1) dla wyrobów klasy IIb i III dokument potwierdzający dokonanie zgłoszenia (wpisu) lub powiadomienie wyrobu do Rejestru wyrobów medycznych i podmiotów odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do obrotu i do używania”.


Odpowiedź: 

TAK, Zamawiający zmienia brzmienia Rozdziału 6 pkt. A1, podpunkt 1 SIWZ.

3. Czy Zamawiający wymaga w pakiecie nr III w pozycji nr 1 soczewki posiadającej dwie części haptyczne w których znajdują się po dwa otwory stabilizujące soczewkę w każdej z dwóch części haptycznych?


Odpowiedź:


Tak, Zamawiający wymaga.

4. Czy Zamawiający wymaga aby jednorazowy zestaw do implantacji dla soczewki w pakiecie III w pozycji 1 zawierał injector, kartridż i pozycjoner soczewki. Wymiary kartridża: średnica wewnętrzna 1,3 mm/ średnica zewnętrzna 1,58 mm, główka kartridża: angulacja 40o?


Odpowiedź:


Tak, Zamawiający wymaga.

5. Czy Zamawiający wymaga, aby soczewka z pakietu nr III poz. 2 była fabrycznie załadowana do jednorazowego injectora jednoczęściowego?

Odpowiedź:

Tak, Zamawiający wymaga.

6. Zwracamy się z uprzejmą prośbą o wydłużenie terminu dostawy z 2 do max. 3 dni od złożenia zamówienia, a w przypadku zamówień na „CITO” z 24 do 48 godzin. Oferowany przedmiot zamówienia stosowany jest w planowanych zabiegach okulistycznych i nie ma potrzeby dostarczenia go w tak krótkim czasie.

Odpowiedź:

Nie, Zamawiający nie wyraża zgody na w/w zmianę we wzorze umowy.










Z poważaniem

.................................................

        SEKRETARZ KOMISJI  PRZETARGOWEJ
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