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Zapytania dp SIWZ

Dotyesy: postepowania o udzielenic zamowienia publicznego w lrybic preetargu nieograniczonego
ny zakup i dostarczanic gazéw medyeznych dla potrech Katowickiege Centrum Oukologii
nznaczenic sprawy: KCO/PN/ 21 /2817

Zamawinjacy — Katowiclde Centrum Onkologit informuje, e wplynely zapytania do specyfikacji
istoinyeh warunkéw zamowienia:

Zapytanie pr 1 — dot. Pakieta nr 3
Cry Zamawisjaey wymage wacferowania butli ajuminiowych z zaworem ZINtSEIGWanyIm ¢ Pojemnosc
wodnei 2 1 51, o cisnteniu 200 bar » wmontowanym na stale {zintegrowanym z bullg) modulem
wyposazonym w reduktor ciénienia, preeplywomierz o zakresie pracy wyrdZonym Fovin, wyjéciem do
poditaczenia maskl tenowed lub kaninli donosowe} vraz system szybkiego Iqczenia w systemie AGA do
podgezenia urzadzen preencsnych wymagajaeych dostarczenia denu medyveznego- np, respirator Jub
inkubator transporiowy, posiadajacych mumometr lub cylrowy wyswictlacz z inleligentrym sysiemem
rozpoznawaniem czasu, dajaey mozliwosd odesyll:

ilodci gazas pozostatego w butli przy zwnknigtym zaworze (pokazane w lifrach)

lodei gaen pozostalego w butll pederas uzycia (wskatnik lniowy napetnienia butli)

ezasu pozostalego do zuzycia gavu w butli przy vadanym przeplywic
uaraz posiadajacych system alarmowy sypralizajaey’

przy napetnicniu buili gazem wynoszacym 25%

kiedy purostaje mnie] niz 15 min uzytkowania przy zadanym przeplywie _
Rulle posiadaja zaczep wmozliwiajacy zawieszenie ich na fozku szpitalnym bez koniecznodci uZzywania
inych clemenidw, Butla wraz v zaworem prrystosowana do pracy w warankach wyscldego pola
magnctyeznego do 3 tesil.”
{rdpowieds:
Zamawigjacy dopusze-a nic wynagi,

Zapytaaic or 2 — dot, Pakictu nr 4

JPrisuze o potwierdrenie sposobu podawania gazu medycrnege do parodow S0% tienu i 50% podiicnkm
B TE

Cey gaz jost siosowany w poloznictwie, poprzez zawdr dozujacy (tzw. wawdr na zydanie), a pacjentka
oddycha/inhaluje gaz podezus skurczow?”

Ouipawiedi:

Tak.

Zapyianie nr 3 — dot, Pakietu nr 4

Wezeli odpowieds na poprzednic brzmi TAK, o czy Zamawhggey wymags zaolerowania produkiu
leczniczego, gazu medycrnego 50% tlenu i 50% podtienku axoly, kibry opedes wikazanin do stosowania
w keotkotrwalych, bolesnyeh procedurach medyeznych, posieda wskazania do stosowania i okredlony
sposch podawania w potozaictwie (punkt 4.1 Wskazanio do stosowania t punkt 4.2 Derwkowanie i sposéh
podania), zawarte w Charakterystyee Produktu Tecaiczego kidra roslanic dotgurnna do oferty?
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Charaklerystyka Produltu Lecsniczego jest dokumentem, kidry podlega weryiikacji podezus procesu
rejestracji produktu leczniczego, okreslonego w Ustawic Prawo Farmaceutycene rozdz. 2 JDopuszezenie
do obrot produkicw leczniczych” 1 stanowi zatacenik do decyq)i Prezcsa Urvedu Rejestracyi Produktow
Leczniceych, Wyrobow Medyeznych 1 Produktéw Biobdjezyeh o dopuszezeniu do obrotu. Zawieta scidle
okredlone informacie, w tym punkt 4 Szezegdfowe dane Klinjezne. Jego cigscia jest podpunkt 4.1
Wskazania do stosowaria, Informacia vawarte w podpankeie 4.6 Wplyw na plodnofé, cigie 1 lakiucfe jost
jedynie informacja o wplywie produkiu leczniczego na wymicnione stamy I obligatoryjuie jesl
zamieszezana w charakterystykach produkiow lecaniczych, e slanowi jednak wskazat do stosowania,
kifire zawsze sy zawarke w podpunkeic 4.1 Wykazania do stesowania.

Infonnacje tam zawarte sg jedynyin wigzqeym kryterium medyczoym, o do zastosowania produkiu
lcczniczego, opartym na badaniach klinieznych i zawicraja zaroknigly kataloy wskazan do stosowania.
Wapg zapisow zawartych w charakterystyee produkiu leczniczepn oraz hraku ich swobodne] interpretacii
podkresia réwnier w orzeezniclwo- wyrok KHO » dn. 1.06.2612 sygn. 100412

Podawanie leku poza wskazaniami jest eksperymentem medyezmym,”

OdpewiedZ:

TIOpUSZeZY His WYInagy.

Zapytanie rer 4 = dof, Pakicte nr 4 :

JCzy w o trosee o berpieczenstwo pacjentck podezas porodu, Zamawigjyey dopuszeze vaoferowanie
zaworn duvujaecgo z vaworem wydechowym, kompatybibnego se standardowymi, ogdlnodosteprymi,
jednorazowymi wyrobami medycznymi (Filtrfustnik Tub masky) § iworzacego nimi bezpiecany ukiad nie
nozwalaiacy na powrt wydychanego powietrza do zaworu dowtjgecpo 1 sIWaIZAjacy ¥ wigtza Zawory
trw. strefe bezdotykowe, niewymagajqes dezyntekeit.

- strefa bezdotvkowa — obejmuje wszysthie powierzchnie, Kdre rie maiq hezposrednicgo  (za
podreduictwen rak personely, pacieniow oraz spraghi medycznego) kontakty z pacientem (n.in. podlogi,
ciany, okng); ryzvio kowlgminacii iych obszordw jest niewiclkie oraz przeniesfenia no pacfenta
zrgihiqeeno si¢ na powierzchni ewentualnego zanieczyszezenia "
Odpowiedi:

Loodnie » SIWZ.

Zapytapic nr 5 — dot, Pakictn ar 4

ey w trosee o bezpicezehstwo pacjentek podozas potodu, Zumawiajacy dopuszeza zanferowanic
raworn gwarantnjgcego bezpieczenstwo mikrobiologiczne, czyli mozliwosé  dezynfekeli  jego
zewneliznych powierzchni, <godnie z provedurari szpitalnymi. Zawor dozujacy jost tzw. strefiy datvkowq
- czyii podiegajacy dezynfekeli.

- strefa dotykowa - obgimuje wezysthie powierzchnie, z Rtorymi pacjent § persomel kontaktufy sig ezestn,
ale kidre mie zostaly skazone bilogiczmym menterialem Indzkim; 2 wwagi ra czgsty konfald za
podredniciwem ragk Iub sprogiu medycznego ryzvko kontaminacfi iyeft abszardw jest duze ordz
praeniesienie magjdujacego sig na tych powierzohnigeh zaieczyszczenia ra kazda kontakfujqeq sée 2 nimi
oxobe (min, Kambkd, wehwyty, kontakty, sfuchawki telefuniczne, perecee krzesel, bloty robocze, strefa
woked srgrwalki ™"

G povviedz:

Zpodnie z SIWZ,

Zapytanie nr 6 — det. Paldetu nr 4

WOz ze wegledu nu bespieczenstwo pacjeniow  Zamawviajaly wymaga zaoferowania ustnikow
jednurmrowych z filirem o okrodlonc) skutevsmodet filtracii bukteryjngj ovaz fittacit wirusowsj nie
miniejszej niz 99,999% 1 polwicrdzenia tego fuktu karta produktu lub oéwiadezeniem producenta?”
Odpowicdia:

Profugreza nic wynag,

Zapytanic nr 7 - dot. opisu przedmiotu zamdwienia | wymaganych dokwmentdw dia Pakietn nr 4
Prosze o wykredlenic pki. 3 zawietajgecgo zapis ¢ mozliwodel puduwania ciaglego mieszaniny gazow,
pudtenku azotu i tlenu medyeznego do 6 b, bez. konieeznodei kontrolowania morfologii kewi.

Stanowisko Wykonawey wynika z faktu, 76 wymog ten nic ma zasiosowania w prakiyce.
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" Podezas podawania mieszaniny gazow, podienky azolu T tenu medycsnege w poloznictwie, stosujo sig
dawlkowanie z przerwami, Podaz gavi nastepuje od poezaiki skurcza do osiggnigcia jepo szezyily, po tym
okresie pacicntka przestaje stosowal ww. gaz. a2 do nasigpnego skurezu. Nie ma wige cigglego
podawania,

W przypadkach stosowania Wi, gazu w zapobieganiu bolowl w bolesnyeh procedurach medyczayeh np.
w SOR, stosuje sig go krétko, ponlewaz pozwala on na uzyskanie plyikiej analgezji, a nie dziatania
anestelycrnego jak w przypadky podawsnia samego podtlenku azotn.

Ponadto zupis ten zagjdujc sig w Charakterystyce Produkiu Lecznicrego tylko jedncge z zarejestrowunych
pazGw, a wynika wprost £ ryzvkn wyslapicnia dviatad niepozadanych ,.Clagle podawanie przez okres
diuzszy wiz 6 godzin powisne Byé siosuwane z ostronalelq z powody pelenciolnege ryzyio kinicznyeh
phjawow  hamufqeego wplywu na syniez¢ melatoning, Preediuzonemu  ciaglemu Jub  powiorremu
stosewaniu powinne lowarzyszyé monilorowanic parametrow hematalogicanyen w celu zmwiciszeniu
ryzvha potencialnych dziotah niepozadanych™.”

Gdpowieds:

Zgodnic z SIWZ.

Zapytanic nr 8 — det. episu preedutiotu ramdwicain i wymaganych dokumentéw dia Pakictn wr 4
Prosze o wykreslenic pki. 4 d zawierajacego zapis o koniecznodet doslarczenia rysunkow lechnicznych
butli podilenku azoln | tienu medycznego.

Stunowiske Wykonawey wynika z faktu, e butle bedace opukowanicm bezposrednim nic sa rejestrowane
w Urzedzie Rejestracii Produkiéw Leczniczych, Wyrobéw Medyeznyeh 1 Produktdw Biobdjezych.
Rejesirowany jest produkt leczmicsy, a w dokumentach rejestracyjnych okeslu sic  rodzaj
opukowania/butli, zaworu oraz kolorysiyke, bez koniecznoscl dostarczania rysunkdw technicrnych.”
Odpowicde:

Lpodme 7 SIWZ,

Zapytanie ne 9 - dot. opisa preedmiein zanuhvienia i wymaganyeh dokwmentéw dla Pakictu nr 4
Czy Zamawiajcy Wymags zaofcrowanie azota o cryslodei = 99,999%7"

Odpowiede:

Dopuszeza nie wymaga.

Zapytanie nr 10 — dot. opisu przedmiotu zombwienis i wymaganych dolumentéw dla Pakietu nr 4
Prosze o podanie wolwmenu jednoruzowel dostawy cicklego avolu oraz iladel i pojemnodel zbiomikdw
posiadanych przez Zamawiaigeego.”

Odpowicdz:

Zyoduie 2 SIWE,

Wolumen jednorazowej dostawy cieklego azotw:

Zespot nr 1 — do 4G kg,

Zespdl nr 2 — do 50 ke,

Zwinawiaiacy pusisda fermosy o pojemnoded 10 ke i 20 ke,
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