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Lubliniec, dnia 01-03-2017 r.  
SPZOZ-IV-47-17
Wszyscy Wykonawcy 
dot. przetargu nieograniczonego na: Dostawę gazów medycznych do Apteki Szpitalnej wraz z dzierżawą butli dla potrzeb SPZOZ w Lublińcu. Znak sprawy ZP/08/17 


Zamawiający przesyła odpowiedzi na pytania do SIWZ:

I grupa pytań:

1.Proszę o zmianę i wydzielenie z przedmiotu zamówienia formularz cenowy pozycji V od 1 do 5. Produkt ten posiadają w sprzedaży tylko 2 firmy w Polsce w różnych pojemnościach dlatego wydzielenie tej pozycji do odrębnego pakietu umożliwi Państwu uzyskanie większej ilości ofert i pozwoli na zachowanie zasad uczciwej konkurencji.

Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę na wydzielenie pozycji V od 1 do 5 i tworzy z tych pozycji nową tj. część nr 2 zamówienia. Oferty można składać na część nr 1 i/lub nr 2 zamówienia. W załączeniu przesyłamy zmieniony druk oferty na część nr 1 i część nr 2. Pozostałe warunki SIWZ nie ulegają zmianom. 
II grupa pytań:

Pytanie nr 1

Proszę o potwierdzenie sposobu podawania gazu medycznego do  porodów 50% tlenu i 50% podtlenku azotu. Czy gaz jest stosowany w położnictwie, poprzez zawór dozujący (tzw. zawór na żądanie), a pacjentka oddycha/inhaluje gaz podczas skurczów?

Odpowiedź: Zamawiający potwierdza ww. 
Pytanie nr 2

Jeżeli odpowiedź na poprzednie brzmi TAK, to czy Zamawiający wymaga zaoferowania produktu leczniczego, gazu medycznego 50% tlenu i 50% podtlenku azotu, który oprócz wskazania do stosowania w krótkotrwałych, bolesnych procedurach medycznych, posiada wskazania do stosowania i określony sposób podawania w położnictwie (punkt 4.1 Wskazania do stosowania i punkt 4.2 Dawkowanie i sposób podania), zawarte w Charakterystyce Produktu Leczniczego która zostanie dołączona do oferty?

Charakterystyka Produktu Leczniczego jest dokumentem, który podlega weryfikacji podczas procesu rejestracji produktu leczniczego, określonego w Ustawie Prawo Farmaceutyczne rozdz. 2 „Dopuszczenie do obrotu produktów leczniczych” i stanowi załącznik do decyzji Prezesa Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych o dopuszczeniu do obrotu. Zawiera ściśle określone informacje, w tym punkt 4  Szczegółowe dane kliniczne. Jego częścią jest podpunkt 4.1  Wskazania do stosowania. Informacja zawarta w podpunkcie 4.6 Wpływ na płodność, ciążę i laktację jest jedynie informacją o wpływie produktu leczniczego na wymienione stany i obligatoryjnie jest zamieszczana w charakterystykach produktów leczniczych, nie stanowi jednak wskazań do stosowania, które zawsze są zawarte w podpunkcie 4.1 Wskazania  do stosowania.

Informacje tam zawarte są jedynym wiążącym kryterium medycznym, co do zastosowania produktu leczniczego, opartym na badaniach klinicznych i zawierają zamknięty katalog wskazań do stosowania. Wagę zapisów zawartych w charakterystyce produktu leczniczego oraz braku ich swobodnej interpretacji podkreśla również w orzecznictwo- wyrok KIO z dn. 1.06.2012 sygn. 1004/12. Podawanie leku poza wskazaniami jest eksperymentem medycznym. 

Odpowiedź: Zamawiający wymaga zaoferowania produktu leczniczego, gazu medycznego 50% tlenu i 50% podtlenku azotu, który posiada między innymi wskazania do stosowania w położnictwie. Zamawiający nie wymaga złożenia do oferty innych dokumentów niż tych wskazanych w SIWZ. 
Pytanie nr 3

Czy  Zamawiający wymaga zaoferowanie zaworu dozującego zintegrowanego z zaworem wydechowym i tworzącego z jednorazowymi wyrobami medycznymi (filtr i ustnik/maska) bezpieczny układ nie pozwalający na powrót  wydychanego powietrza do zaworu dozującego i tworzący z wnętrza zaworu tzw. strefę bezdotykową, niewymagającą dezynfekcji?

„- strefa bezdotykowa – obejmuje wszystkie powierzchnie, które nie mają bezpośredniego (za pośrednictwem rąk personelu, pacjentów oraz sprzętu medycznego) kontaktu z pacjentem (m.in. podłogi, ściany, okna); ryzyko kontaminacji tych obszarów jest niewielkie oraz przeniesienia na pacjenta znajdującego się na powierzchni ewentualnego zanieczyszczenia”.

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza ww. 
Pytanie nr 4

Czy w trosce o bezpieczeństwo pacjentek podczas porodu, Zamawiający wymaga zaoferowania zaworu gwarantującego bezpieczeństwo mikrobiologiczne, czyli możliwość dezynfekcji jego zewnętrznych powierzchni, zgodnie z procedurami szpitalnymi (Plan Higieny Szpitalnej). Zawór dozujący jest tzw. strefą dotykowa -  czyli podlegającą dezynfekcji. 

„- strefa dotykowa -  obejmuje wszystkie powierzchnie, z którymi pacjent i personel kontaktują się często, ale które nie zostały skażone biologicznym materiałem ludzkim; z uwagi na częsty kontakt za pośrednictwem rąk lub sprzętu medycznego ryzyko kontaminacji tych obszarów jest duże oraz przeniesienie znajdującego się na tych powierzchniach zanieczyszczenia na każdą kontaktującą się z nimi osobę (m.in. klamki, uchwyty, kontakty, słuchawki telefoniczne, poręcze krzeseł, blaty robocze, strefa wokół umywalki”.

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza ww. 
Pytanie nr 5

Czy mając na uwadze bezpieczeństwo pacjentek podczas porodu, Zamawiający wymaga zaworu dozującego, którego wnętrze tworzy tzw. strefę bezdotykową, ale istnieje możliwość dezynfekcji lub sterylizacji zaworu w przypadku podejrzenia jego kontaminacji zgodnie z Procedurą dezynfekcji powierzchni skażonych materiałem organicznym?

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza ww.
Pytanie nr 6

Czy dla zapewnienia pacjentom bezpieczeństwa mikrobiologicznego Zamawiający wymaga 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?

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza ww. Zamawiający nie wymaga złożenia do oferty innych dokumentów niż tych wskazanych w SIWZ. 
Pytanie nr 7

Czy Zamawiający wymaga, aby butle z mieszaniną tlenu i podtlenku azotu 50%/50% były transportowane specjalistycznym transportem tj. zamkniętym samochodem z kontrolą temperatury, co zapobiega narażeniu butli na wpływy atmosferyczne (temperatura, opady)? 

W przypadku narażenia ww. mieszaniny na niską temperaturę istnieje ryzyko rozwarstwienia produktu.

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza ww. Odpowiedni transport jest po stronie Wykonawcy. 
III grupa pytań:

Pytanie 1 dotyczące Opisu przedmiotu zamówienia – sprężone powietrze

Jednostką miary sprężonego powietrza jest m3. Zwracamy się z prośbą do Zamawiającego o dopuszczenie złożenia oferty na butle sprężonego powietrza 40 l  6 m3 oraz jednocześnie zmiany w formularzu oferty ceny jednostkowej z kg na m3. 
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza ww. Należy odpowiednio przeliczyć wskazaną ilość gazu i podać ją w m3 z dokładnością do 2 miejsc po przecinku.
Pytanie 2  dotyczące - Gotowa mieszanina gazu w postaci 50% tlenu i 50% podtlenku

Jednostką miary Mieszaniny gazu w postaci 50% tlenu i 50% podtlenku jest m3. Zwracamy się z prośbą do Zamawiającego o zmianę jednostki miary z litra na m3. Butla 10 l (2,8 m3)

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza ww. Należy odpowiednio przeliczyć wskazaną ilość gazu i podać ją w m3 z dokładnością do 2 miejsc po przecinku. 
Pytanie 3  dotyczące - Gotowa mieszanina gazu w postaci 50% tlenu i 50% podtlenku

Czy w przypadku gazu medycznego, sprężonego, (Podtlenek azotu 50% i tlen 50% ), Zamawiający wymaga, aby czas podawania leku  wynosił do 6 godzin bez konieczności kontrolowania morfologii krwi w oparciu o odpowiednie zapisy zamieszczone w Charakterystyce Produktu Leczniczego ogólnodostępnej w bazie produktów leczniczych http://pub.rejestrymedyczne.csioz.gov.pl, zawierającej listę produktów leczniczych z najbardziej aktualnymi informacjami o bezpieczeństwie stosowania leku wpisane do Rejestru Produktów Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. W przypadku odpowiedzi twierdzącej, prosimy Zamawiającego o wprowadzenie wymogu  dołączenia do oferty, jako integralną  jej część, Charakterystyki Produktu Leczniczego oferowanego produktu leczniczego, potwierdzającą zgodność proponowanego asortymentu z zapisami SIWZ oraz, że oferowane dostawy odpowiadają określonym przez niego wymaganiom. Charakterystyka Produktu Leczniczego(stanowiąca integralną część wniosku o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego), wedle  art. 11 ust. 1 pkt. 4 Ustawy z dnia 6 września 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. 2001 Nr 126 poz. 1381 z późn. zm.), zawiera między innymi : 

a.
„dane kliniczne obejmujące: 

b.
wskazania do stosowania, 

c.
dawkowanie i sposób podawania dorosłym oraz dzieciom, w przypadku stosowania produktu leczniczego u dzieci, 

d.
przeciwwskazania,” 

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza ww. Zamawiający nie wymaga złożenia do oferty innych dokumentów niż tych wskazanych w SIWZ. 
Pytanie 4  dotyczące - Gotowa mieszanina gazu w postaci 50% tlenu i 50% podtlenku

Czy Zamawiający będzie wymagał aby wszystkie elementy zestawu do  podawania gazu medycznego - sprężonego (Podtlenek azotu 50% i tlen 50%) zawór dozujący wraz z niezbędnym oprzyrządowaniem – ustniki jednorazowe z filtrem)  w celu zapewnienia całkowitej kompatybilności, szczelności  oraz funkcjonalności zestawu pochodziły od jednego producenta? 

Odpowiedź: Zamawiający wymaga kompatybilności wszystkich pozycji wchodzących w skład części nr 2. 
Pytanie 5  dotyczące - Gotowa mieszanina gazu w postaci 50% tlenu i 50% podtlenku

Czy w związku z charakterem i specyfiką głównych miejsca użytkowana mieszaniny (Podtlenek azotu 50% i tlen 50%)  (oddziały pediatryczne i dziecięce, położnictwo, oddziały oparzeniowe), Zamawiający wymaga aby w celu zapewnienia bezpieczeństwa oraz skuteczności terapii pacjentów mogących działać pod wpływem impulsu, silnego stresu, wyjątkowego dyskomfortu w trakcie określonych procedur medycznych (np.  zabiegi u małych dzieci), bezpośrednio zawór dozujący do mieszaniny gazów ma być jednoelementowy, nierozbieralny, uniemożliwiający  ingerencję pacjenta w jego strukturę, co może  skutkować   przypadkowym bądź zamierzonym jego uszkodzeniem lub w najlepszym przypadku zmniejszeniem skuteczności i/lub efektywności jego działania. Dodatkowo taka nieprzewidziana ingerencja może prowadzić do stworzenia przez pacjenta lub osobę postronną potencjalnego zagrożenia dla samego siebie. W przypadku odpowiedzi twierdzącej prosimy Zamawiającego o wprowadzenie wymogu przedłożenia wraz z ofertą stosownej instrukcji obsługi zaworu dozującego, potwierdzającej spełnianie powyższego wymogu

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza ww. Zamawiający nie wymaga złożenia do oferty innych dokumentów niż tych wskazanych w SIWZ.
Pytanie 6  dotyczące - Gotowa mieszanina gazu w postaci 50% tlenu i 50% podtlenku

Czy Zamawiający wymaga aby  zawór dozujący był osadzony w  ergonomicznej obudowie amortyzującej uderzenia ,zapewniającej odporność na uszkodzenia i zanieczyszczenia ?

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza ww. 
Zamawiający
mgr Barbara Szubert 
Dyrektor SPZOZ w Lublińcu 

Sporządził: Piotr Mastalerz 







