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L.Dz./TP/              /2019                                                                          Wodzisław Śląski  28.02.2019r.

Do: Oferenci biorący udział w postępowaniu na sukcesywną dostawę  gazów medycznych wraz z dzierżawą butli dla Szpitala w Wodzisławiu Śląskim oraz w Rydułtowach nr spr.4/ZP/19
Sprostowanie do odpowiedzi z dnia 25.02.2019 r.
Wnioskuję o zmianę odpowiedzi na pytanie 4
„Czy wszystkie potencjalne elementy składowe systemu do podawania mieszaniny gazu medycznego tlenu i podtlenku azotu (50% O2 i 50% N20), tj. (zawór dozujący/ustniki/maski/zawory wydechowe, dodatkowe filtry) mają być wolne są od BPA? BPA (Bisfenol A) — związek chemiczny z grupy fenoli, stosowany do produkcji tworzyw sztucznych, który działa niekorzystnie na wiele aspektów zdrowotnych. Doniesienia literaturowe wskazują, że BPA może zaburzać różnicowanie płci, dojrzewanie, rozród, wpływać na pracę tarczycy a także skutkować rozwojem nowotworów złośliwych, w tym raka piersi i prostaty. Czy w przypadku odpowiedzi twierdzącej, w celu potwierdzenia spełniania przez oferowane dostawy wymagań określonych przez Zamawiającego, oferenci zobowiązani będą do przedłożenia wraz z ofertą certyfikatów Producentów, potwierdzających brak BPA 
w ich produktach, przeznaczonych do podania mieszaniny tlenu i podtlenku azotu? 

Odp.: Wszystkie potencjalne elementy składowe systemu do podawania mieszaniny gazu medycznego tlenu i podtlenku azotu (50% 02 i 50% N20), tj. (zawór dozujący/ustniki/maski/zawory wydechowe, dodatkowe filtry) mają być wolne od BPA? BPA (Bisfenol A). Na potwierdzenie powyższego Wykonawca dołączy do oferty oświadczenie o spełnieniu w/w wymagań.”
Odpowiedź na pytanie nr 4, wskazuje na jednego, wykonawcę, który zadał to pytanie i posiada wcześnie przygotowane dokument. Jednocześnie podważa sens procesów weryfikacji wyrobów medycznych przez uprawnione podmioty tj. Jednostki Notyfikowane, które sprawdzają zgodność wyrobów medycznych z wymaganiami zasadniczymi dla wyrobu, w tym materiałów użytych do ich wytworzenia. Tym samym już na etapie dopuszczania wyrobu medycznego do obrotu, następuje weryfikacja odnośnie materiałów, z których jest wykonany, procesów produkcyjnych i kontroli jakości. Dokumenty przedstawiane przez wytwórców/dystrybutorów wyrobów medycznych tj. Deklaracja Zgodności, Certyfikat zgodności 93/42/EEC- Certyfikat Jednostki Notyfikowanej, Certyfikat IS0-13485, powiadomienie/zgłoszenie do Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych lub wpis do Rejestru Wyrobów medycznych dokonany przez URPLWMIPB pozwalają na ustalenie, iż oferowany wyrób medyczny spełnia wymogi jakościowe, a odpowiednia klasa wyrobu wskazuje na jego zastosowania (Ustawa o Wyrobach Medycznych)

Odp.: Zamawiający dopuszcza, nie wymaga. Jednocześnie Wykonawca dołączy do oferty oświadczenie, że wszystkie potencjalne elementy składowe systemu do podawania mieszaniny gazu medycznego tlenu i podtlenku azotu (50% 02 i 50% N20), tj. (zawór dozujący/ustniki/maski/zawory wydechowe, dodatkowe filtry) posiadają wszystkie wymagane prawem deklaracje i certyfikaty potwierdzające że w/w produkty są wyrobami medycznymi spełniającymi odpowiednie wymogi jakościowe.

Wnioskuję o zmianę odpowiedzi na pytanie 5
Czy w celu zachowania pełnej kompatybilności oraz bezpieczeństwa terapii, Zamawiający wymaga, aby zaoferowany zawór dozujący do podawania mieszaniny gazów- medycznego tlenu i podtlenku azotu (50% O2 i 50% N20) oraz pozostałe części składowe systemu np. maski, filtry, jednorazowe zawory wydechowe z ustnikiem, pochodziły od jednego producenta?

Odp.: TAK
W odpowiedzi na pytanie 5 Zamawiający wymaga, aby wszystkie części składowe systemu do dozowania mieszaniny medycznego tlenu i podtlenku azotu pochodziły od jednego producenta, co eliminuje Wykonawców, których system podaży gazu jest oparty na wykorzystaniu zaworu dozującego wraz ze standardowymi wyrobami medycznymi dostępnymi u wielu producentów. Zawór dozujący jest kompatybilny z nimi ze względu na zastosowanie wystandaryzowanych złączy.

Odp.:

Zamawiający dopuszcza ale nie wymaga, ponadto Zamawiający mając na uwadze bezpieczeństwo i zdrowie pacjenta aby zaoferowany zawór dozujący do podawania mieszaniny gazów- medycznego tlenu i podtlenku azotu (50% O2 i 50% N20) oraz pozostałe części składowe systemu np. maski, filtry, jednorazowe zawory wydechowe z ustnikiem były ze sobą kompatybilne.
Wnioskuję o zmianę odpowiedzi na pytanie 7
„Czy Zamawiający wymaga, aby możliwe było podawanie leku w postaci mieszaniny gazowej 50 % tlen i 50% podtlenek azotu do 6 godzin bez konieczności kontrolowania morfologii krwi w oparciu o odpowiednie zapisy zamieszczone w Charakterystyce Produktu Leczniczego, którą Wykonawca winien dołączyć do oferty?

Odp.: TAK
Stanowisko Wykonawcy wynika z faktu, że wymóg ten nie ma zastosowania w praktyce. Odpowiedź Zamawiającego pozostaje w sprzeczności z odpowiedzią na pytanie nr 2, zadane przez ALP. W odpowiedzi Zamawiający potwierdza, że gaz jest stosowany w położnictwie, przed skurczem.

Podczas podawania mieszaniny gazów, podtlenku azotu i tlenu medycznego w położnictwie, stosuje się dawkowanie z przerwami. Podaż gazu następuje od początku skurczu do osiągnięcia jego szczytu, po tym okresie pacjentka przestaje stosować ww. gaz, aż do następnego skurczu, nie ma, więc ciągłego podawania.

Zapis ten znajduje się w Charakterystyce Produktu Leczniczego tylko jednego z zarejestrowanych gazów i dotyczy podawania ciągłego, a wynika wprost z ryzyka wystąpienia działań niepożądanych: „Ciągłe podawanie przez okres dłuższy niż 6 godzin powinno być stosowane z ostrożnością z powodu potencjalnego ryzyka klinicznych objawów hamującego wpływu na syntezę melatoniny. Przedłużonemu ciągłemu lub powtórnemu stosowaniu powinno towarzyszyć monitorowanie parametrów hematologicznych w celu zmniejszenia ryzyka potencjalnych działań niepożądanych”.

Odp.:

W/w pytanie oferenta Zamawiający odczytuje jako podawanie mieszaniny gazów do 6 godzin jednej pacjentce z przerwami, a nie w trybie ciągłym. Dlatego na pytanie dot. braku konieczności kontrolowania morfologii krwi w oparciu o zapisy zamieszczone w Charakterystyce Produktu Leczniczego, w przypadku podawania leku w postaci mieszaniny gazowej 50 % tlen i 50% podtlenek azotu do 6 godzin Zamawiający odpowiada twierdząco – czyli Zamawiający wymaga, aby zaproponowany lek przez oferenta (mieszanina gazowa 50 % tlen i 50% podtlenek azotu) nie wymagał wykonywania morfologii krwi pacjentki, która będzie korzystała z zaoferowanego leku w przeciągu 6 godzin z przerwami. 

Wnioskuję o zmianę odpowiedzi na pytanie 7
Czy Zamawiający pod pojęciem „ustnik jednorazowy”, „ustnik z filtrem” rozumie/dopuszcza „jednorazowy zawór wydechowy z ustnikiem” kompatybilny z korpusem zaworu dozującego?

Odp.: TAK
Odpowiedź Zamawiającego pozostaje w sprzeczności z odpowiedzią na pytania nr 4 i 7 zadane przez ALP, w których „Zamawiający zezwala zaoferowanie zaworu zintegrowanego z zaworem wydechowym, który jest zabezpieczony przed przypadkową ingerencją” i odpowiedzią „TAK” potwierdza wymóg „zaoferowania jednorazowych wyrobów medycznych: ustników wraz filtrem antybakteryjnym o określonej skuteczności filtracji bakteryjnej oraz filtracji wirusowej nie mniejszej niż 99,999% i potwierdzenia tego parametru oświadczeniem producenta lub kartą produktu”

Odp.:
Zamawiający dopuszcza, ale nie wymaga
Wnioskuję o zmianę odpowiedzi na pytanie 9
„Czy Zamawiający wymaga, aby korpus zaworu dozującego był nierozbieralny, tzn. nie było w nim elementów, które pacjent może samowolnie usunąć i stworzyć dla siebie potencjalne zagrożenie i na potwierdzenie tego Wykonawca winien dołączyć do oferty instrukcję obsługi producenta?

Odp.: TAK
Stanowisko Wykonawcy wynika z faktu, iż również zawór oferenta zadającego to pytanie można rozłożyć na części, a w odpowiedzi na pytanie na pytanie nr 4 zadane przez ALP Zamawiający zezwolił na „zaoferowanie zaworu zintegrowanego z zaworem wydechowym, który jest zabezpieczony przed przypadkową ingerencją”.

Odp.:

Dopuszcza ale nie wymaga, pod warunkiem zachowania bezpieczeństwa pacjenta przed przypadkową ingerencją.
Wnioskuję o zmianę odpowiedzi na pytanie 6 zadane przez ALP „Czy mając na uwadze bezpieczeństwo pacjentek podczas porodu, Zamawiający dopuści zaoferowanie zaworu dozującego, którego wnętrze tworzy tzw. strefę bezdotykową, czyli nie wymaga ingerencji w jego strukturę, ale producent przewidział możliwość dezynfekcji lub sterylizacji zaworu w przypadku podejrzenia jego kontaminacji zgodnie z Procedurą dezynfekcji powierzchni skażonych materiałem organicznym i zawarł takie informacje w instrukcji obsługi.

Odp.: Zamawiający wymaga zaworu dozującego, którego wnętrze nie wymaga dezynfekcji lub sterylizacji. 

Jednocześnie zwracam uwagę, iż głównym przedmiotem dostawy jest produkt leczniczy, gaz medyczny mieszanina tlenu i podtlenku azotu 50/50, a nie zawór dozujący, czy jednorazowe wyroby medyczne. Tym samym wymogi dotyczące zaworu nie powinny wskazywać jednego, spełniającego je oferenta"

Stanowisko Wykonawcy wynika z faktu, iż każdy nie jednorazowy wyrób medyczny użytkowany w szpitalu, powinien mieć możliwość dezynfekcji/sterylizacji w przypadku kontaminacji.

W przypadku zaworu dozującego, dezynfekcja powierzchni zewnętrznych tzw. „strefy dotykowej” jest stałą, codzienną praktyką. Dezynfekcja tzw. „strefy bezdotykowej” ma miejsce tylko i wyłącznie w przypadku jej kontaminacji zgodnie z Planem Higieny Szpitalnej, Procedurą dezynfekcji powierzchni skażonych materiałem organicznym, co przewidują producenci wszystkich typów zaworów dostępnych na rynku. Dla zaworu oferowanego przez ALP, producent przewidział taką możliwość i zawarł ją w instrukcji obsługi, będącej równocześnie poradnikiem serwisowym. W przypadku zaworu oferowanego przez drugiego z potencjalnych wykonawców wg instrukcji dostępnej na stronie producenta http://www.bprmedical.com/information-and- downloads, również istnieje możliwość dezynfekcji jego wnętrza w przypadku kontaminacji.

Jednocześnie zwracam uwagę, iż głównym przedmiotem dostawy jest produkt leczniczy, gaz medyczny mieszanina tlenu i podtlenku azotu 50/50, a nie zawór dozujący, czy jednorazowe wyroby medyczne. Tym samym wymogi dotyczące zaworu nie powinny wskazywać jednego, spełniającego je oferenta.

Odp.:

Zamawiający dopuszcza ale nie wymaga
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