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Wykonawcy bioracy udzial w przetargu nieograniczonym

T 14 r . .
BTN e na dostawe gazow medycznych i technicznych

Samodzielny Publiczny Zespét Opieki Zdrowotnej w Krasnymstawie informuje,
ze w przedmiotowym postepowaniu wplynety pytania, na ktére zgodnie z art. 38 ust. 1

‘\\ /"/ ustawy z dnia 29 stycznia 2004r. Prawo zamowien publicznych (Dz.U. z 2015 r. poz. 2164
= ze zm.), udziela nastepujacych odpowiedzi:
Szpital Przyjazny
Dziecku

Pytanie nr 1

Dotyczy formularza asortymentowo-cenowego, zadanie nr 2.

Czy, majac na wzgledzie zasady uczciwe] konkurencji, Zamawiajacy pozwoli
na zaoferowanie mieszaniny tlenu medycznego i podtlenku azotu w proporcjach 50%
do 50% w butlach o pojemnosci 111 zawierajacych 3,23 m3 gazu?

Rozwiazanie takie pozwoli na uzyskanie korzystniejszych dla Zamawiajacego ofert,
z zachowaniem zasady uczciwej konkurencji.

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie mieszaniny tlenu medycznego i podtlenku azotu
w proporcjach 50% do 50% w w/w butlach z odpowiednim przeliczeniem wymaganych
ilosci.

I1SO 9001:2008

Pytanie nr 2

Dotyczy formularza asortymentowo-cenowego, zadanie nr 2.

Czy Zamawiajacy stosuje mieszaning tlenu medycznego i podtlenku azotu w proporcjach
50% do 50% w poloznictwie?

Odpowiedz:

Zamawiajacy stosuje mieszanine tlenu medycznego i podtlenku azotu w proporcjach
50% / 50% do znieczulen krotkotrwatych w réznych specjalnosciach wymagajacych
wsparcia anestetycznego, rowniez w potoznictwie.

Pytanie nr 3

Jezeli odpowiedz na pytanie nr 2 brzmi,Tak”, to czy Zamawiajacy wymaga
zaoferowania produktu leczniczego, gazu medycznego 50% tlenu i 50% podtlenku azotu,
ktory oprocz wskazania do stosowania w krotkotrwatych, bolesnych procedurach
medycznych, posiada wskazania do stosowania i okre$§lony sposéb podawania
w_poloznictwie (punkt 4.1 Wskazania do stosowania i punkt 4.2 Dawkowanie i sposob
podania), zawarte w Charakterystyce Produktu Leczniczego ktdéra zostanie dotaczona
do oferty?

Charakterystyka Produktu Leczniczego jest dokumentem, ktory podlega weryfikacji
podczas procesu rejestracji produktu leczniczego, okreslonego w Ustawie Prawo

Farmaceutyczne rozdz. 2 ,,Dopuszczenie do obrotu produktow leczniczych™ 1 stanowi


http://www.spzozkrasnystaw.pl/

zatacznik do decyzji Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych o dopuszczeniu do obrotu. Zawiera S$cisle
okreslone informacje, w tym punkt 4 Szczegotowe dane kliniczne. Jego czgscig jest
podpunkt 4.1 Wskazania do stosowania. Informacja zawarta w podpunkcie 4.6 Wpiyw
na ptlodnos¢, cigze i laktacje jest jedynie informacja o wptywie produktu leczniczego
na wymienione stany i obligatoryjnie jest zamieszczana w charakterystykach produktow
leczniczych, nie stanowi jednak wskazan do stosowania, ktére zawsze sa zawarte
w podpunkcie 4.1 Wskazania do stosowania.

Informacje zawarte w Charakterystyce Produktu Leczniczego s3 jedynym wigzacym
kryterium medycznym, co do zastosowania produktu leczniczego, opartym na badaniach
klinicznych 1 zawieraja zamkniety katalog wskazan do stosowania. Wage zapiséw
zawartych w charakterystyce produktu leczniczego oraz braku ich swobodnej interpretacji
podkresla rowniez w orzecznictwie- wyrok KIO z dn. 1.06.2012 sygn. 1004/12
Podawanie leku poza wskazaniami jest eksperymentem medycznym.

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza produkt, ze wskazaniami do stosowania w poloznictwie zawartymi
w Charakterystyce Produktu Leczniczego.

Pytanie nr 4

Dotyczy formularza asortymentowo-cenowego, zadanie nr 2.

Czy Zamawiajagcy wymaga zaoferowania zaworu dozujacego gwarantujacego
bezpieczenstwo mikrobiologiczne, czyli mozliwo$¢ dezynfekcji jego zewnetrznych
powierzchni, zgodnie z procedurami szpitalnymi (Plan Higieny Szpitalnej). Zawor dozujacy
jest tzw. strefq dotykowa - czyli podlegajaca dezynfekcji.

.- strefa dotykowa - obejmuje wszystkie powierzchnie, z ktorymi pacjent i personel

kontaktujq sie czesto, ale ktore nie zostaly skazone biologicznym materiatem ludzkim; z
uwagi na czesty kontakt za posrednictwem rgk lub sprzetu medycznego ryzyko kontaminacji
tych obszarow jest duze oraz przeniesienie znajdujgcego si¢ na tych powierzchniach
zanieczyszczenia na kazdg kontaktujqcq sie z nimi osobe (m.in. klamki, uchwyty, kontakty,
stuchawki telefoniczne, porecze krzeset, blaty robocze, strefa wokot umywalki”.

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie zaworu dozujacego gwarantujacego bezpieczenstwo
mikrobiologiczne.

Pytanie nr 5

Dotyczy formularza asortymentowo-cenowego, zadanie nr 2.

Czy, majac na uwadze bezpieczenstwo pacjentdw, Zamawiajgcy wymaga zaworu
dozujacego, ktorego wnetrze tworzy tzw. strefe bezdotykowq, ale istnieje mozliwosé
dezynfekcji lub sterylizacji jego wnetrza w przypadku podejrzenia kontaminacji (zawor
dozujacy lek/gaz z mozliwoscig jego otwarcia/roztozenia na czesci, ale bez potencjalnego
zagrozenia dla pacjentow)?

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza zawor dozujacy, ktorego wnetrze tworzy tzw. strefe bezdotykowa.

Pytanie nr 6

Dotyczy formularza asortymentowo-cenowego, zadanie nr 2.

Czy, ze wzglgdu na bezpieczenstwo pacjentdéw, Zamawiajacy wymaga zaoferowania
standardowych, jednorazowych wyrobéw medycznych jednorazowych ustnikow
z filtrami o okreSlonej skuteczno$ci filtracji bakteryjnej oraz filtracji wirusowej
nie mniejszej niz 99,999% 1 potwierdzenie tego o$§wiadczeniem producenta lub karta
produktu?

Odpowiedz:



Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie jednorazowych ustnikéw z filtrami o okreslonej
skutecznosci filtracji bakteryjnej oraz filtracji wirusowej nie mniejszej niz 99,999%.

Jednoczes$nie Zamawiajacy informuje, ze:

— uzupelnia opis przedmiotu zaméwienia w Zalgczniku Nr 2 do SIWZ - zadanie 2 poz. 3:
Argon w butlach zawierajacych 1,6 m® gazu (butla Zamawiajacego);

— uzupelnia zapis w §3 ust. 1 wzoru umowy: Gazy medyczne (tlen, podtlenek azotu,
dwutlenek wegla, mieszanina tlenu medycznego i podtlenku azotu medycznego
50%/50%) dostarczane beda w butlach stanowiacych wlasnos¢ Wykonawcy,
o pojemnosciach zgodnych z oferta przetargowa.
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