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Pyskowice, 18.03.2019 r
Znak sprawy: Sp/AZP/382/15/p0za/2019

Odpowiedzi nr 2

Nazwa zadania: ,, Gazy medyczne”

W odpowiedzi na skierowane do zamawiajacego zapytanie informujemy:

Pytanie nr 1, dotyczy poz. 9

Czy Zamawiajacy Wymagajac zaoferowania produktu leczniczego, gazu
medycznego mieszanina 50% podtlenku azotu 1 50% tlenu ze
wskazaniami do stosowania w poloznictwie zawartymi W CHPL miaf na
mysli produkt, ktory oproécz wskazania do stosowania w krotkotrwatych,
bolesnych procedurach medycznych, posiada wskazania do stosowania i
okreglony sposob podawania w potoznictwie (punkt 4.1 Wskazania do
stosowania ipunkt 4.2 Dawkowanie i sposéb podania), zawarte W
Charakterystyce Produktu Leczniczego, ktora zostanie dolaczona do

oferty?
Charakterystyka Produktu Leczniczego jest dokumentem, ktory podlega

weryfikacji podczas procesu rejestracji produktu leczniczego,
okredlonego w Ustawie Prawo Farmaceutyczne 10zdz. 2 ,,Dopuszczenie
do obrotu produktow leczniczych” i stanowi zatacznik do decyzji Prezesa
Urzedu Rejestracil Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktéw Biobdjczych o dopuszczeniu do obrotu. Zawiera $cisle
okredlone informacje, w tym punkt 4 Szczegdlowe dane kliniczne. Jego
czeseig jest podpunkt 4.1 Wskazania do stosowania. Informacja zawarta
w podpunkcie 4.6 Wplyw na plodno$é, cigzg i laktacje jest jedynie
informacjg o wplywie produktu leczniczego na wymienione stany 1
obligatoryjnie jest samieszezana w charakterystykach produktéw
leczniczych, nie stanowi jednak wskazaf do stosowania, ktore zawsze sg

zawarte w podpunkcie 4.1Wskazania do stosowania.
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Informacje tam zawarte sg jedynym wigzacym kryterium medycznym,
co do zastosowania produktu leczniczego, opartym na badaniach
klinicznych i zawieraja zamkniety katalog wskazan do stosowania.
Wage zapisow zawartych w charakterystyce produktu leczniczego oraz
braku ich swobodnej interpretacji podkresla réwniez w orzecznictwo-
wyrok KIO z dn. 1.06.2012 sygn. 1004/12.

Nie mniej istotne sg informacje na temat dawkowania podane w punkcie
4.2 Dawkowanie i sposéb podania. Podczas stosowania leku, personel
medyczny opiera si¢ na zapisach ChPL, punkt 4.2 Dawkowanie i sposéb
podania lub na informacjach zawartych w ulotce przylekowej, bedacej
skrocona wersja ChPL.

Brak podanego sposobu podania i dawkowania moze skutkowaé
niewlagciwym zastosowaniem, a W efekcie wystgpieniem dziatan
niepozadanych, za ktore ponosi¢ odpowiedzialno$¢ bedzie podmiot
leczniczy/personel medyczny, a nie producent leku.

Jezeli ogdlnie dostepne sa produkty lecznicze posiadajace rejestracje we

wskazaniach, w ktorych maija by¢ uzyte, niedopuszczalna jest zamiana
na inne produkty lecznicze. ktore nie posiadajg rejestracji w danym
wskazaniu. Dziatanie tego rodzaju nalezy identyfikowa¢ z
eksperymentem medycznym W rozumieniu Ustawy o zawodach lekarza i

lekarza dentysty z 05.12.1996 ze zmianami, Dz. Ustaw z 2011r. nr 277
poz. 1634.

Prosz¢ o skonsultowanie pOWyZszego pytania z Kierownikiem Apteki
Szpitalnej

Odpowiedz:
Tak, wymaga.

Pytanie nr 2, dotyczy poz.11
Czy ze wzgledow ekonomicznych, Zamawiajacy wymaga zaoferowania

zaworu dozujacego kompatybilnego ze standardowymi wyrobami
medycznymi, ustnikami jednorazowych i filtrami, ktore Zamawiajacy
zakupuje rowniez do innych procedur medycznych?

Odpowiedz:
Tak, wymaga.
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Pytanie nr 3, dotyczy poz.11

Czy Zamawiajgcy wymaga zaoferowania zaworu, ktory tworzy z
jednorazowymi wyrobami medycznymi (filtr/ustnik) bezpieczny uktad
niepozwalajacy na powrot wydychanego powietrza do zaworu
dozujacego i stwarzajgcy z wngtrza zaworu tzw. strefe bezdotykowq,
niewymagajaca dezynfekeji, ale ktorego zewngtrzne
powierzchnietzw.strefa dotykowa-, zgodnie z procedurami szpitalnymi
podlegajg dezynfekcji.

- strefa dotykowa - obejmujewszystkie powierzchnie, z ktérymi pacjent i
personel kontaktujq si¢ cz¢sto, ale ktére nie zostaly skazone
biologicznym materiatem Tudzkim; z uwagi na czgsty kontakt za
posrednictwem rqk lub sprzetu medycznego ryzyko kontaminacji tych
obszaréw jest duze oraz przeniesienie znajdujgcego sie na tych
powierzchniach zanieczyszczenia na kazdg kontaktujgeq sig z nimi osobe
(m.in. klamki, uchwyty, kontakty, shuchawki telefoniczne, por¢cze krzesel,
blaty robocze, strefa wokot umywalki”.

Odpowiedz:
Tak, wymaga.

Pytanie nr 4, dotyczy poz.11

Czy majgc na uwadze bezpieczefistwo pacjentek podczas porodu,
Zamawiajgcy dopusci zaoferowanie zaworu dozujacego, ktorego
wnetrze tworzy tzw. strefe bezdotykowq, czyli nie wymaga ingerencji w
jego strukture, ale producent przewidzial mozliwo$¢ dezynfekcji lub
sterylizacji zaworu w przypadku podejizenia jego kontaminacji zgodnie
7 Procedurq dezynfekcji powierzchni skazonych materialem
organicznym i zawarl takie informacje w instrukcji obstugi.

Odpowiedz:
Tak, wymaga.
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Pytanie nr 5, dotyczy poz.3

Czy Zamawiajgcy Wymaga, aby zawarto$¢ oferowanych butli wynosita

minimum 2,3 m3?

Odpowiedz: y . . .
Zamawiajgcy wymaga aby minimalna zawartosc butli wynosita 2,3 m3,

ale dopuszcza butle 0 wickszej zawartosci.

Pytanie nr 6, dotyczy poz.3

Czy Zamawiajacy wymaga, oferowane butle byly wypo.sa20ne’v§1 ostone
7 kotkami umozliwiajacg transportowanie butli bez koniecznosci
stosowania dodatkowych wozkow/stojakow?

Odpowiedz:
Tak, wymaga.

Pytanie nr 7, dotyczy poz.3

Czy Zamawiajacy wWymaga, aby oferowane butle z zaworem
zintegrowanym posiadaly ustawione w jednej linii:

o Wyjscie do przylaczenia kaniuli donosowej/maski tlenowej

e Szybkozlgcze . '

o Wys$wietlacz ze wskazaniem zawartosci butli w l/qm3
oraz ergonomiczne pokretto do wigczenia butli 1 ustawienia przeplywu
dostepne od gory butli z dodatkowym kolorystycznym oznakowaniem
(czerwony butla wylgczona, zielony butla wlgczona).

Odpowiedz:
Tak, wymaga.
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Pytanie nr 8, dotyczy poz.3

Czy dla potwierdzenia parametrow butli z poz. 3, Zarpawiaj gcy wymaga
dostarczenia ulotki/instrukeji obstugi w jezyku polskim?

Odpowiedz:

" Tak, zgodnie z trescia ogloszenia.

Pytanie nr 9, dotyczy poz. 1i2

Czy majac na uwadze bezpieczenstwo, a takze z(:.,fabaryty cysterny
cieklego tleny, Zamawiajacy poszerzy brame wjazdowa na teren
szpitala?

Odpowiedz: o
Brama wjazdowa jest czeécig budynku ,,Starego Szp%tala ktory jest
obiektem zabytkowym — brak mozliwoéci poszerzenia bramy.

Pytanie nr 10, dotyczy poz. 1i2

Czy po stronie Zamawiajgcego lezy dolgczenie r.nedium- pl‘qdl.l
(dociagniecie kabla) do skrzynki elektrycznej, nlewskgzanym Jc?st
ingerowanie w instalacje Zamawiajacego przez podmioty trzecie.

Odpowiedz: . .

Zamawiajacy zapewni nieodplatnie stuzby szpltalnc? do pomocy przy
podlaczeniu pradu do skrzynki elektrycznej, natomiast niezbedny
material zapewnia Wykonawca.

Pytanie nr 11, dotyczy poz. 2

Czy Zamawiajacy wymaga potwierdzenia parametrow oferowanego
zbiornika przez dotgczenie do oferty instrukeji obstugi/karty
potwierdzajacej oferowane parametry

Odpowiedz:
Tak, wymaga.
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Pytanie nr 12, dotyezy poz. 2
Czy piszac +/-5% przy parametrze odparowanie dzienne, Zamawiajacy

miat na mys$li odparowanie W zakresie 0,35-0,45%?

Odpowiedz: . .
Tak, Zmawiajacy miat na my$li odparowanie W zakresie 0,35-0,45%.
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