Certvfikaty:
1SO 9001 2008
WwPACJENT JEST DILA NAS NAJWAZNIEJSZY”
ul. M. C. Sktodowskiej 2, 11-400 Ketrzyn
tel. (0-89) 751 25 02, faks (0-89) 751 37 97, e-mail: szpital@post.p!, 2800361@zoz org pl
Krajowy Rejestr Sagdowy 499, Rejestr ZOZ 2800361, NIP 742-183-60-30, REGON 510929362

Ketrzyn, dnia 17.02.2016r
Nr sprawy: 05/PP/2016

vk Strona internetowa/
Tablica informacyjna

Wyjasnienia nr 1 do zapvtania ofertowego

W nawiazaniu do zapytania ofertowego pt. ,,Dostawa Srodkow dezynfekeyjnych oraz gazu
medycznego do Szpitala Powiatowego w Ketrzynie” prowadzonego w trybie art. 4 pkt 8 ustawy — Prawo
zamoOwien publicznych, Szpital Powiatowy w Ketrzynie udziela wyjasnien o nastgpujacej tresci:

Pytanie/Wniosek 1:

Czy Zamawiajacy zezwoli na zaoferowanie gazu medycznego sprezonego: podtlenku azotu 50% v/v i tlenu
50% w butlach o pojemnosci 11 litrdbw (3.23m3), nie przekraczajacej wagi 20 kg. Jest to produkt
rownowazny (nazwa handlowa Kalinox) do gazu medycznego o nazwie Entonox.?

Odpowiedz 1:

Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie/Wniosek 2:

Czy majac na uwadze zapewnienie uczciwej konkurencji i uzyskanie Korzystnych ofert, Zamawiajacy
dopusci zaoferowanie zaworu dozujacego zintegrowanego z zaworem wydechowym i tworzacego z
jednorazowymi wyrobami medycznymi (filtr i ustnik/maska) bezpieczny ukfad nie pozwalajacy na powrot
wydychanego powietrza do zaworu dozujacego i tworzacy z wnetrza zaworu tzw. strefe bezdotykowq,
niewymagajaca dezynfekeji?

- strefa__bezdotykowa — obejmuje wszystkie  powierzchnie,  kiore nie  majg - bezposredniego  (zu
posrednictwem rgk personelu, pacjentow oraz sprz¢tu medveznego) kontaktu = pacjentem (m.in. podlogi.
sciany, okna): rvzvko kontaminacji tvch obszarow  jest niewielkie oraz przeniesienia na  pacjenia
znajdujgcego si¢ na powierzchni ewentualnego zanieczyszczenia .

Odpowiedz 2:

Zamawiajacy dopusci zaproponowane rozwiazanie.

Pytanie/Wniosek 3:

Czy w trosce o bezpieczenstwo pacjentek podczas porodu, Zamawiajacy wymaga zaoferowania zaworu
ewarantujgcego bezpieczenstwo mikrobiologiczne, czyli mozliwos¢ dezynfekeji jego zewnetrznych
powierzchni, zgodnie z procedurami szpitalnymi (Plan Higieny Szpitalnej). Zawor dozujacy jest tzw. strefy
dotvkowa - czyli podlegajaca dezynfekcji.

.= strefa dotykowa - obejmuje wszystkie powierzchnie, = ktorvimi pacjent i personel kontaktujg si¢ czesto,
ale  kiore nie zostaly  skazone biologicznym  materialem  lud=kim: = wwagi na czesty  kontakt  za
posrednictwen rgk lub sprz¢tu medveznego rvzyvko kontaminacji tych obszarow jest duze oraz przeniesienie
snajdujgcego sig na tveh powierzchniach zanieczyszczenia na kazdg kontaktujgeg si¢ =z nimi osobg (m.in.
klamki, uchwyty, kontakty, stuchawki telefoniczne, porecze krzesel, blaty robocze, strefa wokol umywalki™.
Odpowiedz 3:

Tak.

Pytanie/Wniosek 4:

Czy Zamawiajacy wymaga zaoferowania jednorazowych wyrobow medycznych: ustnikow wraz filtrem
antybakteryjnym o okreslonej skutecznosci filtracji bakteryjnej oraz filtracji wirusowej nie mniejszej niz
99,999%"?

Odpowiedz 4:

Zamawiajacy dopuszcza, ale nie wymaga.

Pytanie/Wniosek 5:

Prosze o potwierdzenie sposobu podawania mieszaniny gazow medycznych tlen/podtlenek azotu.

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



Odpowiedz 5:
Zamawiajacy wymaga inhalacji cyklicznej.

Pytanie/Wniosek 6:

Czy Zamawiajacy wymaga, aby oferowany wozek do przewozu butli z gazem medycznym byl
przeznaczony na jedna, czy na dwie butle?

Odpowiedz 6:

Zamawiajacy wymaga. aby wozek byl przeznaczony na jedna butle.

Pytanie/Wniosek 7:

Czy Zamawiajacy dopuszcza, aby dla wygody personelu. butla w ktorej znajduje si¢ 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
kotkach jest oryginalna czescig dostarczang wraz butlg i nie zmniejsza rowniez jej stabilnosci.

Odpowiedz 7:

Zmawiajacy nie dopuszeza wskazanego w pytaniu rozwiazania.

Pytanie/Wniosek 8:

Czy Zamawiajacy wymaga, aby butle z mieszaning tlenu i podtlenku azotu 50%/50% byly transportowane
specjalistycznym transportem tj. zamknigtym samochodem z kontrola temperatury, co zapobiega narazeniu
butli na wplywy atmosferyczne (temperatura, opady)?

W przypadku narazenia ww. mieszaniny na niska temperature istnieje ryzyko rozwarstwienia produktu.
Odpowiedz 8:

Zmawiajacy wymaga. aby transport butli odbywal si¢ zgodnie z przepisami.

Pytanie/Wniosek 9:

Czy Zamawiajacy wymaga aby mozliwe bylo 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, ktorag Wykonawca winien
dolaczy¢ do oferty?

Odpowiedz 9:

Tak

Pytanie/Wniosek 10:

Prosimy o modyfikacje wymagan jesli chodzi o opakowania do gazow zgodnie z obowigzujacymi
przepisami prawa. Zarowno w szczegdtowym opisie przedmiotu zamowienia pkt IV zapytania ofertowego
Jjak i we wzorze umowy (zalacznik nr 4 do zapytania ofertowego)zawarte jest sformulowanie:
..Opakowania do przechowywania gazéw musza by¢ dopuszczone do obrotu i uzywania. tj. np. posiada¢
dopuszczenie do obrotu i uzywania - Deklaracja zgodnosci, Wpis do Rejestru Wyrobow Medycznych.
Certyfikat CE — alternatywnie™

Butle sg zarejestrowanym opakowaniem produktu leczniczego lub wyrobu medycznego a nie wyrobem
medycznym w zwigzku z czym nie posiadaja dokumentow dopuszczajacych do obrotu wymaganych dla
wyrobow medycznych.

Odpowiedz 10:

Zamawiajacy zgadza si¢ ze stwierdzeniem, ze butle sa opakowaniem produktu leczniczego i musza
spelnia¢ przepisy dozoru technicznego. W zwiazku z tym Zamawiajacy zamienia w zapytaniu ofertowym
w szezegolowym opisie przedmiotu zamowienia pkt 1V oraz w istotnych postanowienia umowy dot.
pakietu 21— zal. nr 4 art. 1 Szczegdtowy opis przedmiotu zamdwienia sformulowanie:

~Opakowania do przechowywania gazow musza by¢ dopuszezone do obrotu i uzywania. tj. np. posiadac
dopuszczenie do obrotu i uzywania - Deklaracja zgodnosci, Wpis do Rejestru Wyrobow Medycznych,
Certyfikat CE — alternatywnie.” na

..Opakowania do przechowywania gazow musza spelniac¢ przepisy dozoru technicznego™
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