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L.dz.:a‘{ }’/ 18

WYJASNIENIA I ZMIANY TRESCI SIWZ

W zwigzku z art. 38 ust. 1 oraz ust. 4 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zamowien
publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1579, dalej ustawa PZP), Zamawiajacy udziela wyjasnien oraz
dokonuje zmian tresci specyfikacji istotnych warunkéw zamoéwienia /dalej SIWZ/ w przedmiotowym
postepowaniu.

Pytanie 1: Prosze o dodanie do szczegotowego opisu przedmiotu zamowienia, zapisu 0 zawartosci
gazu w butlach 111 -3,23 m3. Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie mieszaniny 50% podtlenku azotu i
50% tlenu, w butlach 10/11l, jednak podaje zawartos¢ gazu tylko dla 10I.

Odpowiedz: Zamawiajacy uzupetnia pkt 2, ppkt 4 a) ,Szczegdtowego opisu przedmiotu zamdwienia”,
stanowigcego Zatgcznik Nr 3 do SIWZ o brzmienie:

»a) dostarczenia mieszaniny tlenu medycznego i podtlenku azotu medycznego 50% / 50%

w butlach o pojemnosci wodnej 101/11l zawierajacych 2,8 m3/3,23 m3 gazu wraz z dodatkowym
wyposazeniem tj.: wozkiem transportowym, z zintegrowanym zaworem dozujgcym mieszanine wraz z
przewodem oraz ustniki”.

W zatgczeniu zmieniony Zatgcznik Nr 3 do SIWZ.

Pytanie 2: Prosze o doprecyzowanie, czy Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie ustnikow z filtrem
antybakteryjnym na réwni z ustnikiem zintegrowanym z zaworem wydechowym. Obecnie powstaje
niescistos¢ pomiedzy szczegotowym opisem przedmiotu zamdwienia, a formularzem asortymentowo-
cenowym.

Rozwigzanie oferowane przez ALP, daje gwarancje, iz wnetrze zaworu dozujgcego przy normalnym
stosowaniu nie wymaga czyszczenia/dezynfekcji/sterylizacji po kazdym uzyciu, a filtry o okreslonej
skutecznosci filtracji wirusowej i bakteryjnej gwarantujg bezpieczenstwo mikrobiologiczne, co
potwierdza rowniez wyrok KIO z dn. 29.06.2018 r. sygn.. akt: KIO 1165/18.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie ustnikow z filtrem antybakteryjnym, na réwni z
ustnikiem zintegrowanym z zaworem wydechowym. W obu przypadkach zestawy muszg byc
wyposazone w jednorazowe filtry antybakteryjne.

Pytanie 3: Czy majac na uwadze bezpieczenstwo pacjentow, Zamawiajgcy wymaga zaoferowania
ustnikéw jednorazowych z filtrem antybakteryjnym/ustnikow z zaworem wydechowym, posiadajgcych
okreslong skutecznosci filtracji bakteryjnej oraz filtracji wirusowej nie mniejsza niz 99,999% i
potwierdzenia tego kartg produktu lub os$wiadczeniem producenta?

Odpowiedz: Zamawiajagcy wymaga zaoferowania zestawow do podawania mieszaniny Oz i N20
wyposazonych w jednorazowe ustniki wraz z filtrami antybakteryjnymi.

Pytanie 4: Czy w trosce o bezpieczenstwo pacjentdéw, Zamawiajgcy wymaga, aby zawdr dozujacy
zintegrowany z zaworem wydechowym tworzyt z jednorazowymi wyrobami medycznymi (filtr/ustnik)
bezpieczny uktad niepozwalajacy na powrdt wydychanego powietrza do zaworu dozujacego i
stwarzajacy z wnetrza zaworu tzw. strefe bezdotykowa, niewymagdajacg dezynfekcji?
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Odpowiedz: Zamawiajgcy zgodnie z pkt. 2, ppkt 4)b) Zatacznika Nr 3 do SIWZ wymaga aby
zastosowany zespot do podawania mieszaniny Oz i N20 byt tak skonstruowany aby uniemozliwiat
powrot wydychanego powietrza do zaworu dozujgcego.

Pytanie 5: Czy w trosce o bezpieczenstwo pacjentdw oraz personelu medycznego, Zamawiajgcy
wymaga zaoferowania zaworu gwarantujgcego bezpieczenstwo mikrobiologiczne, czyli mozliwos¢
dezynfekcji jego zewnetrznych powierzchni, zgodnie z procedurami szpitalnymi. Zawdr dozujacy jest
tzw. strefg dotykowa - czyli podlegajaca dezynfekdji.

-~ Strefa dotykowa - obejmuje wszystkie powierzchnie, z ktorymi pacient i personel kontaktujg sie
czesto, ale ktore nie zostaly skazone biologicznym materiatem ludzkim; z uwagi na czesty kontakt za
posrednictwem rak lub sprzetu medycznego ryzyko kontaminacii tych obszarow jest duze oraz
przeniesienie znajdujgcego sie na tych powierzchniach zanieczyszczenia na kazdg kontaktujgca sie z
nimi osobe (m.in. klamki, uchwyty, kontakty, stuchawki telefoniczne, porecze krzesef, blaty robocze,
strefa wokot umywalki”,

Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga zaoferowania zaworu gwarantujgcego mozliwosc¢

przeprowadzenia dezynfekcji zewnetrznej zgodnie z procedurami szpitalnymi.

Pytanie 6: Czy majac na uwadze bezpieczenstwo pacjentek podczas porodu, Zamawiajgcy wymaga
zaworu dozujacego, ktérego wnetrze tworzy tzw. strefe bezdotykowa, ale istnieje mozliwosc
dezynfekcji lub/i sterylizacji zaworu w przypadku podejrzenia jego kontaminacji zgodnie z Procedurg
dezynfekcji powierzchni skazonych materiatern organicznym, przy czym wszelkie prace Serwisowe sg
po stronie Wykonawcy ?

Bardzo prosze o skonsultowanie pytan 4-6 z osobg odpowiedzialng za sprawy zakazen szpitalnych.
Odpowiedz: Zgodnie z opisem przedmiotu zamdwienia Zamawiajacy nie wymaga aby zawor dozujacy
byt rozbieralny w celu przeprowadzenia sterylizacji jego czesci sktadowych.

Pytanie 7: Prosze o potwierdzenie sposobu podawania gazu medycznego, mieszanina 50% podtlenku
azotu i 50% tlenu. Czy gaz jest rowniez stosowany w potoznictwie, poprzez zawodr dozujacy (tzw.
zawor na zadanie), a pacjentka oddycha/inhaluje gaz podczas skurczow?

Odpowiedz: Zamawiajacy zamierza wykorzystywac mieszaning Oz i N20 wraz z osprzetem gtéwnie w
medycznych procedurach potozniczych w trakcie porodu, gdy u pacjentki wystepujg skurcze. Gaz
podawany bedzie przy pomocy ustnika lub maseczki.

Pytanie 8: Jezeli odpowiedz na poprzednie brzmi TAK, to czy Zamawiajagcy wymaga zaoferowania
produktu leczniczego, gazu medycznego mieszanina 50% podtlenku azotu i 50% tlenu, ktéry oprécz
wskazania do stosowania w krétkotrwatych, bolesnych procedurach medycznych, posiada wskazania
do stosowania i okreslony sposob podawania w potoznictwie (punkt 4.1 Wskazania do
stosowania i punkt 4.2 Dawkowanie | sposob podania), zawarte w Charakterystyce Produktu
Leczniczego, ktora zostanie dotaczona do oferty?

Charakterystyka Produktu Leczniczego jest dokumentem, ktory podlega weryfikacji podczas procesu
rejestracji produktu leczniczego, okresSlonego w Ustawie Prawo Farmaceutyczne rozdz. 2
.Dopuszczenie do obrotu produktow leczniczych’ i stanowi zafgcznik do decyzji Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych o dopuszczeniu do
obrotu. Zawiera $cisle okreslone informacje, w tym punkt 4 Szczegdtowe dane kiiniczne. Jego czescia
jest podpunkt 4.1 Wskazania do stosowania. Informacja zawarta w podpunkcie 4.6 Wphw na
plodnosc, ciaze i laktacje jest jedynie informacja o wplywie produktu leczniczego na wymienione
stany i obligatoryjnie jest zamieszczana w charakterystykach produktdw leczniczych, nie stanowi
jednak wskazan do stosowania, ktére zawsze sg zawarte w podpunkcie 4.1 Wskazania do stosowania.

Informacje tam zawarte s3 jedynym wiazacym kryterium medycznym, co do zastosowania produktu
leczniczego, opartym na badaniach klinicznych i zawierajg zamkniety katalog wskazan do stosowania.
Wage zapisow zawartych w charakterystyce produktu leczniczego oraz braku ich swobodnej
interpretacji podkresla rowniez w orzecznictwo- wyrok KIO z dn. 1.06.2012 sygn. 1004/12.

Jezeli ogdlnie dostepne sg produkty lecznicze posiadajace rejestracje we wskazaniach, w ktérych maja
by¢ uzyte, niedopuszczalna jest zamiana na inne produkty lecznicze, ktére nie posiadaja rejestracji w
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danym wskazaniu. Dziatanie tego rodzaju nalezy identyfikowaC 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.

Prosze o skonsultowanie powyzszego pytania z Kierownikiem Apteki Szpitalne;j.

Odpowiedz: Zamawiajacy aktualnie zamierza uzywac¢ mieszaniny gazow Oz i N20 do procedur
potozniczych. Jednakze nie wyklucza, ze w miare potrzeb w przysztosci rozwazy mozliwos¢ zastosowan
powyzszej mieszaniny gazow do innych celéw medycznych.

Pytanie 9: Zwracamy sie z prosba o dopuszczenie butli tlenku azotu w azocie (NO/N) o pojemnosci
wodnej 11 litréw i zawartosci 2,1 m3 mieszaniny NO/N, o stezeniu 450 ppm — obecnie Zamawiajgcy
dopuscit butle 111, ale nie podat stezenia gazu 450 ppm, jakie posiadajg wymienione butle. Prosze
rowniez o mozliwos¢ modyfikacji formularza asortymentowo-cenowego, zgodnie z wyliczeniem,
zaokraglenie ilosci butli ,w gore”. W zalgczeniu tabela z parametrami stuzacymi do przeliczen.
Zapotrzebowanie Zamawiajgcego:

4,5 m3 tlenku azotu w butli 10l/1,5m3 400 ppm) zawiera= 1 842 000 ppm tlenku azotu

1 842 000 ppm/ 945 000 ppm (butla 111/2,1 m3 o stezeniu 450 ppm)= 1,949 =~ 2 butle stezeniu 450

ppm

stezenie NO w ppm 400 450
Pojemnos¢ wodna butli (1) 10 11
cisnienie (bar) 155 200
ilos¢ gazu w litrach 1535 2100
ilos¢ ppm NO 614 000 945 000

Rozwigzanie takie pozwoli Zamawiajgcemu na uzyskanie korzystnych ofert z zachowaniem zasady o
uczciwej konkurencji.

Bardzo prosze o skonsultowanie pytania z uzytkownikiem koncowym.

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza butle o pojemnosci wodnej 11 | i zawartosci 2,1 m3 mieszaniny
NO/N, o stezeniu 450 ppm, zgodnie z wyliczeniem, zaokraglenie ilosci butli ,w gore”.

Pytanie 10: Czy Zamawiajagcy wymaga aby mozliwe bylo podawanie leku (gazu medycznego do
znieczulen bolu porodowego) do 6 godzin bez koniecznosci kontrolowania morfologii krwi w oparciu o
odpowiednie zapisy zamieszczone w Charakterystyce Produktu Leczniczego, ktora Wykonawca ma
dotaczy¢ do oferty?

Odpowiedz: Zamawiajgcy nie wymaga.

Pytanie 11: Czy stuchawka korpusu zaworu dozujacego, do ktérego bezposrednio montowany jest
jednorazowy zawor wydechowy do podawania mieszaniny podtlenku azotu 50% v/v i tlenu 50% v/v,
ma by¢ jednoelementowa, nierozbieralna, tzn. nie bedzie w niej elementow ktére pacjent moze
samowolnie usungc i stworzy¢ dla siebie potencjalne zagrozenie?

Odpowiedz: Zamawiajgcy zgodnie z Zatacznikiem Nr 3 do SIWZ - ,Szczegbtowy opis przedmiotu
zamowienia” nie wymaga, aby zawdr wydechowy byt jednoelementowy, nierozbieralny.

Pytanie 12: Czy Zamawiajacy wymaga aby zaoferowany zawor dozujacy do mieszaniny podtlenku
azotu 50% v/v i tlenu 50% v/v oraz pozostate czesci sktadowe systemu np. maski, filtry, jednorazowe
zawory wydechowe z ustnikiem, zawdr dozujacy byly w petni ze sobg kompatybilne i pochodzity od
jednego producenta?

Odpowiedz: Zamawiajagcy wymaga, aby kompletny zespdt, tj. zawor wydechowy, ustnik byly
zintegrowane ze soba, z zastrzezeniem odpowiedzi na pytanie nr 2. Wykonawca gwarantuje peina
kompatybilno$¢ wszystkich elementow zestawu.

Pytanie 13: Czy zawdr dozujacy do podawania mieszaniny tlenu i podtlenku azotu do mieszaniny
podtlenku azotu 50% v/v i tlenu 50% v/v, ma posiadac taka konstrukcje, ktéra do podawania tejze
mieszaniny gazow wymaga zastosowania dodatkowego filtra lub zaworu wydechowego? Taki wybor
zniweluje koniecznos¢ kontroli, czy zawdr mogt zostac zanieczyszczony, w trakcie przypadkowego lub
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celowego uzytkowania zaworu dozujgcego bez jakichkolwiek Srodkow zabezpieczajacych przed
kontaminacja (np. filtra lub zaworu wydechowego).

Odpowiedz: Zamawiajacy zgodnie z Zatgcznikiem Nr 3 do SIWZ - ,Szczegdtowy opis przedmiotu
zamoOwienia” nie wymaga, aby zawdr wydechowy posiadat specjalng konstrukcje umozliwiajaca
zastosowanie dodatkowego filtra. Wymagane jest natomiast zastosowanie zaworu dozujgcego
zintegrowanego z jednorazowym filtrem i ustnikiem z zastrzezeniem odpowiedzi na pytanie nr 2.

Pytanie 14: Czy jednorazowy ustnik z zaworem wydechowym, montowany bezposrednio na
wielorazowym zaworze dozujagcym, ma posiada¢ na opakowaniu jednostkowym oraz bezposrednio na
produkcie informacje o mozliwosci tylko jednokrotnego uzycia? Czy w przypadku odpowiedzi
twierdzacej Zamawiajacy w celu weryfikacji powyzszego wymogu zastrzega sobie mozliwos¢ wezwania
do przedtozenia probki jednorazowego ustnika z zaworem wydechowym.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wymaga, aby jednorazowy zespdt ustnika i filtra posiadat na
opakowaniu oraz na produkcie informacje o tym, iz jest on jednorazowego uzytku. Informacja
powyzsza musi znajdowac sie w dokumentach, o ktérych mowa w §VII ust. 7 pkt 2) SIWZ.

Pytanie 15: Czy zawor dozujacy ma by¢ dostepny w opcjach z przewodem o dtugosciach: 3m, 5m
(lub 6 m)? Takie rozwigzanie umozliwia Zamawiajgcemu w sytuacjach awaryjnych mie¢ mozliwosc¢
zastosowania u pacjentow mieszaniny podtlenku azotu 50% v/v i tlenu 50% v/v, w wystarczajgcej
odlegtosci od zZrodla podawania gazu, bez koniecznosci uzycia wozka przeznaczonego do transportu
butli.

Odpowiedz: Zamawiajgcy nie wymaga jednoznacznie okreslonej dtugosci  przewodu
doprowadzajgcego. Musi sie on miesci¢ w zakresie dtugosci od 2m do 3m.

Pytanie 16: Czy w mys$| zapisow art. 25, ust. 1 ustawy Pzp, w celu potwierdzenia, ze oferowane
dostawy w zakresie pakietu nr 5, spelniajg wymagania okreslone przez Zamawiajgcego wezwie
wykonawce, ktorego oferta zostata najwyzej oceniona w do ztozenia w wyznaczonym terminie
instrukcji obstugi zaworu dozujgcego do podawania mieszaniny podtlenku azotu 50% v/v i tlenu 50%
v/v.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie przewiduje koniecznosci wezwania Wykonawcy, ktérego oferta
zostanie najwyzej oceniona do ziozenia instrukcji obstugi zaworu dozujacego. Wymaganymi
dokumentami do zlozenia bedg natomiast dokumenty okreslone w §VII SIWZ.

Pytanie 17: Czy w zwigzku z szerokim spektrum dziatania mieszaniny podtlenku azotu 50% v/v i
tlenu 50% v/v., Zamawiajacy rozwaza mozliwos¢ zastosowania go w innych procedurach medycznych
anizeli pordd?

Jest to zgodne z art. 25 ust. 2 ustawy Pzp, ktdre odsyta wprost do ROZPORZADZENIA MINISTRA
ROZWOJU z dnia 26 lipca 2016 r. w sprawie rodzajow dokumentdw, jakich moze zgda¢ zamawiajacy
od wykonawcy w postepowaniu o udzielenie zamdwienia:

& 13. 1. W celu potwierdzenia, Ze oferowane roboty budowlane, dostawy lub usfugi odpowiadajg
wymaganiom okreslonym przez zamawiajacego, zamawiajacy moze zadac w szczegolnosci:

1) probek, opisow, fotografii planow, projektow, rysunkow, modeli wzorow, programow
komputerowych oraz innych podobnych materialow, ktorych autentycznos¢ musi zostac
poswiadczona przez wykonawce na Zadanie zamawiajacego,

Odpowiedz: Zamawiajgcy rozwaza mozliwosc zastosowania mieszaniny Oz i N2O w mare potrzeb.

Zamawiajacy przedtuza termin skfadania ofert, umozliwiajgc Wykonawcom uwzglednienie zmian
tresci SIWZ. .
Zamawiajacy wyznacza termin sktadania ofert na dzien 020‘5’4&: godz./.‘Q 00 termin otwarcia

ofert: @2.02?*4{, godz. Aﬂ:ﬁ 3
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W oparciu o art. 38 ust. 2 ustawy PZP niniejsze wyjasnienia stanowigce integralng czes¢ SIWZ,
udostepnia sie Wszystkim Zainteresowanym przedmiotowym postepowaniem, zamieszczajgc je na
stronie internetowej Zamawiajacego.

ZATWIERDZIL:

Dyrektor
Wolewddzkiego Szpitala Speqahsigcmego
im. Najéwietszej Maryi P.?nny w Czestochowie
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ZAYACZNIK NR 3 DO SIWZ
ZAEACZNIK NR 1 DO UMOWY
Znak sprawy: DAZ.26.053.2018

SZCZEGOLOWY OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

1. PRZEDMIOTEM ZAMOWIENIA JEST DOSTAWA GAZOW MEDYCZNYCH dla Wojewddzkiego

Szpitala Specjalistycznego im. Najéwietszej Maryi Panny w Czestochowie

2. Przedmiot zamowienia obejmuje:

1) zakup gazéow medycznych w butlach, w asortymencie, ilosci i pojemnosciach okreslonych w
Zataczniku Nr 2 do SIWZ - formularzu asortymentowo-cenowym,

2) dzierzawe butli wymienionych w p. 1),

3) transport gazéw medycznych i technicznych w wyzej wym. ilosciach,

4) ponadto Zamawiajacy wymaga:

a) dostarczenia mieszaniny tlenu medycznego i podtlenku azotu medycznego 50% / 50%
w butlach o pojemnosci wodnej 101/11l zawierajgcych 2,8 m3/3,23 m3 gazu wraz z dodatkowym
wyposazeniem tj.: wozkiem transportowym, z zintegrowanym zaworem dozujacym mieszaning wraz z
przewodem oraz ustniki,

b) aby wykonawcy zaoferowali do podawania mieszaniny ustnik zintegrowany z zaworem
wydechowym uniemozliwiajacy powrdt wydychanego powietrza do zaworu dozujacego,

c) aby zaoferowane wyroby tj. urzadzenia do podawania mieszaniny gazéw lub ich czesci skladowe
nie zawieraty ftalanow,

d) aby oferowane urzadzenie i oferowane ustniki do podawania mieszaniny posiadaty status wyrobu

medycznego.

3. Oferowany asortyment musi by¢ dopuszczony do obrotu i uzywania na polskim rynku i posiadac

stosowne Swiadectwa i certyfikaty, zgodnie z obowigzujacymi w tym zakresie przepisami prawa.

4. Wykonawca gwarantuje odpowiednie warunki transportu, wymagane dla przewozu gazdw
medycznych (gazy dostarczane beda w butlach z aktualna legalizacja oraz spetniajagcych wszystkie

przewidziane prawem wymogi techniczne i wymogi bezpieczenstwa).



