Olesnica

POWIATOWY ZESPOL SZPITALI

s ul. Armii Krajowej 1, 56-400 Oleénica
SyCOW tel. 71 77 67 427, fax. 71 77 67 307, e-mail: sekretariat@pzsolesnica.pl

Oles$nica, 20 sierpnia 2024 r.

Znak sprawy: PZS/TP/17/2024

Dotyczy postepowania :
wDostawa gazow medycznych wraz z napelnieniem i dzierzawa
zbiornika tlenu medycznego oraz butli na gazy medyczne dla
Powiatowego Zespohu Szpitali ”

WYJASNIENIA DO SWZ

Zamawiajacy informuje, iz w przedmiotowym postgpowaniu wplynely zapytania dotyczace SWZ. Na
podstawie art. 284 ust. 1 ustawy z dnia 11.09.2021 r. Prawo Zamoéwien Publicznych, Zamawiajacy przekazuje
Wykonawcom tre$¢ pytan wraz z odpowiedziami:

Pytanie 1:
Dotyczy zadania nr 2

Prosimy o dopisanie pozycji transport butli w jednostce miary dostawa. Brak jest mozliwo$ci wliczenia kosz-
tow transportu w towar w przypadku braku wiedzy czy w jednorazowej dostawie bedzie jedna butla, dwie, czy
pie¢. Chyba, ze Zamawiajacy poda jaka$ metodologie wliczenia ceny jednej dostawy na poziomie (przykta-
dowo) 150 zl/dostawa w nieznang ilo$¢ butli w dostawie. Czy do kazdej butli w ofercie doliczy¢ 150 zi, czy
moze Y5 tej kwoty, a moze 1/5ta.

Odpowiedz:
Zamawiajacy bedzie zamawiat §rednio 3 butle jednorazowo.

Pytanie 2:

Dotyczy formularza ofertowego zatacznik nr 1 do SWZ

Wykonawca wnosi o zmiang pkt 4 z tresci :

Oswiadczamy, ze przeprowadzimy co najmniej jedno szkolenie dla personelu medycznego dotyczacego ob-
shugi.

na tresc:

Oswiadczamy, ze przeprowadzimy co najmniej jedno szkolenie dla personelu medycznego dotyczacego ob-
stugi* (jesli dotyczy)

*niepotrzebne skresli¢

Odpowiedz:
Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie 3:
Dotyczy wzoru umowy

Wykonawca wnosi 0 zmiane §2 pkt 13 z tresci :

Zamawiajacy wymaga, aby w trakcie trwania umowy Wykonawca przeprowadzit co najmniej jedno szkolenie
dla personelu medycznego dotyczacego obstugi (dla kazdego zadania), zgodnie z warunkami okreslonymi w
specyfikacji warunkdéw zamédwienia oraz ofercie Wykonawcy. Szczegotowy opis przedmiotu umowy znajduje
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si¢ w zatagczniku nr 5 do SWZ, ktory stanowi zatgcznik nr 1 do niniejszej umowy. Szkolenie musi zosta¢
przeprowadzone przez osobe posiadajaca odpowiednie kwalifikacje i kompetencje.

na tresé:

Zamawiajacy wymaga, aby w trakcie trwania umowy Wykonawca przeprowadzit co najmniej jedno szkolenie
dla personelu medycznego dotyczacego obstugi (dla kazdego zadania), zgodnie z warunkami okre§lonymi w
specyfikacji warunkéw zamdwienia oraz ofercie Wykonawcy. Szczegotowy opis przedmiotu umowy znajduje
si¢ w zataczniku nr 5 do SWZ, ktory stanowi zatgcznik nr 1 do niniejszej umowy. Szkolenie musi zostaé
przeprowadzone przez osobe¢ posiadajaca odpowiednie kwalifikacje i kompetencje. W sytuacji, w ktorej na
terenie Zamawiajgcego obecnie dzierzawione sa butle Wykonawcy, obowigzek przeprowadzenia szko-
lenia dla personelu medycznego wskazany w powyzszej tresci Strony uznaja za spelniony.

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie 4:
Dotyczy wzoru umowy

Wykonawca wnosi 0 zmiane §4 pkt 1 ppkt e polegajaca na dostosowaniu brzmienia tego ustgpu do zapiséw
§ 2 ust 3, czyli do realizacji warto$ci umowy na poziomie min 80%.

Odpowiedz:

W zwiagzku z watpliwosciami Wykonawcy Zamawiajacy w celu uscislenia tresci umowy zmienia tres¢ §4 pkt
1 ppkt e w nastgpujacy sposob:

e) ,podane w Zatgczniku nr 1 do umowy (Formularz asortymentowo — cenowy) ilo$ci poszczegdlnych
pozycji moga ulec zmianie w zaleznosci od potrzeb Zamawiajacego, z uwzglednieniem brzmienia § 2 ust
3 umowy. Korekty ilo$ciowe nie moga przekroczy¢ +50%, -20% uzgodnionej ilosci lub spowodowac
zwigkszenia okreslonej w § 4 ust. 1 a) warto$ci brutto umowy””.

§ 2 ust 3 umowy odnosi si¢ do wartosci catej umowy, natomiast korekty iloSciowe dotycza
poszczegdlnych pozycji zawartych w formularzu asortymentowo — cenowym.

WZOR UMOWY-PO ZMIANIE W ZALACZNIKU
Pytanie 5:
Wykonawca wnosi 0 zmiane §5 pkt 1 _ppkt b polegajacej na zmianie z ,,wynagrodzenia brutto .......
Umowy” na ,,niezrealizowanej czgsci/wartosci Umowy brutto”. Kara nie moze swym zasiggiem obejmowac
nalezycie wykonanej cze¢$ci Umowy.
Odpowiedz:
Zamawiajacy nie wyraza zgody na zmiang tresci §5 pkt 1 ppkt b umowy.

Podstaw kary umownej za odstgpienie od umowy nalezy upatrywac¢ w art. 494 Kodeksu cywilnego zgodnie z
ktoérym ,, Strona, ktora odstepuje od umowy, moze zZgdac nie tylko zwrotu tego, co swiadczyta, lecz rowniez na
zasadach ogolnych naprawienia szkody wyniklej 7 niewykonania zobowigzania”. Kara umowna z zatozenia
ma pokry¢ t¢ szkodg w pelnej wysokosci. Zastrzezenie kary umownej wytacza obowiazek wykazywania jej
wartos$ci — wystarczy wykazanie zasadno$ci ztozenia o$§wiadczenia o odstgpieniu od umowy.

Oczywiscie natozenie kary umownej i jej wysokos¢ musi mie¢ swoje granice, tj. kara umowna nie moze
powodowa¢ wzbogacenia si¢ wierzyciela (podmiotu, ktoéry nalicza kar¢ umowng). Jak wskazuje Sad
Najwyzszy w wyroku z 13 kwietnia 2022 roku, I NSN¢ 424/21: ,,Jakkolwiek celem zastrzezenia kary umowne;j
jest wywarcie na dtuzniku presji, zeby wykonat on swoje zobowigzanie w sposob nalezyty — przez co kara
umowna powinna mie¢ wymiar dolegliwosci o realnym charakterze — to jednak nie moze ona prowadzi¢ do
nieuzasadnionego wzbogacenia wierzyciela. Dokonujac oceny wysokosci zastrzezonej kary umownej pod tym
katem, nalezy zatem zweryfikowaé, czy nie dochodzi do nieusprawiedliwionej okolicznosciami sprawy
dysproporcji migdzy wysokoscig kary umownej a godng ochrong interesu wierzyciela”.

Pytanie 6:
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Dotyczy wzoru umowy
Wykonawca wnosi 0 zmiane §5 pkt 2 polegajacej na zmianie z ,,Zamawiajacy” na ,,kazda ze Stron Umowy”
(w celu rownego traktowania Stron Umowy)

Odpowiedz:
Zamawiajacy nie wyraza zgody na zmiang tresci §5 pkt 1 ppkt b umowy.

Pytanie 7:

Wykonawca w celu rownego traktowania Stron Umowy wnosi o dopisanie do §7 ustepu o brzmieniu
»Wykonawca zastrzega sobie prawo do odstapienia od Umowy w przypadku trzykrotnego zaptacenia nalez-
nos$ci wynikajacych z faktur po terminie ich ptatnosci”.

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody na zmian¢ §7 umowy o zaproponowane;j tresci. Sankcja odstapienia od umowy
przez Wykonawce ,,w przypadku trzykrotnego zaplacenia nalezno$ci wynikajacych z faktur po terminie ich

ptatnosci”, bez doprecyzowania przedziatu czasowego tych termindw jest sankcjg zbyt rygorystyczna.

Pytanie 8:

Dotyczy wzoru umowy

Czy Zamawiajacy podpisze umowe z Wykonawcg w sprawie przedmiotowego zamowienia
publicznego, podpisang przez osob¢/osoby upowaznione kwalifikowany podpisem elektronicznym,
zgodnie z formg reprezentacji Wykonawcy okreslong w rejestrze sagdowym lub innym dokumencie,
wiasciwym dla danej formy organizacyjnej Wykonawcy, albo przez osobe/osoby umocowane (na
podstawie pelnomocnictwa) przez osoby uprawnione?

Uzasadnienie (Interpretacja UZP):
https://www.uzp.gov.pl/nowe-pzp/interpretacje/pytania-instytucji-kontrolujacych/czy-zgodnie-z-
przepisami-nowej-ustawy-pzp-mozna-zawrzec-umowe-w-formie-elektronicznej,-czyli-w-postaci-
elektronicznej-opatrzonej-kwalifikowanym-podpisem-elektronicznym-2020-12-04

Odpowiedz:

Projekt umowy zawiera mozliwo$¢ zawarcia umowy z wykorzystaniem podpisu elektronicznego lub podpisu
odrecznego, w zalezno$ci od mozliwosci Wykonawcy.

Pytanie 9:
Dotyczy zadania nr 4

Czy w celu zachowania wysokich norm jakosci i bezpieczenstwa dla wyrobow medycznych w odpowiedzi na
powszechne obawy dotyczace bezpieczenstwa takich produktow przy jednoczesnym wsparciu innowacji,
oferowany konkretny typ/model zaworu dozujacego do podawania mieszaniny gazowej 50 % tlen i 50%
podtlenek azotu ma by¢ dedykowany przez producenta tylko i wyltacznie do podawania tejze mieszaniny, z
wylaczeniem inny gazoéw sprezonych?

Odpowiedz:

Zamawiajacy potwierdza.

Pytanie 10:
Dotyczy zadania nr 4

Czy w celu zachowania wysokich norm jako$ci 1 bezpieczenstwa dla wyrobow medycznych w odpowiedzi na
powszechne obawy dotyczace bezpieczenstwa takich produktow przy jednoczesnym wsparciu innowacji,
fabrycznie oryginalny zawor dozujacy (bez dodatkowych modyfikacji i przerobek, zarejestrowany przez
producenta) do podawania mieszaniny gazowej 50 % tlen i 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 definicja zawarta w
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ROZPORZADZENIU PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017
1. w sprawie wyrobow medycznych, w art. 2 pkt. 37 i/lub 38 — uzytkownik/laik) bez uzycia dedykowanych do
tego narzedzi moze swobodnie odkrecié, usunaé i stworzy¢ dla siebie potencjalne zagrozenie oraz zmniejszy¢
walory uzytkowe urzadzenia np. poprzez zatrzymanie lub wyrazne spowolnienie przeptywu gazu.

Odpowiedz:
Zamawiajacy wymaga

Pytanie 11:
Dotyczy zadania nr 4

Czy w celu zwigkszenia komfortu pracy personelu medycznego oraz bezpieczenstwa prowadzonej terapii
mieszaning mieszaniny 50% tlen medyczny / 50% podtlenek azotu medyczny wszystkie jednorazowe elementy
niezbg¢dne do podawania tejze mieszaniny (ustnik, zawor wydechowy z filtrem lub inny rbwnowazny sprzet
jednorazowy, ewentualnie dopuszczony przez Zamawiajacego) maja by¢ zapakowane wspolnie w jednym
najmniejszym dostgpnym opakowaniu jednostkowym — 1 pojedynczy komplet? i pochodzi¢ od producenta,
ktory jest jednocze$nie wytworca zaworu dozujacego do podawania opisanej powyzej mieszaniny?
Odpowiedz:

Zamawiajacy potwierdza.

Pytanie 12:
Dotyczy zadania nr 4

Czy Zamawiajacy oczekuje aby dtugo$¢ zaworu dozujgcego do podawania mieszaniny gazow tj. 50 % tlen i
50% podtlenek azotu wraz z oferowanym sprzgtem jednorazowym niezbednym do podawania mieszaniny
mierzona w plaszczyznie poziomej do podtoza byla nie wigksza niz 12 cm? , co ma na celu mozliwie jak
najwigksze zmniejszenie opor przeptywu zaréwno przy wdechu jak i wydechu, co oznacza mniejszy wysitek
dla pacjenta.

Odpowiedz:
Zamawiajacy potwierdza

Pytanie 13:
Dotyczy zadania nr 4

Czy Zamawiajacy wymaga, aby mozliwe byto 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, ktorg Wykonawca winien dotgczy¢ do oferty?

Odpowiedz:
Zamawiajacy wymaga.

Pytanie 14:
Dotyczy zadania nr 4 poz. 1

Wykonawca informuje, ze posiada w swojej ofercie mieszaning tlenu i podtlenku azotu 50%/50%, ze
wskazaniem w Kkrétkotrwalych, bolesnych procedurach medycznych posiadajagca rowniez opis
stosowania 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 w Charakterystyce Produktu Leczniczego, jest istotnym kryterium medycznym, rozstrzygajacym

o wlasciwym stosowaniu produktu leczniczego, ktore to dla swiadczeniobiorcow wydaje si¢ by¢ kluczowym
aspektem. Zwracamy si¢ z wnioskiem, o potwierdzenie, ze produkt leczniczy bedzie wykorzystywany do
znieczulenia bdlu okotoporodowego i wymaga zaoferowania produktu leczniczego, ktéry posiada opis
stosowania w potoznictwie. Zgodnie z ogodlnie dostgpnymi informacjami, Zamawiajgcy posiada oddzial
ginekologiczno-potozniczy.

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza, nie wymaga. Zamawiajacy nie wyklucza zastosowania na innych oddziatach.
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Pytanie 15:
Dotyczy zadania nr 4 poz. 1

Opis pozycji 1, w zadaniu 4, wskazuje na produkt dostepny u jednego konkretnego wykonawcy, co jest
sprzeczne z obowigzkiem zachowania rownego traktowania wykonawcdw i uniemozliwia zlozenie oferty
innym wykonawcom z branzy gazow medycznych. W zwigzku z tym prosimy o udzielenie odpowiedzi czy
Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie w pozycji 1, w zadaniu 4, mieszaniny tlenu medycznego i podtlenku
azotu medycznego 50%/50% w butlach o nastepujacych parametrach:

- pojemnosci wodnej 101

- objetosci gazu 2,97 m3

- ci$nieniu 170 bar.

Jednoczesnie, ze wzgledu na réznice w pojemnosciach gazu w butlach dostepnych na rynku prosimy o
wyrazenie zgody na wlasciwe przeliczenie szacowanej ilo$ci butli, w celu uzyskania poréwnywalnych ofert,
mianowicie: 150 butli * 2,8 m3 = 420 m3 wymaganego gazu 420 m3/ 2,97 m3 = 141,4141414 =~ 142 petnych
butli oferowanego produktu.

Odpowiedz:

Zamawiajacy wyraza zgode, reszta zgodna z SWZ

Pytanie 16:
Dotyczy zadania nr 4 poz. 1

Prosimy o potwierdzenie, ze dopuszczajg Panstwo w pozycji 1, w zadaniu 4, gaz medyczny 50 % tlenu
medycznego, 50 % podtlenku azotu z opisem stosowania w potoznictwie, ktory nie posiada w ChPL
nastepujacego zapisu: “podawanie leku w postaci mieszaniny gazowej 50 % tlen i 50% podtlenek azotu do 6
godzin bez konieczno$ci kontrolowania morfologii krwi”, dotyczacego podawania mieszaniny tlenu i
podtlenku azotu Powiatowy Zespot Szpitali w Olesnicy 50%/50%. Powyzszy zapis wskazuje na konkretny
produkt jednego wykonawcy, co jest sprzeczne z obowigzkiem zachowania uczciwej konkurencji. Wynika
wprost z ryzyka wystapienia dziatan niepozadanych: “Ciagle podawanie przez okres dtuzszy niz 6 godzin
powinno by¢ stosowane z ostroznoscia z powodu potencjalnego ryzyka klinicznych objawéw hamujacego
wplywu na synteze melatoniny. Przedluzonemu cigglemu lub po-wtdérnemu stosowaniu powinno towarzyszy¢
monitorowanie parametrow hematologicznych w celu zmniejszenia ryzyka potencjalnych dzialan
niepozadanych.” Warto zauwazy¢, ze wymog ten nie ma zastosowania w praktyce, poniewaz podczas
podawania gazu medycznego przez zawor dozujacy wymagany przez Zamawiajacego stosuje si¢ dawkowanie
przerywane, a podaz gazu jest ind kowana indywidualnie - oddechem pacjenta, tym samym nie wystepuje
podawanie ciggte. Celem zastosowania mieszaniny 50 % tlenu medycznego, 50 % podtlenku azotu jest
uzyskanie ptytkiej analgezji, sedacji bez utraty $wiadomosci, a nie dzialania anestetycznego.

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie dopuszcza. Zamawiajacy podtrzymuje swoje stanowisko. Zamawiajacy informuje iz nie
moze wykluczy¢ mozliwosci zastosowania przez caty okres trwania umowy mieszaniny gazéw medycznych
— podtlenku azotu oraz tlenu w innych procedurach szpitalnych anizeli tylko potoznictwo, gdzie istnieje
uzasadnienie dziatania anestetycznego w/w mieszanki. Ponadto Zamawiajacy nie moze wykluczy¢ ciagltego
podawania rowniez u rodzacych w zaleznosci od zaistniatej sytuacji.

Dodatkowo Zamawiajacy informuje, iz znanych mu jest na terenie Polski, co najmniej dwoch producentow
mieszaniny tlenu medycznego i podtlenku azotu (50%/50%), ktérej podawanie jest przez 6 godzin bez
koniecznos$ci kontrolowania morfologii krwi w oparciu o odpowiednie zapisy zamieszczone na
Charakterystyce Produktu Leczniczego. (Entomix i Entonox)
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Pytanie 17:
Dotyczy zadania nr 4 poz. 5

Czy Zamawiajacy w pozycji 5, w zadaniu 4 pod pojegciem ,,zawor wydechowy” miat na mysli jednorazowy
ustnik z filtrem kierunkowym o okreslonej skuteczno$ci filtracji bakteryjnej i wirusowej co najmniej na
poziomie >99,9% do podawania mieszaniny podtlenku azotu i tlenu w stosunku 50/50?

Odpowiedz:
Zamawiajacy miat na mysli akcesoria niezbgdne do podawania mieszaniny.

Pytanie 18:
Dotyczy zadania nr 4 poz. 51 3

Prosimy o potwierdzenie, ze dopuszczajg Panstwo zaoferowanie zaworu dozujacego (pozycja 3, zadanie 4)
innego producenta, niz filtrow 1 ustnikow (pozycja 5, zadanie 4). Zawory dozujace, ustniki i filtry powinny
by¢ zarejestrowane zgodnie ze swoim przeznaczeniem jako wyroby medyczne, a osprzet powinien by¢ ze soba
kompatybilny, by umozliwi¢ podaz mieszaniny gazéw pacjentce z uwzglednieniem obowiazujacych
przepisow. Obiektywnie, rzecz biorac kwestia nazwy producenta, nie powinna by¢ istotna.

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza, ale tylko pod warunkiem przedlozenia o$wiadczenia lub innego rownowaznego
dokumentu producenta zaworu dozujacego potwierdzajacego jego petng kompatybilno$¢ konkretnego (typ,
model, nr katalogowy) oferowanego sprzetu jednorazowego z tymze zaworem dozujacym. Reszta zgodna z
SWZ.

Pytanie 19:
Dotyczy zadania nr 4 poz. 5

Prosimy o potwierdzenie, ze dopuszczaja Panstwo zaoferowanie zaworu dozujacego wraz z wezem o dtugosci
3m, (pozycja 3, zadanie 4), ktérego konstrukcja umozliwia jego rozkrecenie i doktadne wyczyszczenie. W
przypadku uzywania filtru antybakteryjnego (co deklaruje Zamawiajacy), nie trzeba czyscic¢ czgéci zaworu -
jest to zalecane jedynie wowczas jezeli zawor zostat skontaminowany krwig albo wymiotami. Jednak nalezy
podkresli¢, ze w trosce o bezpieczenstwo i zdrowie pacjentéw kazdy skontaminowany sprzgt uzywany w
szpitalu powinien byt wyczyszczony by nie stwarzat zagrozenia dla kolejnych pacjentéw. Sprzet powinien
umozliwi¢ podaz mieszaniny gazow pacjentce z uwzglednieniem obowigzujacych przepisow. Obiektywnie,
rzecz bioragc kwestia, sposobu czyszczenia zaworu - zalezna od konstrukcji i producenta, powinna mie¢
drugorzedne znaczenie.

Odpowiedz:
Zamawiajacy nie dopuszcza.

Pytanie 20:

Dotyczy zadania nr 4, zapis: Zamawiajqcy wymaga, aby nie bylo koniecznosci dokonywania przeglgdu i
serwisu zaworu przez caly okres trwania umowy

Wykonawca zwraca si¢ z wnioskiem o dopuszczenie zaoferowania zaworu dozujacego, w ktorego instrukcji
znajduje si¢ informacja dot. zalecanego przegladu co 12 miesigcy. Przeglady wykonuje uprawniony pracownik
Wykonawcy, dlatego parametr ten nie wpltywa na komfort uzytkowania zawordw przez Zamawiajacego.
Wymagany parametr wskazuje na produkt dostepny u jednego konkretnego wykonawcy (ktory jest
bezposrednim dystrybutorem tych urzadzen) co jest sprzeczne z obowigzkiem zachowania réwnego
traktowania wykonawcow i uniemozliwia ztozenie oferty innym wykonawcom z branzy gazow medycznych.
Odpowiedz:

Dla Zamawiajacego komfortem jest brak koniecznosci dokonywania przegladu i serwisu zaworu przez caly
okres trwania umowy.
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Pytanie 21:
Dotyczy zadania nr 4 poz. 5

W zwiazku z obowigzujacymi przepisami przewozu substancji niebezpiecznych ADR oraz zgodnie z ogdlnymi
wytycznymi Ministerstwa Zdrowia i Glownego Inspektora Sanitarnego, kierowcy przekazuja odbiorcy
produkty butlowe wylacznie w specjalnie do tego przeznaczonych, bezpiecznych strefach dostaw. Wykluczone
jest dostarczanie produktow w opakowaniach butlowych bezposrednio do pomieszczen w budynkach
Zamawiajacego oraz pozostawienie pojazdu, ktorym wykonywane sa dostawy bez nadzoru. Ta sama zasada
dotyczy rowniez odbioru pustych butli. W nawigzaniu do powyzszego oraz nastgpujacego sformutowania
zawartego w formularzach asortymentowo cenowych: ,,Zamawiajacy kazdorazowo bedzie wskazywat miejsce
dostawy zamowionego asortymentu” prosimy precyzyjne opisanie miejsc dostaw oraz o potwierdzenie, ze
dostawy butli z gazami medycznymi (oraz odbidr pustych opakowan) beda realizowane do wyznaczonej,
bezpiecznej strefy dostaw znajdujacej si¢ na zewnatrz - bez konieczno$ci wnoszenia butli do wewnatrz
budynkéw Zamawiajacego?

Odpowiedz:

Zadanie 1 — Dostawy butli z gazami medycznymi (oraz odbior pustych opakowan) beda realizowane do
wyznaczonej, bezpiecznej strefie dostaw znajdujgcej si¢ na zewnatrz.

Zadanie 2 — Dostawy butli (oraz odbior pustych opakowan) beda realizowane do wyznaczonej, bezpiecznej
strefie dostaw znajdujacej si¢ na zewnatrz.

Zadanie 3 — Dostawy butli (oraz odbidr pustych opakowan) beda realizowane do wyznaczonej, bezpiecznej
strefie dostaw znajdujacej si¢ na zewnatrz.

Zadanie 4 — Dostawy butli (oraz odbior pustych opakowan) beda realizowane do wyznaczonej, bezpiecznej
strefie dostaw znajdujacej si¢ na zewnatrz.

Pytanie 22:
Dotyczy zadania nr 4 poz. 5

Wykonawca zwraca si¢ z wnioskiem o potwierdzenie, ze Zamawiajacy kazdorazowo bedzie podawat
mieszaning dla danego pacjenta z wykorzystaniem jednorazowych filtrow i ustnikow? Jednorazowe filtry
zabezpieczaja wnetrze zaworu dozujgcego przez zanieczyszczeniem oraz zapobiegaja zakazeniu krzyzowemu
pomigdzy pacjentami.

Odpowiedz:

Zgodnie z SWZ.

Pytanie 23:
Dotyczy zadania nr 4 poz. 5

Wykonawca zwraca si¢ z wnioskiem o potwierdzenie, ze Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie zaworu
dozujacego innego producenta niz ustnikow i filtrow? Posiadany w ofercie zawor dozujacy oraz jednorazowe
ustniki i filtry posiadaja status wyrobow medycznych, sa ze soba w pelni kompatybilne i umozliwiaja
bezpieczng podaz mieszaniny gazow z uwzglednieniem obowigzujacych przepisow.

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopuszcza, ale tylko pod warunkiem przediozenia o§wiadczenia lub innego rownowaznego
dokumentu producenta zaworu dozujacego potwierdzajacego jego pelng kompatybilnos¢ konkretnego (typ,
model, nr katalogowy) oferowanego sprzetu jednorazowego z tymze zaworem dozujgcym.

Pytanie 24:
Dotyczy zadania nr 4, zapis: Zamawiajgcy wymaga, aby przedmiotem oferty bylo urzqdzenie niewymagajqgce
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Powiatowy Zesp6t Szpitali w Olesnicy

ingerencji w strukture urzqdzenia to znaczy zeby nie bylo koniecznosci rozkladania go na czesci

Wykonawca zwraca si¢ z wnioskiem o wyjasnienie powyzszego zapisu. Warto podkresli¢, ze w kazdym
dostepnym na rynku zaworze dozujacym, sa elementy ktore pacjent moze samowolnie usung¢ - w nastepstwie
czego zniszczy¢/ zanieczy$ci¢ wngetrze zaworu lub stworzy¢ dla siebie zagrozenie. O czym §wiadczg wprost
zapisy w instrukcji uzywania wszystkich zaworéw dozujacych stosowanych do podazy mieszaniny 50% tlenu
1 50% podtlenku azotu. W zaleznoéci od konstrukcji urzadzen, w jednych bedzie to zdemontowanie
wymiennego zaworu wydechowego, w innych rozkrgcenie dysku zaworu. Natomiast majac na uwadze
srodowisko szpitalne, w ktorym pacjenci maja styczno$¢ z wieloma elementami wyposazenia, ktére
nieprawidlowo uzyte przez pacjenta/ osob¢ nieuprawniong potencjalnie moglyby stworzy¢ zagrozenie (np.
samodzielne usunig¢cie kaniuli dozylnej). Rownie dobrze przedmiotowy produkt leczniczy, ktéry jest
zamkniety w opakowaniu/ butli pod ci$nieniem i obslugiwany przez osoby niewykwalifikowane moze
stwarzac¢ zagrozenie. Odlaczenie weza zaworu dozujacego od butli przez osoby nieuprawnione, rowniez moze
stworzy¢ zagrozenie. W takich okoliczno$ciach trudno jest sobie wyobrazi¢, ze pacjent jest pozostawiany bez
opieki/ nadzoru personelu medycznego, co moze skutkowaé wystgpieniem powaznych zagrozen - zwigzanych
ze specyfika produktu leczniczego - nie tylko dla danego pacjenta, ale rowniez innych pacjentéw i personelu.
Dlatego obawa o bezpieczenstwo pacjenta, ktory mogtby samodzielnie rozkrgci¢ zawor jest szczegdlnie
nieuzasadniona, poniewaz pacjent, ktéremu podawana jest mieszanina 50% tlenu i 50% podtlenku azotu
powinien pozostawac pod nadzorem, o czym $wiadcza zapisy kazdego produktu dostgpnego na rynku polskim,
o tym sktadzie - co powinno skutecznie wykluczy¢ ingerencje pacjenta/ osoby trzeciej w struktury zardwno
zaworu dozujacego jak i butli zawierajacej produkt leczniczy oraz innych urzadzen medycznych znajdujacych
si¢ w otoczeniu pacjenta:

ChPL produktu leczniczego Entonox:

Sposob podawania:

4.2 Dawkowanie i sposdb podawania

(...) ENTONOX powinien by¢ stosowany jedynie przez personel posiadajacy wiedzg na temat jego
podawania. Stosowanie produktu ENTONOX powinno odbywa¢ si¢ jedynie pod nadzorem i zgodnie z
instrukcjami przez personel zaznajomiony z urzadzeniem i jego dziataniem. (...)

ChPL produktu leczniczego Kalinox

Sposob podawania:

4.2 Dawkowanie i sposdb podawania

(...) We wszystkich przypadkach pacjent musi by¢ monitorowany w sposob ciagly podczas podawania leku.
Zalecana jest obecno$¢ osoby trzeciej. Podawanie mieszaniny musi by¢ natychmiast przerwane w przypadku
utraty kontaktu stownego z pacjentem (...).

ChPL produktu leczniczego Serynox

Sposob podawania:

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

(...) Podawanie produktu leczniczego Serynox powinno odbywaé si¢ wylacznie pod nadzorem personelu,
ktory zna si¢ na obstudze i dziataniu urzadzenia oraz zgodnie z jego instrukcjami (...).

W zwigzku z powyzszymi informacjami Wykonawca zwraca si¢ z wnioskiem o udzielenie odpowiedzi:

1. Czy Zamawiajacy zamierza pozostawia¢ pacjentow bez nadzoru podczas podazy mieszaniny bedacej
przedmiotem postepowania?

2. Czy Zamawiajacy ma na mysli zaoferowanie zaworu dozujacego do podazy mieszaniny 50%/50%

tlenu i podtlenku azotu, ktory jest zarejestrowany jako wyrob medyczny tym samym speinia wszystkie
wymagane normy bezpieczenstwa?

3. Wykonawca zwraca si¢ z prosbg o wyjasnienie zapisu bedacego przedmiotem pytania - co oznacza, ze zawor
ma by¢ ,,nierozbieralny/ nierozkrecalny” - w sytuacji, gdy kazdy dostgpny na rynku zawoér dozujacy posiada
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cze¢sei, ktore mozna oddzieli¢ od zaworu.

Odpowiedz:

1. Podaz mieszaniny gazow dla pacjenta dokonywana jest przez wykwalifikowany personel zgodnie z
obowigzujacym standardem opieki okotoporodowe;.

2. Zgodnie z SWZ

3. Fabrycznie oryginalny zawor dozujacy (bez dodatkowych modyfikacji i przerobek, zarejestrowany przez
producenta) do podawania mieszaniny gazowej 50% tlen i 50% podtlenek azotu wraz ze wszystkimi jego
elementami sktadowymi ma by¢ nierozbieralny/nierozkrecalny, tzn. nie ma by¢ w nim elementdw, ktore
pacjent i/lub osoba odwiedzajaca i/lub personel Zamawiajacego (w zgodzie z definicjg zawartg w
ROZPORZADZENIU PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO [ 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 odkrecié, usungé i stworzy¢ dla siebie potencjalne zagrozenie oraz
zmniejszy¢ walory uzytkowe urzadzenia np. poprzez zatrzymanie lub wyrazne spowolnienie przeptywu
gazu. Zamawiajacy nie moze dopusci¢ do sytuacji, w ktorej uzytkownik bez uzycia dedykowanych do tego
narzgdzi moze swobodnie odkrecic¢, usunac i stworzy¢ dla siebie potencjalne zagrozenie oraz zmniegjszy¢
walory uzytkowe urzadzenia np. poprzez zatrzymanie lub wyrazne spowolnienie.
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