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Krosno, dnia 22.11.2011 
Do wszystkich uczestników postępowania 

                   





 (www.krosno.med.pl)

ZAWIADOMIENIE O UDZIELENIU WYJAŚNIEŃ NA ZAPYTANIA WYKONAWCÓW W POSTEPOWANIU 

na zakup i dostawę sprzętu do zabiegów endoskopowych

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.

Pytanie 1. dotyczy zapisów SIWZ – punkt 1. podpunkt 1.5 : Czy nie nastąpiła omyłka pisarska w podanej ustawie o wyrobach medycznych? (obowiazująca ustawa jest z 20 maja 2010 r)
Odpowiedź: Tak. Zamawiający modyfikuje w powyższym zapisie SIWZ.

Pytanie nr 2. dotyczące opisu przedmiotu zamówienia - Pakiet 2 Pozycja 1 i 2 Czy Zamawiający dopuści balon spełniający zapisy SIWZ długości 1900mm o parametrach średnic 8,5mm - 11,5mm - 15mm?
Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę.

Pytanie nr 3. dotyczące opisu przedmiotu zamówienia - Pakiet 2 Pozycja 5, 6, 7, 8 Czy Zamawiający dopuści prowadnice spełniające zapisy  SIWZ -  o średnicy do wyboru 0,025" lub 0,035";  długość robocza 4500mm, do wyboru końcówka giętka prosta lub zagięta pokryta powłoka hydrofilna o długości 70mm widoczna w promieniach RTG; posiada znaczniki na różnych długościach końcówki dystalnej: 50mm-70mm zielony znacznik, 80mm-90mm znacznik spiralny, 90mm-400mm znacznik X; specjalny rdzeń wykonany z nitynolu pozwala przenieść moment obrotowy od końca proksymalnego prowadnicy do jej końca dystalnego w stosunku 1:1; fluorowa powłoka zmniejsza tarcie przy przechodzeniu przez przewody żółciowe; 1 sztuka w opakowaniu?
Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę.

Pytanie nr 4. dotyczące opisu przedmiotu zamówienia - Pakiet 2 Pozycja 14 Czy Zamawiający dopuści kosz spełniający zapisy SIWZ o średnicy 22mm (efektywna długość pionowa ok 30mm)
Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę.
Pytanie nr 5.  dotyczące wzoru umowy § 3 ust. 2. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wydłużenie terminu dostawy do 48 godzin w dni robocze?
Odpowiedź: TAK.

Pytanie nr 6. dotyczące wzoru umowy § 3 ust. 2. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wydłużenie terminu dostawy "w przypadku zamówień na „CITO” w ciągu 24 godzin w dni robocze"?
Odpowiedź: TAK.

Pytanie nr 7. dotyczące wzoru umowy § 3 ust. 2. Czy Zamawiający wyrazi zgodę by zamówienia, które wpłynął do Dostawcy po godzinie 12:00 były traktowane jak przesłane następnego dnia roboczego o godzinie 8:00 rano? Wszystkie zamówienia są realizowane niezwłocznie jednakże wymagają zorganizowania procesu logistycznego, tak by można było dotrzymać terminu dostawy wskazanego w umowie.
Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody.

Pytanie nr 8. dotyczące wzoru umowy § 5 ust. 1 pkt.1. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na obniżenie kary umownej za niedotrzymanie terminu dostawy do 0,5% gdyż kary umowne w wysokości 2% sa niewspółmiernie wysokie i nie przystają do ogólnie obowiązujących wysokości kar umownych?

Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody.
Pytanie nr 9. dotyczące wzoru umowy § 5 ust. 1 pkt.2. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na obniżenie kary umownej za niedotrzymanie terminu załatwienia reklamacji do 0,5% gdyż kary umowne w wysokości 5% są niewspółmiernie wysokie i nie przystają do ogólnie obowiązujących wysokości kar umownych?;
Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody.
Pytanie nr 10. dotyczące wzoru umowy § 5 ust. 1 pkt.3. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na obniżenie kary umownej za odstąpienie od umowy do 10% wartości umowy gdyż kary umowne w wysokości 20% są niewspółmiernie wysokie i nie przystają do ogólnie obowiązujących wysokości kar umownych?;
Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody.
Pytanie nr 11. dotyczące wzoru umowy § 5 ust. 1 pkt.4. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na naliczanie kary umownej w przypadku opóźnienia przekraczającego 14 dni roboczych?
Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody.
Pytanie nr 12. dotyczące wzoru umowy § 5 ust. 2. Czy Zamawiający wyrazi zgodę na naliczanie kary maksymalnie do 10 dni roboczych?
Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody.
Pytanie 13. Prosimy o dopuszczenie w pakiecie 1 w pozycji 17, 18, 19 protez do dróg żółciowych o 
średnicy 8 Fr.

Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę.

Pytanie 14. Prosimy o dopuszczenie w pakiecie 1 w pozycji 21 protez do dróg trzustkowych pojedynczy Pigtail bez listka mocującego o średnicy 5 lub 7 Fr. 

Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę.

Pytanie 15. Prosimy o dopuszczenie w pakiecie 1 w pozycji 22 protez do dróg trzustkowych pojedynczy Pigtail bez listka mocującego o średnicy 7 Fr. 

Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę.

Pytanie 16. Mając na uwadze art. 58 ust. 1-3, 133 i 134 Ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2010 r. Nr 107, poz. 679) wnosimy o zmianę poniższej regulacji siwz:

„… W przypadku produktów zakwalifikowanych jako wyroby medyczne:

1. dla wyrobów wprowadzonych po wejściu w życie ustawy z dnia 20 maja 2010 roku o wyrobach medycznych (Dz.U. z 2010r, Nr 107, poz. 679):

· CERTYFIKAT JAKOŚCI CE – wystawiany przez jednostkę notyfikującą,

· ZGŁOSZENIE WYROBU MEDYCZNEGO do Prezesa Urzędu,

lub

· POWIADOMIENIE O WPROWADZENIU WYROBU MEDYCZNEGO NA TERYTORIUM RP do Prezesa Urzędu 

2. dla wyrobów wprowadzonych przed wejściem w życie ustawy zgodnie z Art. 138 Ustawy o wyrobach medycznych:

· CERTYFIKAT JAKOŚCI CE - wystawiany przez jednostkę notyfikującą,

· DEKLARACJĘ ZGODNOŚCI wystawiana przez producenta, że wyrób jest zgodny z normami,

· WPIS LUB ZGŁOSZENIE DO REJESTRU (KLASA II b i III)”

Na regulację:

„… W przypadku zaoferowania produktów zakwalifikowanych jako wyroby medyczne o których mowa w art. 2 ust. 1 pkt. 38 Ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2010 r. Nr 107, poz. 679 dalej: Ustawa o wyrobach medycznych);
· Certyfikat Zgodności Jednostki Notyfikowanej (jeżeli dotyczy);
· Deklarację Zgodności (dla każdej klasy wyrobu medycznego);
· Kopię powiadomienia dla podmiotów o którym mowa w art. 58 ust. 3 i 134 Ustawy o wyrobach medycznych);
lub
· Kopię zgłoszenia dla podmiotów o którym mowa w art. 58 ust. 1 i 2 Ustawy o wyrobach medycznych;
lub
· Kopię wniosku o przeniesienie danych o którym mowa w art. 133 Ustawy o wyrobach medycznych.”
Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę na powyższą zmianę.

Pytanie 17. Prosimy o dopuszczenie możliwości złożenia tylko oświadczenia, że oferowane wyroby 
medyczne są dopuszczone do obrotu  i używania zgodnie z obowiązującymi przepisami 
zgodnie z oświadczeniem zawartym w formularzu ofertowy bez konieczności dołączania tych dokumentów. 

Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę.


Ponadto Zamawiający informuje, iż w związku z powyższymi wyjaśnieniami zmianie ulega treść Specyfikacji Istotnych Warunków Zamówienia. 
Zamawiający działając na podstawie art. 12a ust. 2 Prawo zamówień publicznych, mając na celu umożliwienie potencjalnym Wykonawcom złożenie ofert przedłuża termin składania i otwarcia ofert, jak następuje: 

Nowy termin składania ofert upływa: 28.11.2011 r. o godz. 10:00

Nowy termin otwarcia ofert 28.11.2011 r. o godz. 10: 15
UWAGA!!

Wobec udzielonych wyjaśnień na zapytania Wykonawców należy indywidualnie uwzględnić zmiany w ofercie w tym w formularzu cenowym i przedmiotu zamówienia.











Z poważaniem

