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Numer sprawy P/67/10/2012/OKO/15                                           Starachowice dn. 21.11.2012 r.
                          dot.: postępowania o udzielenie zamówienia publicznego na dostawę 

                                   soczewek wewnątrzgałkowych i materiałów wiskoelastycznych 

                                   wraz z utworzeniem banku dla PZOZ w Starachowicach  

                                  / ogłoszenie w BZP nr 241 555 - 2012 z dn. 15.11.2012r. /.


W związku z otrzymanymi a przedstawionymi poniżej pytaniami dotyczącymi treści SIWZ 

niniejszym udzielamy następujących odpowiedzi, zgodnie z art. 38 ust. 1 pkt 4  Ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. – „ Prawo zamówień publicznych ” -  (tj. Dz.U. z 2010 r, Nr 113, poz. 759 ze zm.).

Pytanie nr 1: 

dot. Pakietu nr 1, poz. 1  

Czy Zamawiający dopuści soczewkę silikonową z haptenami z PMMA o średnicy całkowitej 12,0 mm, angulacji 0°, dioptrażu od 10,0-30,0D z krokiem co 0,5D, od 0,0D do 9,0D z krokiem co 1,0D, pozostałe parametry bez zmian?

Ad.1: Nie wyrażamy zgody na przedstawioną w treści pytania propozycję. 
Pytanie nr 2: 

dot. Pakietu nr 1, poz. 2

Czy Zamawiający dopuści soczewkę o angulacji 0°, pozostałe parametry bez zmian?

Ad.2: Wyrażamy zgodę. 
Pytanie nr 3: 

dot. Pakietu nr 1
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wydzielenie poz. 3 i utworzy odrębny pakiet?
Ad.3: Nie wyrażamy zgody na przedstawioną w treści pytania propozycję. 
Pytanie nr 4: 

dot. Pakietu nr 2
Czy Zamawiający dopuści hialuronian sodu 1,5% o pojemności 0,85ml, lepkości 70 000cPs, nie zawierający manitolu?
Ad.4: Wyrażamy zgodę. 
Pytanie nr 5: 

Czy Zamawiający dopuści w Pakiecie nr 2 materiał wiskoelastyczny dyspersyjno-kohezyjny  zawierający kwas hialuronowy o stężeniu 1,37% , i 0,57% HPMC 

- lepkość (0,1 s-1): 100 000 mPa∙s 

- osmolarność 280-330 mOsol/l

- masa  cząsteczkowa 2,7-3,0 x 106 Da (kwas hialuronowy) i 0,02 x106 Da (HPMC) 

- pH6,8-7,6

- niezawierający mannitolu 

- opakowanie: jednorazowa strzykawka 1,0ml z załączoną kaniulą irygacyjną? 

Ad. 5: Wyrażamy zgodę.
Pytanie nr 6: 
Czy Zamawiający dopuści w Pakiecie nr 2 materiał wiskoelastyczny – 1,4% hialuronian sodu 1,0ml

- lepkość: 120 000 mPa∙s

- osmolarność:280-330 mOsol/l

- masa cząsteczkowa: powyżej 3,2-3,5 x 106 Da

- pH: 6,8-7,6

- niezwierający mannitolu

- opakowanie: jednorazowa strzykawka 1,0ml z załączoną kaniulą irygacyjną? 

Ad. 6: Nie wyrażamy zgody na przedstawioną w treści pytania propozycję.
Pytanie nr 7: 

Czy Zamawiający wyrazi zgodę żeby terminy ważności dostarczonych produktów były nie krótsze niż 12 miesięcy?

Ad. 7: W nawiązaniu do zapisów rozdziału „III Opis przedmiotu zamówienia” SIWZ i §2 ust. 3 załącznika  

           nr 4 do SIWZ - projektu umowy, dotyczących terminów przydatności przedmiotu zamówienia,   

           odpowiadając na powyższe pytanie aktualizujemy w/w zapisy w sposób następujący: 

          „Terminy przydatności przedmiotu zamówienia nie mogą być krótsze niż:

a) 36 miesięcy od daty dostawy – w przypadku soczewek ( pakiet nr 1 ) , 
b) 12 miesięcy od daty dostawy – w przypadku materiałów wiskoelastycznych ( pakiet nr 2 ).”
Pytanie nr 8: 

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 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 Rzeczpospolitej 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 Rzeczpospolitej Polskiej.

W związku z powyższym uprzejmie prosimy o zmianę brzmienia Rozdziału VII pkt 7.7 SIWZ na następujące:

„zaświadczenia podmiotu uprawnionego do kontroli jakości potwierdzającego, że dostarczane produkty odpowiadają określonym normom lub specyfikacjom technicznym - lub równoważne zaświadczenie wystawione przez podmiot mający siedzibę w innym państwie członkowskim Europejskiego Obszaru Gospodarczego tj.: wpis lub zgłoszenie do rejestru wyrobów medycznych i podmiotów odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do obrotu i do używania jeśli taki wpis, zgłoszenie lub powiadomienie w zakresie przedmiotu zamówienia wymagane jest przepisami.”

Ad. 8: Wyrażamy zgodę na rozszerzenie cytowanego zapisu. 
Pytanie nr 9: 
dotyczy § 4 ust. 1 Umowy 

Uprzejmie prosimy o odstąpienie od wymogu oznaczania przedmiotu umowy oraz wszystkich dokumentów związanych z jej realizacją numerami umowy.

Ad. 9: Niniejszy wymóg będzie dotyczył tylko wystawianych przez dostawców faktur. 
Pytanie nr 10: 
Czy Zamawiający wymaga w Pakiecie nr 2 materiału wiskoelastycznego dyspersyjno-kohezyjnego zawierającego kwas hialuronowy o stężeniu 1,37% , i 0,57% HPMC 

- lepkość (0,1 s-1): 100 000 mPa∙s 

- osmolarność 280-330 mOsol/l

- masa  cząsteczkowa 2,7-3,0 x 106 Da (kwas hialuronowy) i 0,02 x106 Da (HPMC) 

- pH6,8-7,6

- niezawierający mannitolu 

- opakowanie: jednorazowa strzykawka 1,0ml z załączoną kaniulą irygacyjną? 

Ad. 10: Zamawiający dopuszcza proponowany skład materiału wiskoelastycznego. Nie wprowadzamy 

             powyższej propozycji jako bezwzględnego wymogu do spełnienia.  

Dyrektor Powiatowego

       Zakładu Opieki Zdrowotnej

             w Starachowicach      

       …………………………….
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