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ZAPYTANIE OFERTOWE

Dotyczy:

Zapytanie ofertowe — dot. dostawy gazow medycznych w butlach dla Szpitala
Powiatowego w Rawiczu Sp. z o.0.

Szpital Powiatowy w Rawiczu Sp. z o.0. informuje, iz w w/w postepowaniu wplynety
nastepujace pytania:

Dotyczy Pakietu nr 4

Pytanie nr 1

Czy Zamawiajacy dopusci mozliwo§¢ zaoferowania produktu rownowaznego
(mieszanina podtlenku azotu medycznego i tlenu medycznego 50%/50%) w
butlach o pojemnosci 3,23 m3 (111)?

Jesli tak, to prosimy o dokonanie stosownego przeliczenia w formularzu
cenowym :

2,8 m3x 35 szt=98 m3

98 m3:3,23 m3 = 30,34 szt =31 szt

Opowiedz:
Zgodnie z zapytaniem ofertowym

Pytanie nr 2

Czy Zamawiajacy wymaga zaoferowanie zaworu dozujacego zintegrowanego z
zaworem wydechowym i tworzacego z jednorazowymi wyrobami medycznymi (filtr
i ustnik/maska) bezpieczny uklad nie pozwalajacy na powrdot wydychanego
powietrza do zaworu dozujacego i tworzacy z wnetrza zaworu tzw. strefe
bezdotykowaq, niewymagajaca dezynfekcji?

- strefa_bezdotykowa - obejmuje wszystkie powierzchnie, ktére nie majq
bezposredniego (za posrednictwem rgk personelu, pacjentow oraz sprzetu
medycznego) kontaktu z pacjentem (m.in. podtogi, $ciany, okna); ryzyko
kontaminacji tych obszaréw jest niewielkie oraz przeniesienia na pacjenta
znajdujqcego sie na powierzchni ewentualnego zanieczyszczenia”.
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Odpowiedz:

Zamawiajacy wymaga aby, korpus zaworu dozujacego powinien byc¢
jednoelementowy, nierozbieralny, uniemozliwiajacy ingerencje w jego strukture
oraz posiada¢ mozliwos¢ dezynfekcji z zewnatrz.

Pytanie nr 3

Czy w trosce o bezpieczenstwo pacjentek podczas porodu, Zamawiajacy wymaga
zaoferowania zaworu gwarantujacego bezpieczenistwo mikrobiologiczne, czyli
mozliwosé dezynfekcji jego zewnetrznych powierzchni, zgodnie z procedurami
szpitalnymi (Plan Higieny Szpitalnej). Zawor dozujacy jest tzw. strefq dotykowa -
czyli podlegajaca dezynfekcji.

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

Odpowiedz:
Tak, Zamawiajacy wymaga.

Pytanie nr 4

Czy majac na uwadze bezpieczenstwo pacjentek podczas porodu, Zamawiajacy
wymaga zaworu dozujacego, ktorego wnetrze tworzy tzw. strefe bezdotykowa, ale
istnieje mozliwos¢ dezynfekcji lub sterylizacji w przypadku podejrzenia
kontaminacji?

Odpowiedzi:
Zamawiajacy wymaga zaworu umozliwiajacego dezynfekcje z zewnatrz.

Pytanie nr 5

Czy Zamawiajacy dopuszcza, aby dla wygody personelu, butla w ktorej znajduje
sie mieszanina tlenu i podtlenku azotu 50%/50% byla wyposazona w kotka
umozliwiajace jej przewozenie, bez koniecznosci noszenia? Wbrew informacjom
przekazywanym na rynku, butla nie jest ,przerébka”, a podstawa butli na kétkach
jest oryginalna czescia dostarczana wraz butla i nie zmniejsza réwniez jej
stabilnosci.

Odpowiedz:
Zamawiajacy dopuszcza, ale nie wymaga.

Pytanie nr 6

Czy Zamawiajacy wymaga, aby butle z mieszanina tlenu i podtlenku azotu
50%/50% byly transportowane specjalistycznym transportem tj. zamknietym
samochodem z kontrola temperatury, co zapobiega narazeniu butli na wplywy
atmosferyczne (temperatura, opady)?
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W przypadku narazenia ww. mieszaniny na niska temperature istnieje ryzyko
rozwarstwienia produktu.

Odpowiedz:
Zamawiajacy dopuszcza, ale nie wymaga.

Pytanie nr 7

Prosze o potwierdzenie sposobu podawania gazu medycznego do porodow 50%
tlenu i 50% podtlenku azotu .

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

Odpowiedz:
Zamawiajacy przewiduje stosowanie mieszaniny jedynie do usniezenia bolu
porodowego.

Pytanie nr 8

Jezeli odpowiedZz na poprzednie brzmi TAK, to czy Zamawiajacy wymaga
zaoferowania produktu leczniczego, gazu medycznego 50% tlenu i 50%
podtlenku azotu, ktéry oprocz wskazania do stosowania w krotkotrwatych,
bolesnych procedurach medycznych, posiada wskazania do stosowania i
okreslony sposéb podawania w poloznictwie (punkt 4.1 Wskazania do
stosowania i punkt 4.2 Dawkowanie i 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, okreslonego w
Ustawie Prawo Farmaceutyczne rozdz. 2 ,Dopuszczenie do obrotu produktow
leczniczych” i stanowi zalacznik do decyzji Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych o dopuszczeniu do
obrotu. Zawiera Scisle okreslone informacje, w tym punkt 4 Szczegélowe dane
kliniczne. Jego czescia jest podpunkt 4.1 Wskazania do stosowania. Informacja

zawarta w podpunkcie 4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje jest jedynie
I informacja o wplywie produktu leczniczego na wymienione stany i obligatoryjnie
jest zamieszczana w charakterystykach produktow leczniczych, nie stanowi
jednak wskazann do stosowania, ktore zawsze sa zawarte w podpunkcie
4.1 Wskazania do stosowania.

Informacje tam zawarte sa jedynym wiazacym kryterium medycznym, co do
zastosowania produktu leczniczego, opartym na badaniach klinicznych i
zawierajq zamkniety katalog wskazan do stosowania. Wage zapiséw zawartych w
charakterystyce produktu leczniczego oraz braku ich swobodnej interpretacii
podkresla réwniez w orzecznictwie- wyrok KIO z dn. 1.06.2012 sygn. 1004/12

Podawanie leku poza wskazaniami jest eksperymentem medycznym.

Odpowiedz:
Zamawiajacy przewiduje stosowanie mieszaniny jedynie do usniezenia bolu
porodowego.
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Dotyczy Pakietu nr 1
Pytanie nr 1

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na dostarczanie tlenu medycznego w butlach
Wykonawcy bez doliczania dodatkowej optaty za dzierzawe butli (zamiast
napelniania butli Zamawiajacego) ?

Odpowiedz:
Nie

Pytanie nr 2

Czy Zamawiajacy dopusci butle aluminiowe 2z zaworem zintegrowanym o
pojemnosci wodnej 2 1, pojemnos¢ 0,4 m3 o ci$nieniu 200 bar z wmontowanym na
stale (zintegrowanym z butla) modulem wyposazonym w reduktor cisnienia,
przeplywomierz o zakresie pracy wyrazonym 1/min, wyjsciem do podlaczenia maski
tlenowej lub kaniuli donosowej oraz system szybkiego laczenia w systemie AGA do
podlaczenia urzadzen przenosnych wymagajacych dostarczenia tlenu medycznego-
np. respirator lub inkubator transportowy, posiadajacych cyfrowy wyswietlacz z
inteligentnym systemem rozpoznawaniem czasu, dajacy mozliwos¢ odczytu:

eilo§ci gazu pozostatego w butli przy zamknietym zaworze (pokazana W
litrach)
«ilosci gazu pozostatego w butli podczas uzycia (wskaznik liniowy napelnienia
butli)
« czasu pozostatego do zuzycia gazu w butli przy zadanym przeplywie
oraz posiadajacych system alarmowy sygnalizujacy:

e przy napetnieniu butli gazem wynoszacym 25%

« kiedy pozostaje mniej niz 15 min uzytkowania przy zadanym przeplywie
Butle posiadaja zaczep umozliwiajacy zawieszenie ich na 1ézku szpitalnym bez
koniecznoséci uzywania innych elementéw. Butla wraz z zaworem przystosowana
jest do pracy w warunkach wysokiego pola magnetycznego do 3 tesli.

Odpowiedz:
Tak

1. Czy Zamawiajacy wymaga aby zintegrowany zawoér w butli tlenowej byt
wyposazony w przeplywomierz umozliwiajacy ustawienie przeptywu co najmniej
w 12 réznych zakresach przeptywu wyrazonych w 1/min (w tym wartos¢
poczatkowa - O 1/min). W przypadku odpowiedzi twierdzacej prosimy
Zamawiajacego o wprowadzenie do zapisow zapytania ofertowego mozliwosci
wezwania wykonawcéow do przedlozenia Kkatalogbw producenta w celu
potwierdzenia, ze oferowane dostawy odpowiadaja wymaganiom okreslonym przez
zamawiajacego.

Odpowiedz:
Tak

2. Czy w celu zapewnienia lepszej mobilnosci oraz zwiekszenia komfortu
uzytkowania Zamawiajacy wymaga aby waga peinej butli z tlenem poj. 21 (0,43
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m3) ze zintegrowanym zaworem nie przekraczala 4kg, co zostalo potwierdzone
dokumentacja niezaleznej akredytowanej jednostki badawczej lub technicznej,
ktora nalezy dotaczyé do oferty w celu potwierdzenia zgodnosci przedmiotu oferty
z zapisami zapytania ofertowego oraz, ze oferowane dostawy odpowiadaja
wymaganiom okreslonym przez Zamawiajacego.

Odpowiedz:
Tak
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