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WYKONAWCY
BIORACY UDZIAE W POSTEPOWANIU

Dotyczy: postepowania o udzielenie zamowienia publicznego prowadzonego w trybie
przetargu nieograniczonego na DOSTAWE GAZOW MEDYCZNYCH WRAZ 2
DZIERZAWA BUTLI I OSPRZETU

Znak sprawy ZP-2200- 11/18

Wyjasnienia Zamawiajacego
Dzialajac zgodnie z art. 38 ustawy Prawo zamowien publicznych Zamawiajacy udzicla
wyjasnien jak ponizej:

Pytanie nr 1

Prosze o potwierdzenie sposobu podawania gazu medycznego, mieszanina 50%

podtlenku azotu i 50% tlenu.

Czy gaz jest stosowany w poloznictwie, poprzez zawor dozujacy (tzw. zawér na zadanie),
a pacjentka oddycha/inhaluje gaz podczas skurczow?

Wedlug naszej wiedzy w Pafistwa placowce, gaz jest uzywany tylko i wylacznie w
poloznictwie.

Odpowiedi:

Zgodnie z opisem w SIWZ p. 1.1 Przedmiotem zamdwienia jest dostawa mieszaniny
gazoéw przeznaczona do leczenia krotkotrwalego bolu o tagodnym lub umiarkowanym
nasileniu oraz kompletnych ukladéw ustnikéw jednorazowych z filtrem i masek
jednorazowych z filtrem. Przedmiot zamowienia obejmuje rowniez dzierzawg butli,
woOzkéw na butle oraz zaworéw dozujacych. Mieszanina gazow w proporcji 50% tlenu i
50% podtenku azotu do stosowania w potoznictwie.

Zawor dozujacego opisany jest w formularzu asortymentowo — cenowym poz. 4

~Zawor dozujacy wytworzony z materialdow wolnych od ftalanow.

Zawor dozujacy z przeplywem ., na Zadanie”, bez koniecznoSci czyszczenia/ dezynfekcji
wewnetrznych czesci po kazdym zabiegu. Zawor dozujacy z mozliwoécia dezynfekcji
pow. zewnetrznych, Zawér dozujacy powinien wraz z jednorazowymi wyrobami
medycznymi (filtr/ustnik/maska) stworzy¢ bezpicczny ukiad nie pozwalajgcy na powrot
wydychanego powietrza do zaworu dozujacego.”

reasumujac zapis w SIWZ — Gaz jest stosowany w poloznictwie poprzez zawor dozujacy

z przeplywem ,, na zadanie™.

Pytanie nr 2

Jezeli odpowiedz na poprzednie brzmi TAK, to czy Zamawiajacy wymaga zaoferowania
produktu leczniczego, gazu medycznego mieszanina 50% podtlenku azotu i 50% tlenu,
ktory oprocz wskazania do stosowania w krotkotrwatych, bolesnych procedurach
medycznych, posiada wskazania do stosowania i okreslony sposob podawania w
potoznictwie (punkt 4.1 Wskazania do stosowania i punkt 4.2 Dawkowanie i sposob
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podania). zawarte w Charakterystyce Produktu Leczniczego, ktéra zostanie dofaczona do
oferty?

Charakterystyka Produkiu Leczniczego jest dokumentem, kiéry podlega weryfikacji
podczas procesu rejestracji produktu leczniczego, okreslonego w Ustawie Prawo
Farmaceutyczne rozdz. 2 ..Dopuszczenie do obrotu produktow leczniczych” i stanowi
zalgcznik do decyzji Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojezych o dopuszezeniu do obrotu. Zawiera Scisle
okreslone informacje, w tym punkt 4 Szczegdlowe dane kliniczne. Jego czgéeia jest
podpunkt 4.1 Wskazania do stosowania. Informacja zawarta w podpunkceie 4.6 Wpiyw
na plodno$é, cigze i laktacje jest jedynie informacja o wptywie produktu leczniczego
na wymienione stany i obligatoryjnic jest zamieszezana w charakterystykach
produktéw leczmiczych, nie stanowi jednak wskazan do stosowania, ktore zawsze s
zawarte w podpunkcie 4.1 Wskazania do stosowaniu.

Informacje tam zawarte sa 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 rowniez w
orzecznictwo- wyrok KIO z dn. 1.06.2012 sygn. 1004/12.

Jezeli ogolnie dostepne sg produkty lecznicze posiadajace rejestracje we
wskazaniach, w ktérych maja byé uzyte, niedopuszezalna jest zamiana na inne
produkty lecznicze, ktore nie posiadajg rejestracji w danym wskazaniu. Dziatanie
tego rodzaju nalezy identyfikowaé z eksperymentem medycznym w rozumieniu Ustawy o
zawodach lekarza i lckarza dentysty z 05.12.1996 ze zmianami, Dz. Ustaw z 2011r. nr
277 poz. 1634.
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FroA-teont Prosze o skonsultowanie pytania z Kierownikiem Apteki Szpitalne;.
Odpowiedi:

SOSNOWIECKY SZPITAL Zgodnie z punktem V. 3.2. SIWZ Wykonawca ma przedstawi¢ dokument:
MIEISKE Charakterystyka Produktu Leczniczego potwierdzajaca wskazania (i dopuszczenie) do
R stosowania mieszaniny gazéw w proporcji 50% tlenu i 50% podtlenku azotu w

41-219 SOSNOWIEC poloznictwie i w pézniejszych etapach ciazy, w trzecim trymestrze i przy porodzie.

UL. SZPITALNA 1 .
Pytanie nr3

Czy dla zapewnienia pacjentom bezpieczenstwa mikrobiologicznego Zamawiajacy
TEL. (32) 4130 100 wymaga zaoferowania jednorazowych wyrobéw medycznych: ustnikéw/masek wraz
filtrem antybakteryjnym o okreslonej skutecznodei filtracji bakteryjnej oraz filtracji

FAX (32) 4130 112 : il R : : ; e 3
(32 wirusowej nie mniejszej niz 99,999% i potwierdzenia tego parametru o$wiadczeniem

www szpital.sospowiec,pl producenta lub kartg produktu?
Odpowiedz:
REGON 240837054 Zamawiajacy wymaga zlozenia oferty zgodnie z SIWZ
NIP 6443504464
ZAREIESTROWANY

WOSADIZIE REJONCWYH
KATOWICE - WSCHGD
W KATOWICACH
WYDZIAL VIFT GOSPODARCZY
KRAIOWEGD REJESTRE
SADUWEGD POL MUMEREM
NO0O476320

KAPITAL ZAKLADOWY:
13 847 000,00 2t




