Szpital Specjalistyczny nr 2
Batorego 15
41-902 Bytom
Pismo: 7/7PN/2019/4 Bytom dnia: 2019-03-11
ODPOWIEDZ

na zapytania w sprawie SIWZ
Szanowni Panistwo,
Uprzejmie informujemy, iz w dniu 2019-03-05 do Zamawiajacego wplyngla prosba o wyjasnienie zapisu specyfikacji
istotnych warunkéw zaméwienia, w postepowaniu prowadzonym na podstawie przepiséw ustawy z dnia 29 stycznia 2004
roku Prawo zaméwien publicznych (tj. Dz. U. z 2018 r. poz. 1986) w trybic przetargu nicograniczonego Przetarg
nieograniczony dostawg gazéw medycznych dla potrzeb Szpitala Specjalistycznego nr 2 w Bytomiu.

Tres¢ wspomnianej prosby oraz stanowisko (wyjasnienia) Zamawiajacego w przedmiotowej kwestii jest nastepujace:
Pytanie nr 1, dotyczy pakietu 10

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie mieszaniny tlenu medycznego i podtlenku azotu medycznego 50%/%0% w
butlach 11 |, z przeliczeniem ilosci butli w stosunku do zapotrzebowanego gazu oraz w przypadku zgody dokonania zmian w
formularzu cenowym?

llo$¢ butli wyliczona z zaokragleniem ,w gére”.

27 butli x 2,8 m3=75,60 m3

75,60 m3 / 3,23 m3= 23,40= 24 butli.

Rozwigzanie takie pozwoli na uzyskanie korzystniejszych dla Zamawiajgcego ofert, z zachowaniem zasady o
uczciwej konkurencji, obecny ksztalt pakietu i opis wskazuja na tylko jednego wykonawce.

Odpowied; Zamawiajgcego:

Tak, Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie nr 2, dotyczy pakietu 10

Prosze o potwierdzenie sposobu podawania gazu do porodéw, mieszanina 50% podtienku azotu i 50% tlenu.

Czy gaz jest stosowany w potoinictwie, poprzez zawér dozujgcy (tzw. zawdr na zadanie), a pacjentka oddycha/inhaluje gaz
podczas skurczéw?

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

Odpowied; Zamawiajgcego:

Zamawiajqcy informuje, iz gaz stosowany jest na bloku porodowym, celem lagodzenia bélu
porodowego.

Pytanie nr 3, dotyczy pakietu 10

Jezeli odpowied? na poprzednie brzmi TAK, to czy Zamawiajgcy wymaga zaoferowania produktu leczniczego, gazu
medycznego mieszanina 50% podtlenku azotu i 50% tlenu, ktéry oprdcz wskazania do stosowania w krétkotrwatych,
bolesnych procedurach medycznych, posiada wskazania do stosowania i okreslony sposéb podawania w potoznictwie
(punkt 4.1 Wskazania do stosowania i punkt 4.2 Dawkowanie i sposcb podania), zawarte w Charakterystyce Produktu
Leczniczego, ktdra zostanie dotgczona do oferty?

Charakterystyka Produktu Leczniczego jest dokumentem, ktéry podlega weryfikacji podczas procesu rejestracji produktu
leczniczego, okreslonego w Ustawie Prawo Farmaceutyczne rozdz. 2 »Dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych” i
stanowi zatacznik do decyzji Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych o dopuszczeniu do obrotu. Zawiera écile okreélone informacje, w tym punkt 4 Szczegéfowe dane kliniczne.
Jego czgécig jest podpunkt 4.1 Wskazania do stosowania. Informacja zawarta w podpunkcie 4.6 Wpfyw na pfodnosé, cigze i
laktacje jest jedynie informacjg o wplywie produktu leczniczego na wymienione stany i obligatoryjnie jest zamieszczana w
charakterystykach produktéw leczniczych, nie stanowi jednak wskazan do stosowania, ktdre zawsze sg zawarte w
podpunkcie 4.1 Wskazania do stosowania.

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

Nie mniej istotne sg informacje na temat dawkowania podane w punkcie 4.2 Dawkowanie i sposéb podania, Podczas
stosowania leku, personel medyczny opiera sie na zapisach ChPL, punkt 4.2 Dawkowanie i sposéb podania lub na
informacjach zawartych w ulotce przylekowej, bedacej skrécong wersja ChPL.

Brak podanego sposobu podania i dawkowania moze skutkowaé niewtasciwym zastosowaniem, a w efekcie wystapieniem
dziatan niepozgdanych, za ktére ponosic¢ odpowiedzialnoéé bedzie podmiot leczniczy/personel medyczny, a nie producent
leku.

Jeieli ogélnie dostepne s3 produkty lecznicze posiadajace rejestracje we wskazaniach, w ktérych maja by¢ uzyte,
niedopuszczalna jest zamiana na inne produkty lecznicze, ktdre nie posiadajg rejestracji w 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.

Proszg o skonsultowanie powyiszego pytania z Kierownikiem Apteki Szpitalnej.

Odpowied; Zamawiajgcego:

Zamawiajgcy wymaga produktu leczniczego. Gaz medyczny 50% tlenu i 50% podtlenku azotu oraz
charakterystyki produktu leczniczego.

System ProPublico © Datacomp Strona 1/3



Pytanie nr 4, dotyczy pakietu 10

Proszg o wykreslenie zapisu zawierajacego zapis o mozliwosci podawania ciagtego mieszaniny gazéw, podtlenku azotu i
tlenu medycznego do 6 h, bez koniecznosci kontrolowania morfologii krwi.

Stanowisko Wykonawcy wynika z faktu, ze wymag ten nie ma zastosowania w praktyce.

Podczas podawania mieszaniny gazéw, podtlenku azotu i tlenu medycznego w potoznictwie, stosuje sie dawkowanie z
przerwami. Podaz gazu nastepuje od poczatku skurczu do osiggnigcia jego szczytu, po tym okresie pacjentka przestaje
stosowac ww. gaz, az do nastepnego skurczu. Nie ma, wiec ciagtego podawania.

W przypadkach stosowania ww. gazu w zapobieganiu bélowi w bolesnych procedurach medycznych np. w SOR, stosuje sie
go krdtko, poniewaz pozwala on na uzyskanie ptytkiej analgezji, a nie dziatania anestetycznego jak w przypadku podawania
samego podtlenku azotu.

Ponadto zapis ten znajduje sie w Charakterystyce Produktu Leczniczego tylko jednego z zarejestrowanych gazéw, a wynika
wprost z ryzyka wystapienia dziatan niepozadanych: , Ciggfe podawanie przez okres dfuiszy niz 6 godzin powinno by¢
stosowane z ostroznosciq z powodu potencjalnego ryzyka klinicznych objawdw hamujgcego wptywu na synteze melatoniny.
Przedfuzonemu ciggtemu lub powtdérnemu stosowaniu powinno towarzyszyc monitorowanie parametréw hematologicznych
w celu zmniejszenia ryzyka potencjalnych dziatan niepozgdanych”.

Odpowied? Zamawiajgcego:

Zamawiajgcy nie dopuszcza. Zgodnie 7 SIWZ.

Pytanie nr 5, dotyczy pakietu 10

Czy Zamawiajacy wymaga zaoferowania zaworu dozujacego zintegrowanego z zaworem wydechowym i tworzacego z
jednorazowymi wyrobami medycznymi (filtr i ustnik/maska) bezpieczny ukfad niepozwalajacy na powrét wydychanego
powietrza do zaworu dozujgcego i tworzacy z wnetrza zaworu tzw. strefe bezdotykowg, niewymagajaca dezynfekeji,
zabezpieczong przed przypadkowa ingerencja?

.~ strefa bezdotykowa — obejmuje wszystkie powierzchnie, ktére nie majq bezposredniego (za posrednictwem rgk
personelu, pacjentéw oraz sprzetu medycznego) kontaktu z pacjentem (m.in. podfogi, sciany, okna); ryzyko kontaminacji
tych obszardw jest niewielkie oraz przeniesienia na pacjenta zn ajdujgcego sie na powierzchni ewentualnego
zanieczyszczenia”,

Odpowied; Zamawiajgcego:

Tak, Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie nr 6, dotyczy pakietu 10

Czy w trosce o bezpieczeristwo pacjentek podczas porodu, Zamawiajgcy wymaga zaoferowania zaworu gwarantujgcego
bezpieczenstwo mikrobiclogiczne, czyli mozliwoéé dezynfekcji jego zewnetrznych powierzchni, zgodnie z procedurami
szpitainymi (Plan Higieny Szpitalnej). Zawér dozujacy jest tzw. strefq dotykowa- czyli podlegajacy dezynfekeji,

»- strefa dotykowa - obejmuje wszystkie powierzchnie, z ktérymi pacjent i personel kontaktujq sie czesto, ale ktére nie
zostaty skazone biologicznym materiatem ludzkim; z uwagi na czesty kontakt za posrednictwem rqk lub sprzetu medycznego
ryzyko kontaminacji tych obszardw jest duze oraz przeniesienie znajdujgcego sie na tych powierzchniach zanieczyszczenia
na kazdq kontaktujqcq sie z nimi osobe (m.in. klamki, uchwyty, kontakty, stuchawki telefoniczne, porecze krzesef, blaty
robocze, strefa wokdt umywalki”,

Odpowied; Zamawiajgcego:

Tak, Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie nr 7, dotyczy pakietu 10

Czy majac na uwadze bezpieczeristwo pacjentek podczas porodu, Zamawiajacy dopusci zaoferowania zaworu dozujacego,
ktérego wnetrze tworzy tzw. strefe bezdotykowg, czyli nie wymaga ingerencji w jego strukture, ale producent przewidziat
mozliwos¢ dezynfekcji lub sterylizacji zaworu w przypadku podejrzenia jego kontaminacji zgodnie z Procedurg dezynfekcji
powierzchni skazonych materiatem organicznym i zawart takie informacje w instrukcji obstugi.

Odpowied; Zamawiajgcego:

Nie, Zamawiajgcy nie dopuszcza.

Pytanie nr 8, dotyczy pakietu 10

Czy dla zapewnienia pacjentkom bezpieczeristwa mikrobiologicznego Zamawiajacy wymaga zaoferowania jednorazowych
wyrobéw medycznych: ustnikdw z filtrem kierunkowym o okreslonej skutecznosci filtracji bakteryjnej oraz filtracji
wirusowej nie mniejszej niz 99,999% i potwierdzenia tego parametru o$wiadczeniem producenta lub karta produktu?
Odpowied; Zamawiajgcego:

Tak, Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie nr 9, dotyczy pakietu 12
Czy Zamawiajacy dopusci zaoferowanie tlenku azotu w butlach o pojemnosci wodnej 11, stgzeniu 450 ppm i ciénieniu 200
bar?

B Wspdlnym mianownikiem dla réznych pojemnosci, ci$nien i stezenia moze by¢ iloéé ppm tlenku azotu w litrze mieszaniny.
" Podaz gazu odbywa sie réwniez w oparciu o dawkowanie Ppm tym samym, aby Zamawiajacy otrzymat wymagang przez
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siebie ilos¢ produktu, konieczne jestdo
cisnienia. Pozwoli to Zamawiajgcemu u
4 butle 800 ppm/200 bar* zawierajg 4 x 1 522 400= 6 089 600 ppm

*obecnie wykorzystywane przez Zamawiajgcego

zyskac korzystniejsze oferty z zachowaniem zas

precyzowanie ilosci produktu w oparciu o ppm, a nie ilos¢ butli bez podania
ady uczciwej konkurencji.

Zawartos¢ ppm NO w zaleznosci od stezenia, pojemnosci wodnej butli i stezenia
Stezenie 450 800 800
Pojemnos¢ wodna butli w | 11 10 10
Cisnienie 200 155 200
Zawartosc w litrach 2 100 1535 1903
Zawartosc ppm 945 000 1228 000 1522 400

Odpowied; Zamawiajgcego:

Nie, Zamawiajqcy nie dopuszcza. Zgodnie 7 SIWZ.

Informujemy, ze zgodnie z wymogiem art. 38 ust. 2 ustawy,
wykonaweéw, ktérym przekazano SIWZ i zamieszezone na str

stanowisko Zamawiajacego zostalo rozestane do wszystkich
onie internetowej Zamawiajgcego.

W imieniu Zamawiajacego
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