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Pyskowice, 19.02.2024
Wyjasnienia nr 1

Pytanie 1: Na wstepnie zwracam uwagg¢ na blad w skladzie mieszaniny —
mieszanina uzywana w potoznictwie do tagodzenia bolow porodowych, to
mieszanina 50% tlenu medycznego i 50% podtlenku azotu medycznego (nie
tlenku azotu). Jezeli Zamawiajacy potwierdza omytke w sktadzie przedmiotu
zamOwienia, prosimy o jej poprawienie 1 opublikowanie prawidlowych
dokumentow.

Odpowiedz: Zamawiajacy poprawia oczywista omytke oraz zalgcza poprawione
dokumenty zaméwienia.

Pytanie 2: W zwiazku z treécia OPZ pkt. 1 "Przedmiotem zamdwienia jest
systematyczna dostawa mieszaniny gazow (...) wykorzystywanej w potoznictwie”
prosimy o potwierdzenie, ze Zamawiajacy wymaga zaoferowania produktu
leczniczego, gazu medycznego 50 % tlenu medycznego, 50 % podtlenku azotu ,
ktéry posiada rowniez opis stosowania produktu leczniczego w poloznictwie,
zawarty w sekcji dot. Dawkowania i sposobu podawania w Charakterystyce
Produktu Leczniczego, ktora zostanie dotaczona do oferty? Szczegdlowo
okreslony sposob uzycia produktu leczniczego zawarty w Charakterystyce
Produktu Leczniczego, jest istotnym kryterium medycznym, rozstrzygajacym o
wlasciwym stosowaniu produktu leczniczego w potoZznictwie, co niewatpliwie ma
wplyw na bezpieczenstwo pacjentow.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza, nie wymaga.

Pytanie 3: Czy Zamawiajacy miat na mysli w poz. 1 zaoferowanie butli z
mieszaning tlenu medycznego 1 podtlenku azotu medycznego 50%/50% o
nastgpujacych parametrach:

- pojemnos$ci wodnej 10l

- objetosci gazu 2,97 m3

- ci$nieniu 170 bar.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza, nie wymaga.

Pytanie 4: Czy Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie W poz. 2 jednorazowych
elementow niezbednych do podawania mieszaniny 50% tlen medyczny / 50%
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podtlenek azotu medyczny, pakowanych po 1 sztuce, w oddzielne opakowania
zbiorcze — tj. osobno filtry, osobno ustniki?
Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga ustnika z filterm w opakowaniu zbiorczym.

Pytanie 5: Czy Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie zaworu dozujgcego innego
producenta niz ustnikow 1 filtrow? Posiadany w ofercie zawor dozujacy oraz
jednorazowe ustniki i filtry posiadajg status wyrobow medycznych, sg ze sobg w
pelni kompatybilne i1 umozliwiajg bezpieczng podaz mieszaniny gazéow z
uwzglednieniem obowigzujacych przepisow.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza, nie wymaga.

Pytanie 6: Prosimy o potwierdzenie, ze Zamawiajacy dopuszcza W PpOZ.
5 zaoferowanie zaworu dozujacego wraz z wezem o dhugosci 3m, ktorego
konstrukcja dysku zaworu umozliwia jego rozkrecenie i doktadne wyczyszczenie,
w przypadku gdy zostanie skontaminowany krwig albo wymiotami. Warto
nadmieni¢, ze w przypadku stosowania jednorazowych ustnikéw 1 filtrow
antybakteryjnych, nie jest wymagane czyszczenie czgsci zaworu. Ponadto warto
podkresli¢, ze wyzej opisana konstrukcja umozliwia podanie mieszaniny
pacjentowi rowniez w przypadku braku dostepu personelu do jednorazowych
ustnikow 1 filtrow (wéwczas po uzyciu konieczne bedzie wyczyszczenie dysku
zaworu dozujacego), a mozliwos¢ skutecznego podania leku pacjentowi zostanie
zachowana - co wydaje si¢ najistotniejszym aspektem oraz udogodnieniem dla
personelu medycznego i pacjentdéw. Obiektywnie, rzecz biorac kwestia, sposobu
czyszczenia zaworu - zalezna od konstrukcji i producenta, powinna miec
drugorzgdne znaczenie - w przypadku kontaminacji urzadzen medycznych kazdy
wielorazowy sprzet nalezy poddac czyszczeniu, w celu zachowania wysokich
norm dotyczacych bezpiecznego 1 higienicznego wykonywania pracy
Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza mozliwosci rozkrecenia i dezynfekcji
zaworu. Zamawiajagcy wymaga aby w przypadku kontaminacji caly zawor
dozujacy zostat wymieniony na nowy.

Pytanie 7: Z jaka $rednig czestotliwo$cig Zamawiajacy bedzie zamawial butle z
mieszaning 50% tlen medyczny / 50% podtlenek azotu z poz. 1

Odpowiedz: Zamawiajacy szacuje zapotrzebowanie na okoto 2 butle miesigcznie.
Rzeczywiste zuzycie moze si¢ roznic.

Pytanie 8: Zwracamy si¢ do Zamawiajacego z wnioskiem o modyfikacje w
zaproszeniu oraz pozostalych zalgcznikach nazwy postaci mieszaniny na:
., Mieszanina gazowa 50% tlen i 50% podtlenek azotu”

Odpowiedz: Zamawiajacy udzielit odpowiedzi w pytaniu nr 1.

Pytanie 9: W zwigzku z planowanym trwaniem przysziej umowy do dnia
31.12.2024 zwracamy si¢ z wnioskiem do Zamawiajacego o potwierdzenie ilosci
asortymentu w poszczegolnych pozycjach:



Dostawa
butli na Przewidywane fx
Lp. 12 zapotrzebowanie Tlos¢
miesiecy
Dzierzawa 2 butle 2x31x
3. butli butlodzien 620 w 10
miesigcu miesigey
Dzicrzawa 1 wozek 1x31x
4, lerzaw dzierzawa/dobe 310 W 10
wozka . .
miesigcu miesiecy
Dzierzawa 1 zawor 1x31x
5 dzierzawa/dobe 310 w 10
Zaworu .. ..
miesigcu miesiecy

Odpowiedz: Zamawiajacy potwierdza ilo$¢ asortymentu W poszczegdlnych
pozycjach zgodnie z zalaczong tabela.

Pytanie 10: Czy Zamawiajacy wymaga, aby mozliwe bylo podawanie leku w
postaci mieszaniny gazowej 50 % tlen i 50% podtlenek azotu do 6 godzin bez
koniecznosci kontrolowania morfologii krwi w oparciu o odpowiednie zapisy
zamieszczone w Charakterystyce Produktu Leczniczego, ktéra Wykonawca
winien dofaczy¢ do oferty?
Odpowiedz: Tak, wymaga.

Pytanie 11: Czy w celu zwigkszenia komfortu pracy personelu medycznego oraz
bezpieczenstwa prowadzonej terapii mieszaning mieszaniny 50% tlen medyczny /
50% podtlenek azotu medyczny w przypadku zaoferowania zaworu dozujacego
oraz jednorazowych elementéw niezbednych do podawania tejze mieszaniny
(ustnik, zawor wydechowy z filtrem lub inny réwnowazny sprzet jednorazowy,
ewentualnie dopuszczony przez Zamawiajacego) pochodzacych od roéznych
producentéw, Zamawiajacy bedzie oczekiwal przedlozenia o$wiadczenia lub
innego  réwnowaznego  dokumentu  producenta zaworu  dozujacego
potwierdzajagcego jego pelng kompatybilnos¢ konkretnego (typ, model, nr
katalogowy) oferowanego sprzety jednorazowego z tymze zaworem dozujagcym?
Odpowiedz: Zamawiajacy moze wezwaé do przedlozenia dokumentow
potwierdzajacych  pelng  kompatybilnos¢  wyrobow medycznych oraz
jednorazowych ze sprzetem.

Pytanie 12: Czy w celu zachowania wysokich norm jakosci i bezpieczenstwa dla
wyrobéw medycznych w odpowiedzi na powszechne obawy dotyczace
bezpieczenstwa takich produktow przy jednoczesnym wsparciu innowacji,
fabrycznie oryginalny zawoér dozujacy (bez dodatkowych modyfikacji i
przerdbek, zarejestrowany przez producenta) do podawania mieszaniny gazowe;j
50 % tlen 1 50% podtlenek azotu wraz ze wszystkimi jego elementami sktadowymi
ma by¢ nierozbieralny/nierozkrecalny , tzn. nie ma w nim by¢ elementow, ktore
pacjent i/lub osoba odwiedzajaca i/lub personel Zamawiajacego (w zgodzie z
definicjg zawarta w ROZPORZADZENIU PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I
RADY (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych,
w art. 2 pkt. 37 i/lub 38 — uzytkownik/laik) bez uzycia dedykowanych do tego
narzedzi moze swobodnie odkreci¢, usung¢ i1 stworzy¢ dla siebie potencjalne



zagrozenie oraz zmniejszy¢ walory uzytkowe urzadzenia np. poprzez zatrzymanie
lub wyrazne spowolnienie przeptywu gazu.

Odpowiedz:  Zamawiajagcy  potwierdza, ze zawor powinien  by¢
nierozbieralny/nierozkrecalny.

Pytanie 13: Czy w celu zachowania wysokich norm jakosci i bezpieczenstwa dla
wyrobow medycznych w odpowiedzi na powszechne obawy dotyczace
bezpieczenstwa takich produktéow przy jednoczesnym wsparciu innowacji,
wykonawca w trakcie trwania umowy bedzie odpowiedzialny za szkolenie
personelu z zakresu obstugi systemu podawania mieszaniny gazu medycznego
tlenu i podtlenku azotu (50% O2 i 50% N20O) — co najmniej jedno szkolenie w
trakcie trwania umowy przez wykfalifikowana osob¢ z odpowiednig wiedzg,
kompetencjami i umicje¢tnosciami W tym zakresie, potwierdzonymi stosownym
imiennym certyfikatem wydanym przez producenta systeméw dostarczania gazu
do znieczulen (zawér dozujacy + niezbedny sprzet jednorazowy), ktory nalezy
dotaczy¢ do oferty ?

Odpowiedz: Zamawiajacy potwierdza, ze wykonawca bedzie odpowiedzialny za
przeszkolenie personelu. Zamawiajacy dopuszcza ztozenie odpowiedniego
certyfikatu wraz z ofertg lub przed przystgpieniem do szkolenia.

Pytanie 14: Czy mieszanina gazow N20O 50% + O2 50% (przeznaczona do
leczenia krotkotrwatego bolu o tagodnym lub umiarkowanym nasileniu, kiedy
pozadany jest szybki poczatek i ustgpienie dzialania przeciwbdlowego) ma by¢
dostarczana w lekkich butlach aluminiowych 2z zaworem zintegrowanym
wyposazonym w przeptywomierz umozliwiajacy ustawienie przeplywu CO
najmniej w 12 réznych zakresach przeptywu wyrazonych w I/min (w tym warto$¢
poczatkowa - 0 I/min)?

Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga lekkiej aluminiowej butli ze zintegrowanym
zaworem. W kwestii przeptywu — dopuszcza, nie wymaga.

Pytanie 15: Czy w celu zwigkszenia bezpieczenstwa prowadzonej terapii
mieszaning mieszaniny 50% tlen medyczny / 50% podtlenek azotu medyczny oraz
zwigkszenia komfortu pracy personelu medycznego , Zamawiajagcy wymaga,
aby wszystkie jednorazowe elementy niezbgdne do podawania tejze mieszaniny
(ustnik, zawor wydechowy z filtrem lub inny roéwnowazny sprzet
jednorazowy) byly konfekcjonowane wspdlnie w jednym najmniejszym
dostepnym opakowaniu jednostkowym stanowigcym pojedynczy komplet
elementow jednorazowych?

Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga aby materiaty jednorazowe stanowity jeden
komplet zbiorczy.

Pytanie 16: Czy w celu zachowania wysokich norm jakosci i1 bezpieczenstwa dla
wyrobéw medycznych w odpowiedzi na powszechne obawy dotyczace
bezpieczenstwa  takich  produktow  przy  jednoczesnym = wsparciu
innowacji, zawor dozujacy do podawania mieszaniny gazowej 50 % tlen i 50%
podtlenek azotu, ma posiada¢ taka konstrukcje, ktéra do podawania
mieszaniny wymaga obligatoryjnie/ zawsze zastosowania dodatkowego $rodka
zabezpieczajacego przed kontaminacja w postaci jednorazowego filtra lub
jednorazowego zaworu wydechowego z filtrem (podanie mieszaniny bez tych
zabezpieczen bedzie niemozliwe).

Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga.



Pytanie 17: Czy Zamawiajacy dopuszcza mozliwo$¢ podpisania umowy przez
Wykonawce w sprawie przedmiotowego zamoéwienia publicznego przez
osobe/osoby upowaznione kwalifikowany podpisem elektronicznym, zgodnie z
forma reprezentacji Wykonawcy okreslong w rejestrze sagdowym lub innym
dokumencie, wtasciwym dla danej formy organizacyjnej Wykonawcy, albo przez
osob¢/osoby umocowane (na podstawie pelnomocnictwa) przez o0soby
uprawnione?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza.
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