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Kołobrzeg, dnia 11.06.2015 r.

WYJAŚNIENIA TREŚCI SIWZ

dot.: postępowania o udzielenie zamówienia publicznego na dostawę opatrunków dla potrzeb Apteki Szpitalnej Regionalnego Szpitala w Kołobrzegu
Do dnia 11.08.2015 r. wpłynęły do Regionalnego Szpitala w Kołobrzegu następujące zapytania do Specyfikacji Istotnych Warunków Zamówienia:

1. Dotyczy Załącznik nr 1, zadanie nr 4, poz.1-3: Czy Zamawiający wyrazi zgodę  i dopuści do złożenia oferty w tym zadaniu na wyrób medyczny równoważny jakościowo do opisanego treścią SIWZ pod względem parametrów związanych z działaniem hemostatycznym oraz posiadający porównywalne bezpieczeństwo i skuteczność w osiąganiu efektu hemostatycznego wobec wyrobu opisanego w treści zadania nr 4, udokumentowane prospektywnym, randomizowanym, wieloośrodkowym porównawczym badaniem klinicznym(opublikowanym na portalu link.springer.com  - Langenbeck's Archives of Surgery ,August 2014, Volume 399, Issue 6, pp 725-733,) tj. opatrunek hemostatyczny w postaci suchego preparatu, o mikroporowatej strukturze, wchłaniany w okresie ok. 3 tygodni, wykonany z włókien kolagenowych pochodzenia wołowego(220mg kolagenu na 10cm²) i zawierający ryboflawinę, z możliwością stosowania łącznie z klejami fibrynowymi oraz antybiotykami, do tamowania różnego rodzaju krwawień(od przesączeń do ciężkich krwotoków), z możliwością przycinania do wymaganego rozmiaru, mający zastosowanie  w zabiegach klasycznych oraz laparoskopowych , posiadający aktywne obie strony i nie zawierający komponentów pochodzenia ludzkiego? Uzasadnienie: Opisany przez Zamawiającego przedmiot zamówienia dopuszcza możliwość złożenia oferty tylko przez jednego producenta, poprzez wskazanie nazwy handlowej Tachosil, co powoduje, że zapisem tym Zamawiający dyskryminuje inne produkty dopuszczone do obrotu, spełniające te same cele lecznicze, tj. w tym przypadku posiadające porównywalne bezpieczeństwo i skuteczność w osiąganiu efektu hemostatycznego i zahamowania krwawienia. Pozostawienie zapisu w stanie pierwotnym w sposób rażący narusza generalną zasadę uczciwej konkurencji, ponieważ w bezpośredni sposób ogranicza udział wyrobów innych producentów, które mają zarejestrowane to samo zastosowanie dla osiągnięcia tego samego celu zdrowotnego, jakim jest osiągnięcie efektu hemostatycznego i zahamowanie krwawienia.  

Odp.: Zgodnie z SIWZ.

2. Dotyczy Załącznik nr 1, zadanie nr 4, poz.1: Czy Zamawiający wyrazi zgodę i dopuści do złożenia oferty w tym zadaniu na wyrób medyczny równoważny jakościowo do opisanego treścią SIWZ pod względem parametrów związanych z działaniem hemostatycznym oraz posiadający porównywalne bezpieczeństwo i skuteczność w osiąganiu efektu hemostatycznego wobec wyrobu opisanego w treści zadania nr 4, udokumentowane prospektywnym, randomizowanym, wieloośrodkowym porównawczym badaniem klinicznym(opublikowanym na portalu link.springer.com  - Langenbeck's Archives of Surgery ,August 2014, Volume 399, Issue 6, pp 725-733,) tj. opatrunek hemostatyczny w postaci suchego preparatu, o mikroporowatej strukturze, wchłaniany w okresie ok. 3 tygodni, wykonany z włókien kolagenowych pochodzenia wołowego(220mg kolagenu na 10cm²) i zawierający ryboflawinę, z możliwością stosowania łącznie z klejami fibrynowymi oraz antybiotykami, do tamowania różnego rodzaju krwawień(od przesączeń do ciężkich krwotoków), z możliwością przycinania do wymaganego rozmiaru, mający zastosowanie  w zabiegach klasycznych oraz laparoskopowych , posiadający aktywne obie strony i nie zawierający komponentów pochodzenia ludzkiego, o rozmiarze 3 cm x 5 cm x 0,5 cm (zapis SIWZ dla tej pozycji to rozmiar 2,5 cm x 3cm x 0,5), pakowany w zbiorczym opakowaniu handlowym a 4 sztuki, przy jednoczesnym przeliczeniu odpowiedniej wielkości zamówienia(opakowania) dla tej pozycji do 10 opakowań zbiorczych, celem zachowania konkurencyjności cenowej i porównywalności pomiędzy złożonymi ofertami potencjalnych wykonawców w ramach tego zadania?

Odp.: Zgodnie z SIWZ.

3. Dotyczy Załącznik nr 1, zadanie nr 4, poz.2: Czy Zamawiający wyrazi zgodę i dopuści do złożenia oferty w tym zadaniu na wyrób medyczny równoważny jakościowo do opisanego treścią SIWZ pod względem parametrów związanych z działaniem hemostatycznym oraz posiadający porównywalne bezpieczeństwo i skuteczność w osiąganiu efektu hemostatycznego wobec wyrobu opisanego w treści zadania nr 4, udokumentowane prospektywnym, randomizowanym, wieloośrodkowym porównawczym badaniem klinicznym(opublikowanym na portalu link.springer.com  - Langenbeck's Archives of Surgery ,August 2014, Volume 399, Issue 6, pp 725-733,) tj. opatrunek hemostatyczny w postaci suchego preparatu, o mikroporowatej strukturze, wchłaniany w okresie ok. 3 tygodni, wykonany z włókien kolagenowych pochodzenia wołowego(220mg kolagenu na 10cm²) i zawierający ryboflawinę, z możliwością stosowania łącznie z klejami fibrynowymi oraz antybiotykami, do tamowania różnego rodzaju krwawień(od przesączeń do ciężkich krwotoków), z możliwością przycinania do wymaganego rozmiaru, mający zastosowanie  w zabiegach klasycznych oraz laparoskopowych , posiadający aktywne obie strony i nie zawierający komponentów pochodzenia ludzkiego, o rozmiarze 5 cm x 8 cm x 0,5 cm (zapis SIWZ dla tej pozycji to rozmiar 9,5 cm x 4,8cm x 0,5), przy jednoczesnym zachowaniu sposobu pakowania bez zmian, tj. jedno opakowanie a 1 sztuka? 

Odp.: Zgodnie z SIWZ.

4. Dotyczy Załącznik nr 1, zadanie nr 4, poz.3: Czy Zamawiający wyrazi zgodę  i dopuści do złożenia oferty w tym zadaniu na wyrób medyczny równoważny jakościowo do opisanego treścią SIWZ pod względem parametrów związanych z działaniem hemostatycznym oraz posiadający porównywalne bezpieczeństwo i skuteczność w osiąganiu efektu hemostatycznego wobec wyrobu opisanego w treści zadania nr 4, udokumentowane prospektywnym, randomizowanym, wieloośrodkowym porównawczym badaniem klinicznym(opublikowanym na portalu link.springer.com  - Langenbeck's Archives of Surgery ,August 2014, Volume 399, Issue 6, pp 725-733,) tj. opatrunek hemostatyczny w postaci suchego preparatu, o mikroporowatej strukturze, wchłaniany w okresie ok. 3 tygodni, wykonany z włókien kolagenowych pochodzenia wołowego(220mg kolagenu na 10cm²) i zawierający ryboflawinę, z możliwością stosowania łącznie z klejami fibrynowymi oraz antybiotykami, do tamowania różnego rodzaju krwawień(od przesączeń do ciężkich krwotoków), z możliwością przycinania do wymaganego rozmiaru, mający zastosowanie  w zabiegach klasycznych oraz laparoskopowych , posiadający aktywne obie strony i nie zawierający komponentów pochodzenia ludzkiego, o rozmiarze 5 cm x 8 cm x 0,5 cm (zapis SIWZ dla tej pozycji to rozmiar 4,8cm x 4,8 cm x 0,5), przy jednoczesnym zachowaniu sposobu pakowania bez zmian, tj. jedno opakowanie a 2 sztuki? 

Odp.: Zgodnie z SIWZ.
5. Pakiet 3 poz.2

Czy Zamawiający dopuści gąbki żelatynowe w opakowaniu a’10szt. z przeliczeniem ilości?
Odp.: Tak, Zamawiający dopuszcza z przeliczeniem ilości.
6. Pytanie 1 – Zadanie nr 3 poz. 1
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie wchłanialnej gąbki hemostatycznej w rozmiarze zgodnie z SIWZ w opakowaniach a 20 szt. z odpowiednim przeliczeniem ilości?
Odp.: Tak, Zamawiający dopuszcza z przeliczeniem ilości.

7. Pytanie 2 – Zadanie nr 3 poz. 2
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na zaoferowanie wchłanialnej gąbki hemostatycznej w rozmiarze zgodnie z SIWZ w opakowaniach a 15 szt. z odpowiednim przeliczeniem ilości?
Odp.: Tak, Zamawiający dopuszcza z przeliczeniem ilości.

8. Zadanie nr 2 
Czy Zamawiający wyrazi zgodę – w zadaniu nr 2 poz. 2 – zaoferowanie gąbki pakowanej po 5 sztuk, gdzie każda gąbka posiada osobne sterylne opakowanie?

Odp.: Tak, Zamawiający dopuszcza z przeliczeniem ilości.

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

wyk. 2 egz.

egz. nr 1 adresat

egz. nr 2 a/a

opracował: I.K.
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