POWIATOWY PUBLICZNY ZAKLAD OPIEKI ZDROWOTNEJ
W RYDULTOWACH I WODZISLAWIU SL. Z SIEDZIBA W WODZISLAWIU SLASKIM
44-300 WODZISLAW SL. UL. 26 MARCA 51
TEL./FAX 0324591 838, TEL./FAX 32 4591 837
DZIAL ZAMOWIEN PUBLICZNYCH I ZAOPATRZENIA

Wodzistaw Slaski 18.03.2016r.

L.dz. Dzpiz/ J48Y 116

Do: Oferenci bioracy udzial w postepowaniu
na sprzedaz, dostawg gazéw medycznych wraz
z dzierzawa butli

—nr sprawy: 11/ZP/16

Dyrekcja Powiatowego Publicznego Zaktadu Opieki Zdrowotnej w Ryduttowach i Wodzistawiu Slaskim z
siedzibq w Wodzistawiu Slaskim informuje, ze wptlyneto nastgpujace pytanie do w/w postepowania:

Dotyczy Pakietu nr 2

1. Czy w zal. Nr 1 do SIWZ oraz w formularzu cenowym zat. nr 5 do siwz Zamawiajacy wymaga, aby czas podawama
leku  wynosit do 6 godzin bez koniecznosci kontrolowania morfologii krwi w oparciu o odpowiednie zapisy
zamieszczone w Charakterystyce Produktu Leczmczego ogdlnodostgpnej w bazie produktéw leczniczych
http://pub.rejestrymedyczne.csioz.gov.pl , zawierajacej liste produktéw leczniczych z najbardziej aktualnymi
informacjami o bezpieczenstwie stosowania leku wpisane do Rejestru Produktéw Leczniczych Dopuszczonych do
Obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

W przypadku odpowiedzi twierdzacej, prosimy Zamawiajacego o wprowadzenie wymogu dotgczenia do oferty, jako
integralng  jej czes¢, Charakterystyki Produktu Leczniczego oferowanego produktu leczniczego, potwierdzajaca
zgodnos¢ proponowanego asortymentu z zapisami SIWZ oraz, ze oferowane dostawy odpowiadaja okreslonym przez
niego wymaganiom.

Charakterystyka Produktu Leczniczego(stanowiaca integralng czes¢ wniosku o dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego), wedle art. 11 ust. 1 pkt. 4 Ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. 2001 Nr 126
poz. 1381 z pdzn. zm.), zawiera miedzy innymi :

., dane kliniczne obejmujqce:

a) wskazania do stosowania,

b) dawkowanie i sposéb podawania dorostym oraz dzieciom, w przypadku stosowania produktu leczniczego u dzieci,

¢) przeciwwskazania,”

Odpowiedz : Zamawiajacy dopuszcza ale nie wymaga.

2. Czy w formularzu cenowym zat nr 5 do siwz pod pojeciem ustnik jednorazowy Zamawiajacy rozumie jednorazowy
zawor wydechowy z ustnikiem kompatybilny z zaworem dozujacym?

Odpowiedz : Tak.

3. Czy wzal. Nr 1 do SIWZ oraz w formularzu cenowym zat nr 5 do siwz Zamawiajacy wymaga aby Wykonawcy
zaoferowali do podawania leku ( gazu) z pozycji 1 jednorazowy zawér wydechowy z ustnikiem ktéry w polaczeniu z
zaworem dozujacym uniemozliwia powrét wydychanego powietrza do zaworu dozujacego i gwarantuje szczelno$é
systemu podawania gazéw eliminujac tym samym potencjalne zagrozenie zakazen bakteryjnych i wirusowych zaworu
dozujacego i na potwierdzenie tego Wykonawca winien dotaczy¢ do oferty szczegotowa instrukcje obstugi producenta
lub o$wiadczenie producenta?

Odpowiedz : Zamawiajacy dopuszcza ale nie wymaga.

4. Czy w zal. Nr 1 do SIWZ oraz w formularzu cenowym zat nr 5 do siwz w zwiazku z charakterem i specyfika
glownych miejsc uzytkowania mieszaniny gazéw 50% tlenu medycznego i 50% podtlenku azotu (potoznictwo,
oddzialy poparzeniowe, niektére oddzialy pediatryczne ), Zamawiajacy wymaga aby w celu zapewnienia
bezpieczefistwa oraz skutecznosci terapii pacjentéow mogacych dziala¢ pod wplywem impulsu, silnego stresu,
wyjatkowego dyskomfortu w trakcie okreslonych procedur medycznych (pordd, zmiana opatrunkéw u poparzonych,
zabiegi u matych dzieci), zawoér dozujacy do mieszaniny gazéow ma by¢ jednoelementowy, nierozbieralny,
uniemozliwiajacy ingerencje pacjenta w jego strukture, co moze skutkowac¢ przypadkowym badZ zamierzonym jego
uszkodzeniem lub w najlepszym przypadku zmniejszeniem skutecznosci i/lub efektywnosci jego dziatania.

Odpowiedz : Zamawiajacy dopuszcza ale nie wymaga.

5. Czy wzal. Nr 1 do SIWZ oraz w formularzu cenowym zat nr 5 do siwz Zamawiajacy wymaga aby zaoferowany
zawor dozujacy oraz pozostate czesci sktadowe systemu typu maski, filtry, jednorazowe zawory dozujace z ustnikiem,
zawor dozujacy pochodzity od jednego producenta?

Odpowiedz : Zamawiajacy dopuszcza ale nie wymaga.
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6. Czy wzal. Nr1 do SIWZ orazw formularzu cenowym zal nr 5 do siwz Zamawiajacy wymaga aby zaoferowane

czesci jednorazowe (jednorazowe zawory wydechowe z ustnikiem, maski, filtry) byt przeznaczone do podawania

mieszaniny gazowej 50/50 tlen i podtlenek azotu, co na potwierdzenie czego Wykonawca ma dofaczy¢ do oferty

o$wiadczenie producenta?
Odpowiedz : Zamawiajacy dopuszcza ale nie wymaga.

Dotyczy tresci SIWZ

Czy w rodz. VII Do przedmiotu zaméwienia — dokumenty dopuszczajace do obrotu w pkt. 2 - czy pod pojeciem

aktualne certyfikaty stwierdzajace dopuszczenie oferowanego przedmiotu zaméwienia do obrotu i do uzywania w

Polsce zgodnie z ustawa o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 . (Dz. U. 22015 poz.876 t.j ze zm.)

Zamawiajacy wymaga: deklaracje zgodnosci CE producenta (dotyczy wszystkich klas wyrobu medycznego),

certyfikat jednostki notyfikujgcej (dotyczy klasy wyrobu medycznego: I sterylna, I z funkeja pomiarows, Ila,

IIb, I11), zgloszenie/powiadomienie/wniosek do Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow

Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

Odpowiedz : Tak Zamawiajacy wymaga.

2. Czy wrodz. VII Do przedmiotu zaméwienia — dokumenty dopuszczajace do obrotu w pkt.3 Zamawiajacy dopusci
Karty charakterystyki substancji niebezpiecznej, MSDS (skrot od ang. material safety data sheet)— dokument
zawierajacy opis zagrozen, ktére moze spowodowa¢ okreslona substancja lub mieszanina chemiczna (czyli preparat), a
takze podstawowe dane fizykochemiczne na jej temat. Jej podstawowym celem jest informowanie o potencjalnych
zagrozeniach zwiazanych z dana substancjg (mieszanina), metodach ich zapobiegania i procedurach jakie nalezy
wykona¢ w razie wystapienia skazenia opisywana substancja (mieszaning) zawierajace m.in. Identyfikacja
substancji/mieszaniny oraz firmy/przedsigbiorstwa - dostawcy Karty charakterystyki, Identyfikacji zagrozen,
Sklad/informacja o skladnikach oraz specyfikacje produktu zawierajaca m. in. Nazwe handlowa, chemiczna, wzor
chemiczny, stan skupienia, wymagania jakosciowe.

UWAGA!!! W Europejskim Obszarze Gospodarczym uklad karty charakterystyki i jej niezbedna zawartos¢ definiuje
rozporzadzenie (UE) nr 453/2010, rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie
rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH) i utworzenia
Europejskie] Agencji Chemikaliéw, zmieniajace dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG)
nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak rowniez dyrektywy Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji
91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i2000/21/WE z dnia 18 grudnia 2006 roku.

Odpowiedz : Tak Zamawiajacy dopuszcza.

3. Czy wrodz. VII Do przedmiotu zaméwienia — dokumenty dopuszczajace do obrotu w pkt.5 Zamawiajacy dopusci
Charakterystyke Produktu Leczniczego (dla produktow leczniczych) zawierajaca m.in. informacje o podmiocie
odpowiedzialnym oraz zezwolenie na wytwarzanie lub import produktu leczniczego.

Odpowiedz : Tak Zamawiajacy dopuszcza.

Dotyezy tresci Umowy- Zalacznik nr 7

W zal. Nr 7 Istotne postanowienia umowy — dostawy gazow (tlen, argon, podtlenek azotu itp.) w § 5 ust. 3 prosimy
o zmiane na brzmienie: Sprzedawca odpowiada jedynie za normalne nastepstwa swych dzialai lub zaniechan z
wylaczeniem odpowiedzialnosci za szkody posrednie lub utracone korzysci.

Odpowiedz : Zamawiajacy nie wyraza zgody.

W zal. Nr 7 Istotne postanowienia umowy — dostawy gazow (tlen, argon, podtlenek azotu itp.) w § 5 ust. 4 prosimy
dopisa¢: (...) pod warunkiem, Ze ceny zaplacone przez Kupujacego nie beda wyzsze od Srednich cen rynkowych.

Odpowiedz : Zamawiajacy nie wyraza zgody.

W zal. Nr 7 Istotne postanowienia umowy — dostawy gazéw (tlen, podtlenek azotu itp.) w § 6 ust. 2 prosimy
zmieni¢ na brzmienie: Wszelkie spory mogace powsta¢ na tle realizacji niniejszej umowy beda rozpatrywane
przez Wiasciwy sad powszechny.

Odpowiedz : Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Dotyczy pakietu nr |
Pytanie nr |

Bardzo prosze o doprecyzowanie rodzaju dwutlenku wegla medycznego. Czy Zamawiajacy wymaga dwutlenku
wegla medycznego do laparoskopii czy krioterapii?
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Odpowiedz : Dwutlenek wegla medycznego do laparoskopii.

Pytanie nr 2

Czy Zamawiajacy zezwoli na realizacje zamowienia tlenu medycznego butle 501, 8m3, w butlach 501 o ci$nieniu
200 bar i zawartosci 10,6 m3? W przypadku pakietu nr 3, przeliczenie ilosci butli wg nastepujacego wyliczenia:

4800 butli x 8 m3=38 400 m3

38 400 m3/10,6 m3= 3622,64~= 3623 butle

Odpowiedz : Nie dopuszcza sig tylko butle o maksymalnym ci$nieniu 150 Bar.

Pytanie nr 3

Czy Zamawiajacy zezwoli na realizacje cze$ci zamowienia tlenu medycznego butle 8m3, rowniez w butlach 40 1 o
zawartosci 6,4 m3 (wyliczenie ceny butli z ceny m3 gazu)?

wiedz : Nie maja by¢ butle 0 50 1.
Dotyczy pakietu nr 2

Pytanie nr 4

Proszg o potwierdzenie, czy gaz jest stosowany w potoznictwie, a pacjentka oddycha/absorbuje gaz podczas
skurczow?

Odpowiedz : Przed skurczem.
Pytanie nr 5

Czy w trosce o bezpieczenstwo pacjentek podczas porodu, Zamawiajacy zezwoli na zaoferowanie zaworu
dozujacego z zaworem wydechowym, ktéry jest kompatybilny ze standardowymi Jjednorazowymi wyrobami
medycznymi (filtr/ustnik) i tworzy nimi bezpieczny uktad nie pozwalajacy na powrot wydychanego powietrza do
zaworu dozujacego i stwarzajacy z wnetrza zaworu tzw. strefe bezdotykowq, niewymagajaca dezynfekcji.

wymaga aby zawor dozujacy

»- Strefa bezdotykowa — obejmuje wszystkie powierzchnie, ktdre nie majq bezposredniego (za posrednictwem rak
personelu, pacjentéw oraz sprzetu medycznego) kontaktu z pacjentem (m.in. podiogi, $ciany, okna); ryzyko
kontaminacji tych obszaréw jest niewielkie oraz przeniesienia na pacjenta znajdujqcego sie na powierzchni
ewentualnego zanieczyszczenia”.

Odpowiedz :Zamawiajacy zezwala na zaoferowanie zaworu kompatybilnego z zaworem wydechowym, ktory nie
wymaga ingerencji w jego strukture wewnetrzna.

Pytanie nr 6

Czy majac na uwadze bezpieczenstwo pacjentek podczas porodu, Zamawiajacy wymaga zaworu dozujacego,
ktorego wngtrze tworzy tzw. strefg bezdotykowq, ale istnieje mozliwo$¢ dezynfekeji lub sterylizacji w przypadku
podejrzenia kontaminacji?

Bardzo prosz¢ o skonsultowanie powyzszego pytania z Epidemiologiem Szpitalnym.

Odpowiedz : Zamawiajacy wymaga zaworu dozujacego, ktorego wnetrze nie wymaga dezynfekeji lub sterylizacji.

Pytanie nr 7

Q2

www.zoz.wodzislaw.pl

adres e- mail: przetargi@zoz.wodzislaw.pl stachniuke@zoz.wodzislaw.pl




—

-1

/

{
g/,

POWIATOWY PUBLICZNY ZAKLAD OPIEKI ZDROWOTNE]
W RYDULTOWACH | WODZISLAWIU SL. Z SIEDZIBA W WODZISLAWIU SLASKIM
44-300 WODZISLAW SL. UL. 26 MARCA 51
TEL./FAX 0324591 838, TEL./FAX 324591 837

Odpowiedz :Tak

Pytanie nr 8

Czy w trosce 0 bezpieczenistwo pacjentek podczas porodu, Zamawiajacy wymaga zaoferowania zaworu
gwarantujacego bezpieczenstwo mikrobiologiczne, czyli mozliwog¢ dezynfekcji jego zewnetrznych powierzchni,
zgodnie z procedurami szpitalnymi. Zawor dozujacy jest tzw. strefq dotykowq - czyli podlegajaca dezynfekcji.

» Strefa dotykowa - obejmuje wszystkie powierzchnie, z ktdrymi pacjent i personel kontaktujq sie czesto, ale ktére
nie zostaly skazone biologicznym materiatem ludzkim; z uwagi na czesty kontakt za posrednictwem rak lub sprzetu
medycznego ryzyko kontaminacji tych obszaréw Jest duze oraz przeniesienie znajdujqcego sie na tych
powierzchniach zanieczyszczenia na kazdq kontaktujqcq sie z nimi osobe (m.in. klamki, uchwyty, kontakey,
stuchawki telefoniczne, porecze krzesel, blaty robocze, strefa wokdt umywalki”,

Odpowiedz : Zamawiajacy dopuszcza zawor dozujacy, ktérego zewnetrzne powierzchnie podlegaja dezynfekcji.

Pytanie nr 9

Czy Zamawiajacy dopuszcza, aby dla wygody personelu, butla w ktdrej znajduje si¢ mieszanina tlenu i podtlenku
azotu 50%/50% byla wyposazona w kétka umozliwiajace jej przewozenie, bez koniecznosci noszenia? Whrew
informacjom przekazywanym na rynku, butla nie jest ,przerébka”, a podstawa butli na kotkach jest oryginalng
czgscig dostarczang wraz butla i nie zmniejsza rowniez jej stabilnosci.

Odpowiedz : Zamawiajacy dopuszcza ale nie wymaga.
Pytanie nr 10

Czy Zamawiajacy dopuszcza dostawe gazu z pakietu 2 w butlach o pojemnosci wodnej 111 i zawartogci mieszaniny
gazow 50/50- 3,23m3?

Odpowiedz : Zamawiajacy dopuszcza ale nie wymaga.
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