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    Kołobrzeg, dnia 30 stycznia 2015 r.


WYJAŚNIENIA TREŚCI SIWZ 
dot.: postępowania o udzielenie zamówienia publicznego: na Dostawę soczewek i akcesoriów do operacji przedniego i tylnego dna oka 
Pyt. 1

Czy Zamawiający dopuści w Zadaniu nr 1 w pozycji 2 soczewkę o angulacji 9 stopni, stałej 
A: 119,0, module Younga 1,2 MPa, wraz z jednorazowym zestawem do implantacji do cięcia 2,2mm, pozostałe parametry bez zmian?

Odp. Nie, zgodnie z SIWZ.
Pyt. 2

Uprzejmie prosimy o wydzielenie z Zadania nr 1 pozycji 2 do oddzielnego Zadania celem złożenia większej ilości konkurencyjnych ofert.

Odp. Nie, zgodnie z SIWZ.

Pyt. 3

Czy Zamawiający dopuści w Zadaniu nr 1 w pozycji 9 materiał wiskoelastyczny - hialuronian sodu o stężeniu 1,4% pozyskiwany metodą biofermentacji, rozpuszczony w fizjologicznym płynie buforowanym o pH 7,4 i lepkości 126 000 mPas, w szklanej ampułkostrzykawce o pojemności 1,0ml z kaniulą 25G?

Odp. Nie, zgodnie z SIWZ.

Pyt. 4

Czy Zamawiający dopuści w Zadaniu nr 1 w pozycji 9 materiał wiskoelastyczny - hialuronian sodu o stężeniu 1,4% pozyskiwany metodą biofermentacji, rozpuszczony w fizjologicznym płynie buforowanym o pH 6,8-7,6 i lepkości 120 000 mPas, w szklanej ampułkostrzykawce o pojemności 1,0ml z kaniulą 25G?

Odp. Nie, zgodnie z SIWZ.

Pyt. 5

Uprzejmie prosimy o wydzielenie z Zadania nr 1 pozycji 9 do oddzielnego Zadania celem złożenia większej ilości konkurencyjnych ofert.

Odp. Nie, zgodnie z SIWZ.

Pyt. 6

Czy Zamawiający dopuści w Zadaniu nr 1 w pozycji 10 hialuronian sodu o stężeniu 3% pozyskiwany metodą biofermentacji, rozpuszczony w fizjologicznym płynie buforowanym o pH 6,8-7,6 i lepkości 2 000 000 mPas, w szklanej ampułkostrzykawce o pojemności 1,0ml z kaniulą 27G?

Odp. Nie, zgodnie z SIWZ.
Pyt. 7

Uprzejmie prosimy o wydzielenie z Zadania nr 1 pozycji 10 do oddzielnego Zadania celem złożenia większej ilości konkurencyjnych ofert.

Odp. Nie, zgodnie z SIWZ.

Pyt. 8

Uprzejmie prosimy o wydzielenie z Zadania nr 1 pozycji 11 do oddzielnego Zadania celem złożenia większej ilości konkurencyjnych ofert.

Odp. Nie, zgodnie z SIWZ.

Pyt. 9

Czy Zamawiający dopuści w Zadaniu nr 2 w pozycji 2 soczewkę o współczynniku refrakcji 1,52 z jednorazowym zestawem do implantacji do cięcia 2,2mm, zamiast 2 zestawów do implantacji wielorazowego użytku?

Odp. Nie, zgodnie z SIWZ.

Pyt. 10

Uprzejmie prosimy o wydzielenie z Zadania nr 2 pozycji 2 do oddzielnego Zadania celem złożenia większej ilości konkurencyjnych ofert.

Odp. Nie, zgodnie z SIWZ.

Pyt. 11

Czy Zamawiający dopuści w Zadaniu nr 2 w pozycji 5 wiskoelastyk dyspersyjno-kohezyjny 
o składzie 1,37% hialuronian sodu i 0,57% hydroksypropylometyloceluloza, 
w ampułkostrzykawce o objętości 1,0ml?

Odp. Nie, zgodnie z SIWZ.
Pyt. 12

Czy Zamawiający dopuści w Zadaniu nr 2 w pozycji 5 komplet wiskoelastyków do operacji zaćmy zawierający ampułkostrzykawkę z hialuronianem sodu o stężeniu 1,8% (objętości 0,55 ml) oraz ampułkostrzykawkę z hialuronianem sodu o stężeniu 1,4% (o objętości 0,80 ml) w osobnych blistrach zapakowanych w jednym opakowaniu?

Odp. Nie, zgodnie z SIWZ.

Pyt. 13

Uprzejmie prosimy o wydzielenie z Zadania nr 2 pozycji 5 do oddzielnego Zadania celem złożenia większej ilości konkurencyjnych ofert.

Odp. Nie, zgodnie z SIWZ.

Pyt. 14

Czy Zamawiający dopuści w Zadaniu nr 2 w pozycji 6 wiskoelastyk kohezyjny w ampułkostrzykawce o objętości 1,0ml?

Odp. Nie, zgodnie z SIWZ.

Pyt. 15

Uprzejmie prosimy o wydzielenie z Zadania nr 2 pozycji 6 do oddzielnego Zadania celem złożenia większej ilości konkurencyjnych ofert.

Odp. Nie, zgodnie z SIWZ.

Pyt. 17

Czy Zamawiający zgodnie z art. 14 ust. 2 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2010 r. Nr 107 poz. 679) dopuści ulotki i instrukcje dotyczące przedmiotu zamówienia sporządzone w języku angielskim?

Odp. Tak.

Pyt. 18

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmniejszenie kar umownych opisanych w § 5 ust. 1 lit. a) Projektu Umowy do 0,1% wartości dostawy za każdy dzień zwłoki?

Odp. Nie, zgodnie z SIWZ.

Pyt. 19

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmniejszenie kar umownych opisanych w § 5 ust. 1 lit. b) Projektu Umowy do 5% wartości niezrealizowanej części umowy?

Odp. Nie, zgodnie z SIWZ.

Pyt. 20

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmniejszenie kar umownych opisanych w § 5 ust. 1 lit. c) Projektu Umowy do 0,1% wartości przedmiotu zamówienia podlegającego reklamacji, za każdy dzień zwłoki?

Odp. Nie, zgodnie z SIWZ.

Pyt. 21

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zmniejszenie kar umownych opisanych w § 5 ust. 1 lit. d) Projektu Umowy do 0,1% wartości dostawy?

Odp. Nie, zgodnie z SIWZ.

Pyt. 22

Zadanie 1, pkt. 1  Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wykreślenie parametru "bezaberacyjna"? Ponieważ  wymagana jest soczewka sferyczna, która nie jest soczewką bezaberacyjną prosimy o wykreślenie tego parametru?
Odp. Tak. Zamawiający wykreśla w zadaniu nr 1 pkt. 1 parametr bezaberacyjna. 
W załączeniu modyfikacja załącznika nr 1 w tym zakresie.

Pyt. 23

Zadanie 1, pkt. 1, 2, 3  Czy Zamawiający wyrazi  zgodę na dostarczenie injectorów 2,2mm dla standardowych dioptraży soczewek tj. 20D-24D, natomiast dla soczewek o dioptrażu poniżej 19,5D i powyżej 24,5D injectorów z cardrigiem 2,4mm?

Odp. Tak.
Pyt. 24

Zadanie 1, pkt. 4 W związku z tym, iż soczewki toryczne  produkowane są na specjalne zamówienie, indywidualnie dla każdego pacjenta,  czy Zamawiający zrezygnuje z wymogu dostarczenia próbki wraz z ofertą przetargową?

Odp. Tak.
Pyt. 25

Zadanie 1, pkt 13 Czy Zamawiający wyrazi zgodę na modyfikację pakietu i wydzieli  z zestawu opcjonalną kasetę wielorazową i utworzy kolejną pozycję/pkt, która w swoim składzie oprócz wymaganych przez Zamawiającego jednorazowych zestawów do operacji fako tj.:

· Strzałki – 5 szt.

· Nóż fako 2.8 mm – 1 szt. 

· Nóż  1.2 mm - 1 szt.

· nóż do fako 2,4mm- 1 szt

· Obłożenie stolika stolika 100 x 140 – 1 szt.

· Obłożenie MAYO – 1 szt.

· Obłożenie pacjenta 101 x 127 mm – 1 szt.

· Kaniula 26 G – 1 szt.

· Kaniula do hydrodysekcji 25 G – 1 szt.

· Ostra igła 19 G – 1 szt.

· Osłonka na oko – 1 szt.

· Fartuch operatora (L, XL) – 2 szt.

· Strzykawka 1 ml, – 1 szt.

· Strzykawka 2 ml, luerlock – 1 szt.

· Strzykawka 3 ml, luerlock – 1 szt.

· Strzykawka 5 ml – 1 szt.

· Gaziki 5.5 x 5.5 mm – 5 szt.

· Gaziki 7.5 x 7.5 mm – 5 szt.

· Opatrunek na oko zbity – 1 szt.

· Pudełko – 1 szt.

· Kieliszek 60 ml – 1 szt.

· BSS 25 ml – 1 szt.

 będzie poszerzona o dodatkowe akcesoria wielorazowe tj.:

· Kaseta wielorazowa do fakoemulsyfikatora  - 1 szt. na 50 paków; 

· Tip do fako 30 st - 1 szt. na 100 paków; 

· Klucz do igły - 1 szt. na 100 paków; 

· Kapturek do igły do fako 1 szt. na 50 ;

·  Komora testowa- 1 szt. na 50. 

Jeśli Zamawiający wyrazi zgodę to prosimy o przeliczenie ilości wymaganych zestawów w  tych pozycjach.

Odp. Tak. W załączeniu modyfikacja załącznika nr 1 w tym zakresie.
Pyt. 26

Zadanie 1, pkt 14 Czy Zamawiający miał na myśli 2 szt z 3 szt noży do wyboru? 
Odp. Tak.
Pyt. 27

Zadanie 1, pkt. 14  Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wykreślenie z zestawu 4 szt chłonna ściereczka 32x32 (w specyfikacji zestawu zostały zawarte 2 razy 4 szt chłonna ścieraczka 32x32)?
Odp. Tak. W załączeniu modyfikacja załącznika nr 1 w tym zakresie.

Pyt. 28

Zadanie 1, pkt. 14  Czy Zamawiający zamiast kaniuli do hydrodysekcji 27G wyrazi zgodę na zaoferowanie kaniuli do hydrodysekcji 25G?
Odp. Tak. 

Pyt. 29

Zadanie 1, pkt.15  Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wykreślenie z zestawu 1 szt obłożenia pacjenta 101x127 cm oraz 1szt- fartuch operatora L?
Odp. Tak. W załączeniu modyfikacja załącznika nr 1 w tym zakresie.

Pyt. 30

Zadanie 1, pkt. 15  Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wykreślenie z zestawu 4 szt chłonna ściereczka 32x32 (w specyfikacji zestawu zostały zawarte 2 razy 4 szt chłonna ścieraczka 32x32)?
Odp. Tak. W załączeniu modyfikacja załącznika nr 1 w tym zakresie.

Pyt. 31

Zadanie 1, pkt. 16, 17, 18  Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie 1 szt strzykawki 3-częściowej 5ml; 1 szt strzykawki 3-częściowej 2ml oraz 2 szt strzykawki 3 ml 2-częściowej?

Odp. Tak. 

Pyt. 32

Zadanie 1, pkt. 16 i 17  Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie 1 kaniuli z silikonowym zakończeniem 23G zamiast wymaganej 25G?

Odp. Tak. 

Pyt. 33

Zadanie 1, pkt. 18  Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wykreślenie z paku: 1 MVR 20G?

Odp. Tak. W załączeniu modyfikacja załącznika nr 1 w tym zakresie.

Pyt. 34

Zadanie 1, pkt. 29  Czy Zamawiający wymaga kaniul do podaży oleju silikonowego jednorazowych czy wielorazowych? Jeśli wielorazowych to jaką ilość?

Odp. Wielorazowych w ilości 3 szt.

Pyt. 35

Zadanie 1, pkt. 35  Czy Zamawiający wyrazi zgodę na dostarczenie kaniul 25G zamiennie z 27G? Prosimy o potwierdzenie , iż wymaga łącznie 20 szt. kaniul.

Odp. Tak. Potwierdzam 20 szt. łącznie.

Pyt. 36

Zadanie 1, pkt. 37  Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie igły fletowej z aspiracją aktywną 23G FlexTip 1 mm?
Odp. Tak.

Pyt. 37

Zadanie 1 Czy ze względu na dużą ilość wymaganych dokumentów dopuszczających do obrotu (ponad 100 stron) czy Zamawiający dopuści możliwość dołączenia do oferty  oświadczenia o ich posiadaniu i zobowiązaniu do ich przedstawieniu na każde żądanie Zamawiającego zamiast załączania do oferty wszystkich w/w dokumentów? 
Odp. Tak lub dołączyć do oferty na płycie CD.

Pyt. 38

dot. Zadania nr 2, poz. 7:

Czy Zamawiający dopuści możliwość zaoferowania w tej pozycji implantu przeciwjaskrowego o długości 2,64mm (zamiast 2,96mm), przy zachowaniu pozostałych parametrów wyrobu?

Odp. Tak.
Pyt. 39

dot. Rozdziału XIII pkt. 7.2 SIWZ:

Czy Zamawiający dopuści załączenie do oferty, celem oceny jakości oferowanych wyrobów, także publikacji naukowych w języku angielskim?

Odp. Tak.
Pyt. 40

dot. § 4 ust. 13 projektu umowy:

Prosimy o odstąpienie od wymogu załączenia ulotki/instrukcji w języku polskim dla zestawów do operacji zaćmy, o których mowa w zadaniu nr 2 poz. 1 formularza cenowego. Zestawy do operacji zaćmy stanowią komplet akcesoriów niezbędnych podczas zabiegu operacyjnego, m.in. takich jak: noże, strzykawki, fartuchy, obłożenia, kasety, tipy itp. pakowanych a następnie sterylizowanych, bez ulotek do zestawu jako całości.

Odp. Zamawiający odstępuje od wymogu dołączenia ulotek/instrukcji w zestawach.
Pyt. 41
dot. § 4 ust. 13 projektu umowy:

Czy Zamawiający może potwierdzić, iż zgodnie z art. 14 pkt 2. rozdziału 2 Ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych w brzmieniu: „Dopuszcza się, aby wyroby przeznaczone do używania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej dostarczane profesjonalnym użytkownikom miały oznakowania lub instrukcje używania w języku angielskim, z wyjątkiem informacji przeznaczonych dla pacjenta, które podaje się w języku polskim lub wyraża za pomocą zharmonizowanych symboli lub rozpoznawalnych kodów” dopuszcza możliwość zaoferowania wyrobów medycznych oferowanych w zadaniu nr 2, poz. 1, 2, 3, 4, 7, 8 oznakowanych w języku angielskim?
Odp. Tak.
Pyt. 42
dot. § 5 ust. 1 lit. a) projektu umowy:

Zwracamy się z prośbą o zmianę zapisu dotyczącą wysokości kar umownych:

„za zwłokę w dostawie przedmiotu umowy Wykonawca zapłaci Zamawiającemu karę w wysokości 1% wartości dostawy z którą Wykonawca pozostaje w zwłoce za każdy dzień zwłoki”.

Odp. Nie, zgodnie z SIWZ.
Pyt. 43

dot. Rozdziału VI, pkt. A.5), A.10) SIWZ:

 Czy ze względu na dużą ilość wymaganych dokumentów potwierdzających dopuszczenie do użytkowania oferowanych wyrobów (tj. certyfikaty, świadectwa rejestracji, dokumenty potwierdzające spełnianie wymagań dot. Wyrobów medycznych określonych w Ustawie o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 roku –Dz.U. nr 107, poz. 679 z późn. Zm.), Zamawiający dopuści możliwość dołączenia do oferty jedynie oświadczenia o ich posiadaniu i zobowiązaniu do ich przedstawieniu na każde żądanie Zamawiającego. 

Odp. Tak lub dołączyć do oferty na płycie CD.

Pyt. 44

dot. Załącznik nr 2 – Parametry, zadanie nr 2, pkt. 7:

W związku z wymogiem załączenia do oferty instrukcji użytkowania oferowanego fakoemulsyfikatora, w związku z jej dużą objętością – powyżej 100 stron, zwracamy się z uprzejmą prośbą o zgodę na dołączenie jej w formie elektronicznej na płycie CD?

Odp. Tak.

Powyższe wyjaśnienia treści SIWZ zostały dokonane zgodnie z art. 38 Ustawy Prawo Zamówień Publicznych z dnia 29 stycznia 2004 roku i są dla Wykonawców wiążące.

Do wiadomości:

- wszyscy uczestnicy
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