Itza, 08.04.2024r

Zamawiajacy:

Samodzielny Publiczny Zespét Zaktaddw

Opieki Zdrowotnej Szpital w Itzy

ul. Bodzentynska 17
27-100 Htza

Wykonawcy
wg rozdzielnika

Dotyczy: postepowania o wartosci szacunkowej nieprzekraczajgcej 130 000 PLN netto, do ktdrego nie stosuje

sie przepiséw ustawy Prawo zamoéwien publicznych z dnia 11 wrzesnia 2019 r. (Dz. U. z 2019, poz. 2019 z pdin.

zm.) na:

»Dostawe gazéw medycznych i innych z dzierzawa oraz transportem butli dla potrzeb SPZZ0OZ Szpital w Itzy”
Numer referencyjny: DZP-Z0-04-2024

Zamawiajgcy odpowiada na nastepujgce pytania Wykonawcow:

Pytanie 1: Czy Zamawiajacy dopuszcza mozliwos¢ podpisania umowy przez Wykonawce w sprawie
przedmiotowego zamodwienia publicznego przez osobe/osoby upowaznione kwalifikowany podpisem
elektronicznym, zgodnie z formga reprezentacji Wykonawcy okreslong w rejestrze sgdowym lub innym
dokumencie, wtasciwym dla danej formy organizacyjnej Wykonawcy, albo przez osobe/osoby umocowane
(na podstawie petnomocnictwa) przez osoby uprawnione?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza podpisanie umowy w formie elektronicznej, tj. kwalifikowanym

podpisem elektronicznym.

Pytanie 2: Zatacznik nr 2 formularz asortymentowo - cenowy
W zwigzku z faktem, ze Zamawiajacy planuje napetniaé butle wtasne nalezy poinformowac go o:
,Klient bedacy wtascicielem butli przeznaczonej dla gazéw medycznych zobowigzany jest do trwatego

oznakowania butli (wybita nazwa wtasciciela) zgodnie z wymaganiami Rozporzadzenia Ministra Gospodarki,

Pracy i Polityki Spotecznej z dnia 23 grudnia 2003 r. w sprawie bezpieczenstwa i higieny pracy przy produkcji i

magazynowaniu gazéw, napetnianiu zbiornikdw gazami oraz uzywaniu i magazynowaniu karbidu Dz.U. 2004

nr 7 poz. 59 oraz Normy PN-EN ISO 13769 Butle do gazéw - Znakowanie butli (z wytgczeniem LPG) -

Cechowanie. Koszty ponosi wtasciciel butli.”

Jezeli butle sg w dobrym stanie technicznym tzn.: nieskorodowane, nieodrapane, majg odpowiedni kolor,
sg trwale oznakowanie (wybita cecha) oraz sprawny zawér

w przypadku gdy butla przeznaczona dla gazéw medycznych bedzie posiadata wazng legalizacje natomiast
wyglad butli: kod barwny butli, stan powtoki farby, stopien skorodowania nie bedzie zgodny z
wymaganiami Normy PN-EN 1089-3:2011 Butle do gazéw - Znakowanie butli (z wytgczeniem LPG) -

Jezeli na butli nie ma wybitych cech z nazwa klienta, klient moze zleci¢ znakowanie (maksymalnie 10
znakéw).

w przypadku koniecznosci wymiany zaworu (np. uszkodzenie) w butli przeznaczonej dla gazéow
medycznych, posiadajgcej wazing legalizacje, zawér moze zosta¢ wymieniony wytgcznie na zawédr




przeznaczony dla butli medycznej zgodnie z dokumentacjg bedacg podstawg wprowadzenia do obrotu
produktu leczniczego i Pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu wydanym na podstawie art. 7 ust. 2 i art.
29 ust. 2 ustawy Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.)

Butle, ktére nie sg trwale oznakowane, a dla ktérych jest wymagane malowanie — bez zgody klienta na

malowanie i oznakowanie — nie bedg przyjmowane.

W zwigzku z powyzszym prosimy o uzupetnienie formularza cenowego o dodatkowe pozycije:

- legalizacji
- wymiany zaworu
- malowania i trwatego oznakowania

Odpowiedz: Zamawiajgcy uzupetni formularz o dodatkowe pozycje.

Pytanie 3: Zatgcznik nr 2 formularz asortymentowo - cenowy (poz. 9, 9.1,9.2,9.3,9.4)

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, ktdrg Wykonawca winien dotgczy¢ do oferty?
Odpowiedz: Zamawiajgcy wymaga postepowania w oparciu o Charakterystyke Produktu Leczniczego, ktéra
Wykonawca winien dofgczy¢ do oferty.

Pytanie 4: Zatgcznik nr 2 formularz asortymentowo — cenowy (poz. 9, 9.1,9.2,9.3,9.4)

Czy w celu zachowania wysokich norm jakosci i bezpieczenstwa, fabrycznie oryginalny zawdr dozujgcy (bez
dodatkowych modyfikacji i przerébek, 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¢ elementdw, ktére pacjent i/lub osoba odwiedzajaca
i/lub personel Zamawiajacego (w zgodzie z definicja zawarta w ROZPORZADZENIU PARLAMENTU
EUROPEJSKIEGO | RADY (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobdw 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¢é walory uzytkowe urzadzenia np. poprzez
zatrzymanie lub wyrazne spowolnienie przeptywu gazu.

OdpowiedZ: Zamawiajacy potwierdza konieczno$¢ zastosowania okreslonego powyzej fabrycznie
oryginalnego typu zaworu dozujgcego w celu zachowania wysokich norm jakosci i bezpieczenstwa.

Pytanie 5: Zatacznik nr 2 formularz asortymentowo - cenowy (poz. 9, 9.1,9.2,9.3,9.4)

Czy w celu zachowania wysokich norm jakosci i bezpieczeristwa dla wyrobéw medycznych wykonawca w
trakcie trwania umowy bedzie odpowiedzialny za szkolenie personelu z zakresu obstugi systemu podawania
mieszaniny gazu medycznego tlenu i podtlenku azotu (50% 02 i 50% N20) — co najmniej jedno szkolenie w
trakcie trwania umowy przez wykfalifikowang osobe z odpowiednia wiedzg, kompetencjami i
umiejetnosciami w tym zakresie, potwierdzonymi stosownym imiennym certyfikatem wydanym przez
producenta systemow dostarczania gazu do znieczulen (zawor dozujgcy + niezbedny sprzet jednorazowy),
ktory nalezy dotgczy¢ do oferty?

Odpowiedz: Zamawiajgcy wymaga, w trakcie trwania umowy, co najmniej jednego szkolenia, prowadzonego
przez wykwalifikowang osobe z odpowiednig wiedzg, kompetencjami i umiejetnosciami w tym zakresie,
potwierdzonymi stosownym imiennym certyfikatem.

Pytanie 6. Zatgcznik nr 2 formularz asortymentowo — cenowy (poz. 9, 9.1,9.2,9.3,9.4)




Czy mieszanina gazoéw N20 50% + 02 50% (przeznaczona do leczenia krétkotrwatego bélu o tagodnym lub
umiarkowanym nasileniu, kiedy pozgdany jest szybki poczatek i ustgpienie dziatania przeciwbdlowego) ma by¢
dostarczana w lekkich butlach aluminiowych z zaworem zintegrowanym wyposazonym w przeptywomierz
umozliwiajgcy ustawienie przeptywu co najmniej w 12 réznych zakresach przeptywu wyrazonych w I/min (w
tym wartos¢ poczatkowa - 0 I/min)?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza mozliwos¢ zastosowania butli aluminiowych.

Pytanie 7: Zatgcznik nr 2 formularz asortymentowo - cenowy (poz. 9, 9.1,9.2,9.3,9.4)

Czy w celu zwiekszenia bezpieczenstwa prowadzonej terapii oraz zwiekszenia komfortu pracy personelu
medycznego, Zamawiajacy wymaga, aby wszystkie jednorazowe elementy niezbedne do podawania tejze
mieszaniny (ustnik, zawér wydechowy z filtrem lub inny réwnowazny sprzet jednorazowy) byty
konfekcjonowane wspdlnie w jednym najmniejszym dostepnym opakowaniu jednostkowym stanowigcym
pojedynczy komplet elementéw jednorazowych?

OdpowiedZ: Zamawiajgcy nie precyzuje wymagan w tym zakresie.

Pytanie 8: Zatgcznik nr 2 formularz asortymentowo — cenowy (poz. 9, 9.1,9.2,9.3,9.4)

Czy w celu zachowania petnej kompatybilnosci oraz bezpieczeristwa terapii, Zamawiajgcy wymaga, aby
zaoferowany zawor dozujgcy do podawania mieszaniny gazu medycznego tlenu i podtlenku azotu (50% 02 i
50% N20) oraz pozostate jednorazowe czesci sktadowe systemu np. filtry, jednorazowe zawory wydechowe
pochodzity od jednego producenta?

Odpowiedz: Zamawiajgcy wymaga zachowania petnej kompatybilnosci oraz bezpieczenstwa terapii jednak nie
wymaga, aby filtry, jednorazowe zawory wydechowe pochodzity od jednego producenta.

Pytanie 9: Zatgcznik nr 2 wzér umowy

§ 1 pkt. 2

Prosimy o wydtuzenie terminu dostawy do 48 godzin w przypadku dostaw w butlach Wykonawcy.

Natomiast napetnienie butli Zamawiajgcego wymaga dtuzszego terminu realizacji zatem wnosimy o zmiane
terminu dostawy (w tym odbioru, petnienia i zwrotu) butli bedgcych wtasnoscig Zamawiajgcego do 10 dni
roboczych.

W zwigzku z wymogami Prawa Farmaceutycznego i Nadzoru Farmaceutycznego (GIF) aby zapewnic
odpowiednig jakos¢ i zgodnos$¢ z przepisami prawa produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych ich
producent musi wykonaé z butlami (opakowaniami) szereg czynnosci, aby mégt wzig¢ odpowiedzialnos¢ za ich
dystrybucje. Proces ten wymaga czasu i dochowania odpowiednich procedur. Termin 10 dni roboczych jest
powszechnie przyjety (zgodnie z Dobrg Praktyka Produkcji i Dobrg praktyka Dystrybucji) jako standardowy.
Prosbe naszg pragniemy umotywowaé rowniez wzgledami logistycznymi, technicznymi i produkcyjnymi oraz
zwrdcié uwage na czasochtonnosé procesu prawidtowego napetniania butli oraz jego weryfikacji pod
wzgledem bezpieczenstwa (w tym rowniez dla uzytkownika), zatadunku i transportu specjalnie do tego
przeznaczonymi pojazdami przez specjalnie do tego przeszkolonych kierowcéw z zachowaniem
rygorystycznych zasad obowigzujgcego prawa (ADR).

Odpowiedz: Zamawiajgcy zmodyfikuje terminy zawarte w Umowie.

§ 4 pkt. 13
Prosimy o zmiane zapisu, gdyz numer konta znajduje sie na fakturze i jest indywidualny dla kazdego klienta.
13. Zaptata naleznosci bedzie dokonana na konto Wykonawcy Nnr........ccoceceevevennnnene , ktéry znajduje sie w

wykazie podmiotéw zarejestrowanych jako podatnicy VAT, niezarejestrowanych oraz wykreslonych i
przywréconych do rejestru VAT (w tzw. ,biatej liscie”).
Odpowiedz: Zapis zostanie zmodyfikowany.

§ 5 pkt. 2

2. Wykonawca zobowigzuje sie do:




- dostarczania gazéw w umowionym terminie i do wskazanego miejsca

Prosimy o zmiane zapisu i doprecyzowanie miejsca dostaw: magazyn gazéw medycznych/apteka. Jednoczesnie
informujemy, ze nie wnosimy butli z gazem na oddziaty szpitalne.

Odpowiedz: Zamawiajgcy zmieni zapisy dodajac miejsce dostaw: Budynek Tlenowni znajdujacy sie na terenie
SPZZ0Z Szpital w ltzy przy ul. Danuty Siedzikdwny ,,INKI” 4, 27-100 Ifza.

Dyrektor
Samodzielnego Publicznego Zespotu
Zakladéw Opieki Zdrowotnej - Szpital w Itzy
Joanna Pionka
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