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WOJEWODZKI SZPITAL ZESPOLONY ,Salus aegroti suprema lex

im. Ludwika Perzyny w Kaliszu

Dziat Zaméwien Publicznych
tel: +48 62 765 14 51, Kierownik Dziatu +48 62 765 13 97

Kalisz, dnia 20 marca 2015r.

Wykonawcy bioracy udzial
W postepowaniu

INFORMACJA

Dotyczy: postgpowania na sukcesywne dostawy gazdw medycznych wraz z dzierzawa i obstuga zbiornikow
tlenu ciekltego (sprawa nr 6/15).

W odpowiedzi na pytania Wykonawcy dot. Zadania Nr 3 ( Sukcesywne dostawy gazu medycznego sprezonego
tagodzqcego bdle podczas akcji porodowej oraz ustnikéw do gazu ) informujemy co nastepuje:

Pytanie Nr 1:

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, ktora Wykonawca winien dotaczy¢ do oferty.

Odpowied?: 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.

W celu potwierdzenia, ze oferowany gaz odpowiada wymaganiom okreslonym powyzej przez Zamawiajacego
Wykonawca winien dotgczy¢ do oferty kartg charakterystyki oferowanego gazu.

W zwigzku z powyzszym Zamawiajgcy modyfikuje zapisy specyfikacji istotnych warunkéw zamoéwienia
poprzez dodanie w czesci D.IIL. punktu 2 o nastgpujacej tresci:
wdotyczy Zadania Nr 3: kartg charakterystyki oferowanego produktu leczniczego sporzadzong w jezyku polskim,
wydana przez producenta”.

Jednoczesnie w ,,Wykazie dokumentéw wymaganych od wykonawcéw” zamieszczonym w SIWZ (str. 49)
zostaje dodany pkt 18 o tresci jak ponizej:
-»18. dotyczy Zadania Nr 3: karta charakterystyki oferowanego produktu leczniczego sporzadzona w jezyku
polskim, wydana przez producenta”.

Pytanie Nr 2:

Czy Zamawiajacy wymaga, aby zaoferowany zawor dozujacy, nie wymagal koniecznosci dokonywania jego
przegladu i serwisu podczas catego okresu trwania umowy z Zamawiajacym na potwierdzenie czego Wykonawca
winien dofgczy¢ do oferty szczegdtowa instrukcje obstugi producenta.

Odpowiedi: Zamawiajacy nie wymaga.

Pytanie Nr 3:

Czy Zamawiajacy wymaga aby wykonawcy zaoferowali do podawania mieszaniny ustnik zintegrowany z
zaworem wydechowym, uniemozliwiajacy powrét wydychanego powietrza do zaworu dozujacego, eliminujgc
potencjalne zagrozenie zakazen bakteryjnych i wirusowych zaworu dozujacego na potwierdzenie czego
Wykonawca winien dotaczy¢ do oferty szczegotowa instrukcje obstugi producenta.

Odpowiedi: Zamawiajacy wymaga aby Wykonawca zaoferowat do podawania mieszaniny ustnik zintegrowany
z zaworem wydechowym, uniemozliwiajacy powrét wydychanego powietrza do zaworu dozujacego, eliminujac
potencjalne zagrozenie zakazen bakteryjnych i wirusowych zaworu dozujacego.

W celu potwierdzenia, ze oferowany ustnik odpowiada wymaganiom okreslonym powyzej przez
Zamawiajacego Wykonawca winien dotaczy¢ do oferty szczegétowa instrukcj¢ obstugi producenta dla
oferowanego ustnika — zgodnie z zapisami odpowiedzi na Pytanie Nr 11 niniejszych wyjasnien.
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Pytanie Nr 4:

Czy Zamawiajacy wymaga aby urzadzenie do podawania mieszaniny wyposazone bylo w zawér wydechowy
jednorazowego uzycia nie dopuszczajac jednoczesnie urzadzen, w ktoérych uzyty zawor dozujacy nie eliminuje
koniecznosci jego dezynfekcji/sterylizacji po kazdorazowym uzyciu, na potwierdzenie czego Wykonawca winien
dotaczy¢ do oferty Wykonawca winien dotaczy¢ do oferty szczegdtowa instrukcje obstugi producenta.

Odpowied?: Zamawiajacy wymaga aby urzadzenie do podawania mieszaniny wyposazone bylo w zawor
wydechowy jednorazowego uzycia. Zamawiajacy nie dopuszcza zaoferowanie urzadzen, w ktdrych uzyty zawor
dozujacy nie eliminuje koniecznosci jego dezynfekcji/sterylizacji po kazdorazowym uzyciu.

Pytanie Nr 5:

Czy Zamawiajacy wymaga aby zawér dozujacy do podawania mieszaniny, ktére zgodnie z zasadami jego
prawidlowego uzytkowania i konserwacji zawartymi w instrukcji obstugi producenta, ktéra Wykonawca winien
dotfaczy¢ do oferty, nie wymagato ingerencji w struktur¢ urzadzenia polegajacej na jego rozlozeniu na czesci,
stwarzajac potencjalne zagrozenie obnizenia jego wydajnosci, uszkodzenia oraz zwigzanych z tym kosztow
naprawy jak réwniez koniecznosci wykonania dodatkowych czynnosdci przez personel medyczny. Powyzsze
winno zosta¢ potwierdzone szczeg6towa instrukcjg obstugi producenta.

Odpowied?z: Zamawiajacy nie wymaga.

Pytanie Nr 6:

Czy Zamawiajacy wymaga aby urzadzenie do podawania mieszaniny oraz wszystkie jego czesci sktadowe nie
zawieraly ftalan6w, na potwierdzenie czego Wykonawca dotaczy do oferty certyfikat lub inny dokument
wystawiony przez producenta.

Odpowiedi: Zamawiajagcy wymaga aby urzadzenie do podawania mieszaniny oraz wszystkie jego czesci
sktadowe nie zawieraly ftalanéw. Na potwierdzenie niniejszego wymogu Wykonawca winien zatgczyé do oferty
certyfikat lub inny dokument potwierdzajacy brak ftalanow.

W celu potwierdzenia, ze urzadzenie do podawania mieszaniny oraz wszystkie jego czesci sktadowe
odpowiadaja wymaganiom okreslonym powyzej przez Zamawiajacego Wykonawca winien dotaczy¢ do oferty
certyfikat lub inny dokument wydany przez producenta.

W zwiazku z powyzszym Zamawiajgcy modyfikuje zapisy specyfikacji istotnych warunkéw zamowienia
poprzez dodanie w czg¢$ci D.III. punktu 3 o nastepujacej tresci:
wdotyczy Zadania Nr 3: certyfikat lub inny dokument wydany przez producenta potwierdzajacy, ze urzadzenie do
podawania mieszaniny oraz wszystkie jego cze¢sci skladowe nie zawieraja ftalanow™.

Jednoczesnie w ,,Wykazie dokumentéw wymaganych od wykonawcow” zamieszczonym w SIWZ (str. 49)
zostaje dodany pkt 20 o treéci jak ponizej:

»20. dotyczy Zadania Nr 3: certyfikat lub inny dokument wydany przez producenta potwierdzajacy, ze
urzadzenie do podawania mieszaniny oraz wszystkie jego czesci sktadowe nie zawieraja ftalanow™.

Pytanie Nr 7:

Czy Zamawiajacy wymaga aby Wykonawca zaoferowany zawor dozujacy oraz pozostate czesci sktadowych
systemu typu maski, filtry, ustniki, zawory wydechowe pochodzily od jednego producenta. Zamawiajacy
wymaga oswiadczenia okreslajacego jego producenta, nazwe wiasna, numer katalogowy oraz do dotaczyt do
oferty szczegétows instrukcje obstugi zaworu dozujacego.

Odpowiedf: Zamawiajacy wymaga aby Wykonawca zaoferowat zawér dozujacy oraz pozostate czesci sktadowe
systemu typu maski, filtry, ustniki i zawory wydechowe pochodzity od jednego producenta. Zamawiajacy
wymaga o$wiadczenia okreslajacego jego producenta, nazwe wiasna, numer katalogowy. Celem potwierdzenia
tego wymogu Zamawiajacy modyfikuje Formularz Ofertowy zalgczony do specyfikacji istotnych warunkow
zaméwienia poprzez dodanie w czgsci 111 punktu 6 (str. 41 SIWZ) o nastepujacym brzmieniu:
~dotyczy Zadania Nr 3: zaoferowany zaw6r dozujacy oraz pozostate czesci sktadowe systemu typu maski, filtry,
ustniki i zawory wydechowe pochodza od jednego producenta: ...........o.eeeeeveevemeooeoooooooooooo (nalezy
podac — producenta, nazwe wlasng oraz numer katalogowy).

Jednoczesnie Zamawiajacy zatacza do niniejszych wyjasnien zmodyfikowang strong ,,Formularza Ofertowego
— cigg dalszy”. Do oferty nalezy zalaczy¢ formularz aktualny. Dotychczasowy strona formularza traci wazno$¢.
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Pytanie Nr 8:

Czy Zamawiajagcy wymaga aby butle do mieszaniny gazéw posiadaly zawor zintegrowany z uchwytem
dostosowanym do fatwego podnoszenia i przenoszenia butli przez personel medyczny oraz aby cigzar tej butli nie
przekraczal 16 kg (butla pelna z zaworem), dookreslajg odpowiednie zapisy zamieszczone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego, ktéra Wykonawca winien dotaczy¢ do oferty.

Odpowiedsz: Zamawiajacy wymaga aby waga zaoferowanej butli (petna z zaworem) nie przekraczata 16 kg.

Pytanie Nr 9:

Czy Zamawiajagcy wymaga aby zaoferowany zawoér dozujagcy wyposazony byt w gniazdo rubinowe, ktore
zapewnia szczelno$¢ systemu podawania gazéw, na potwierdzenie czego Wykonawca winien dotaczy¢ do oferty
szczegbdtowa instrukcje obstugi lub o$wiadczenie producenta.

Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga aby zaoferowany zawdr dozujgcy wyposazony byt w gniazdo rubinowe.

Pytanie Nr 10:

Czy Zamawiajacy wymaga aby zaoferowane czes$ci jednorazowe (ustniki, zawory wydechowe, maski filtry) byt
przeznaczone do podawania mieszaniny gazowej 50/50 tlen i podtlenek azotu, co na potwierdzenie czego
Wykonawca winien dofaczy¢ do oferty o§wiadczenie producenta w/w czesci.

Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga aby zaoferowane czgsci jednorazowe (ustniki, zawory wydechowe, maski
filtry) byly przeznaczone do podawania mieszaniny gazowej 50/50 tlen i podtlenek azotu.

Pytanie Nr 11:

Czy Zamawiajacy majac na uwadze zabezpieczenie si¢ przed ponoszeniem dodatkowych i nieuzasadnionych
kosztow (nie ujetych w cenie za przedmiot niniejszego zamowienia), a zwigzanych z koniecznos$cig dokonywania
procesu dezynfekcji zaworu dozujacego do podawania mieszaniny gazowej pacjentowi, wymaga aby
przedmiotem oferty bylo zawér dozujacy ktéry zgodnie z zasadami jego prawidlowego uzytkowania i
konserwacji (zawartymi w szczegétowej instrukcji obstugi producenta) nie wymagat ingerencji w strukture
urzadzenia polegajacej na jego rozlozeniu na czgdci, stwarzajac potencjalne zagrozenie jego uszkodzenia,
obnizenie jego wydajno$ci, utraty gwarancji oraz zwigzanych z tym kosztow naprawy i na potwierdzenie tego
faktu ztozyli szczegdtowa instrukcje obstugi zawierajaca te informacje.

Odpowied?: Zamawiajacy wymaga zaoferowania urzadzenia nie wymagajacego ingerencji w jego strukture
(roztozenia na czgsci).

W zwigzku z wymogami okreslonymi przez Zamawiajgcego dla zaworu dozujgcego oraz odpowiedzig na
Pytanie Nr 3 niniejszych wyjasnienn Zamawiajacy modyfikuje zapisy specyfikacji istotnych warunkéw
zamoOwienia poprzez dodanie w czgsci D.III. punktu 4 o nastgpujacej tresei:
wdotyczy Zadania Nr 3: szczegdtowa instrukcje obstugi producenta dla oferowanego ustnika oraz dla zaworu
dozujacego, sporzadzone w jezyku polskim”.

Jednoczesnie w ,,Wykazie dokumentéw wymaganych od wykonawcow” zamieszczonym w SIWZ (str. 49)
zostaje dodany pkt 19 o tresci jak ponizej:

»19. dotyczy Zadania Nr 3: szczegétowa instrukcja obstugi producenta dla oferowanego ustnika oraz dla zaworu
dozujacego, sporzadzone w jezyku polskim™.

Pytanie Nr 12:

Czy Zamawiajacy majac na uwadze bezpieczenstwo pacjentéw podczas aplikowania mieszaniny gazow
stanowigcych przedmiot niniejszego zaméwienia, wymaga aby wykonawcy zaoferowali do podawania tej
mieszaniny zawor wydechowy zaopatrzony w ustnik uniemozliwiajacy powr6t wydychanego powietrza do
zaworu dozujgcego bez koniecznosci stosowania dodatkowych filtréw eliminujac tym samym dodatkowe i
nieuzasadnione koszty.

Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga aby wykonawcy zaoferowali do podawania mieszaniny gazéw stanowigcych
przedmiot zaméwienia zawdr wydechowy zaopatrzony w ustnik uniemozliwiajacy powrét wydychanego
powietrza do zaworu dozujacego bez koniecznosci stosowania dodatkowych filtrow.
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Pytanie Nr 13:
Czy Zamawiajacy wymaga aby zawér dozujacy, zawér wydechowy, ustniki z filtrem mialy status wyrobu
medycznego, na potwierdzenie czego Wykonawca powinien dotgczy¢ do oferty odpowiednie dokumenty?

Odpowied?: Zamawiajagcy wymaga zaoferowania wyrobow majacych status wyrobu medycznego.
W zwiazku z powyzszym zmodyfikowane zostaja zapisy czesci D.III. pkt 1 specyfikacji istotnych warunkéw
zamdwienia, ktore otrzymuja ponizszg tre$é:
»dokumenty potwierdzajace dopuszczenie oferowanych gazéw medycznych /Zadania Nr 1-3/ oraz ustnikéw do
gazu z filtrem i zaworu dozujgcego, zaworu wydechowego /Zadanie Nt 3/ do obrotu i stosowania na terytorium
Rzeczpospolitej Polskiej zgodnie z prawem obowigzujacym w tym zakresie, a w szczegdlnosci zgodnie z
przepisami ustawy o wyrobach medycznych (Dz.U. z 2010r. Nr 107, poz. 679 z p6zn. zm.) oraz zgodnie z
Prawem farmaceutycznym (Dz.U. z 2008r. Nr 45, poz. 271 tj. z pézn. zm.), tj. wpis do rejestru wyrobow
medycznych lub powiadomienie/zgtoszenie produktu do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych ™.

Jednoczesnie w ,,Wykazie dokumentéw wymaganych od wykonawcéw” zamieszczonym w SIWZ (str. 48)
zostaje zmieniony pkt 14 na brzmienie jak ponizej:
»14. dokumenty potwierdzajace dopuszczenie oferowanych gazéw medycznych /Zadania Nr 1-3/ oraz ustikéw
do gazu z filtrem i zaworu dozujgcego, zaworu wydechowego /Zadanie Nr 3/ do obrotu i stosowania na terytorium
Rzeczpospolitej Polskiej zgodnie z prawem obowigzujacym w tym zakresie, a w szczeg6lnosci zgodnie z
przepisami ustawy o wyrobach medycznych (Dz.U. z 2010r. Nr 107, poz. 679 z pézn. zm.) oraz zgodnie z
Prawem farmaceutycznym (Dz.U. z 2008r. Nr 45, poz. 271 tj. z p6zn. zm.), tj. wpis do rejestru wyrobow
medycznych lub powiadomienie/zgtoszenie produktu do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych”.

Jednoczesnie Zamawiajgcy zmienia termin skladania i otwarcia ofert:
= Termin skladania ofert - do godz. 9*° dnia 13 kwietnia 2015r.

* Termin otwarcia ofert - godz. 9°° dnia 13 kwietnia 2015r.

Tres¢ powyzszych wyjasnien stanowi, zgodnie z art. 38 ust. 4 ustawy Prawo zaméwier publicznych
(Dz.U. z 2013r., poz. 907 tekst jednolity z pézn. zm.) zmiane tresci specyfikacji istotnych warunkéw
zamowienia i jest wigzgca dla wszystkich Wykonawcow biorgeych udzial w przedmiotowym

postepowaniu.
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1)

2)
3)
4)

)
6)

Sprawa nr 6/15

( pieczgé Wykonawey )
FORMULARZ OFERTOWY - cigg daiszy

II. Termin dostawy oraz warunki gwarancji:

ZADANIE Nr 1 ZADANIE Nr2 ZADANIE Nr 3
Termin realizacji zamo6wienia od dnia mpsas/ s, IS
jego zlozenia - w dniach, nie dtuzszy
niz 3 dni robocze, bez sporzadzania
harmonogramu dostaw

“ - - N /wpisac/ /wpisac/ /wpisac/
Okres waznoS$ci (gwarancji) od dnia Gaz:
dokonania odbioru — w miesiqcach, nie ym——y
krotszy niz 12 miesiecy Ustniki:

II1. O$wiadczenie dotyczace warunkéw/postanowien zawartych w specyfikacji istotnych warunkow
zamOwienia:

/imig i nazwisko osoby sktadajqcej oswiadczenie, stanowisko stuzbowe/
reprezentujgc i majgc pelnomocnictwo do sktadania o§wiadczen woli w imieniu

....................................................................................................................................

/nazwa Wykonawcy/

oswiadczam, Ze:

zapoznalem si¢ z trescig specyfikacji istotnych warunkéw zamoéwienia dotyczacg postgpowania na
wSukcesywne dostawy gazéw medycznych wraz z dzierzawq i obstugq zbiornikéw tlenu cieklego” oraz z
zalaczonymi do niej Projektami umow i akceptuje okreslone w nich warunki bez zastrzezen;

oferowany przez nasza firm¢ przedmiot zaméwienia spetnia bezwzglednie wymagania okre$lone w SIWZ;
oferowany przez nasza firme¢ przedmiot zamowienia jest dopuszczony do obrotu i stosowania na terytorium
Rzeczpospolitej Polskiej zgodnie z obowigzujacymi przepisami, w szczegdlnosci z przepisami ustawy Prawo
farmaceutyczne oraz ustawy o wyrobach medycznych;

w razie wyboru mojej oferty zobowiazuje si¢ do wykonania przedmiotu zaméwienia zgodnego z jego opisem
zawartym w SIWZ, za ceng podang w Formularzu Ofertowym i w terminie podanym w Projektach umowy;
wszystkie dane zawarte w mojej ofercie sg zgodne z prawda i aktualne w chwili sktadania oferty;

dotyczy Zadania Nr 3: zaoferowany zawér dozujacy oraz pozostate czesci skladowe systemu typu maski, filtry,
ustniki i zawory wydechowe pochodza od jednego producenta’:

(Poda¢: producenta, nazwe wlasng oraz numer katalogowy)

IV. Osoba/osobami upowaznionymi do reprezentowania naszej firmy przy ewentualnym podpisaniu
umowy w sprawie udzielenia niniejszego zamdéwienia beda:

..................................................................

/imig, nazwisko, petniona funkcja/ /imig, nazwisko, petniona funkcja/

............................................................................

/ miejscowos¢, data/ /podpisy, pieczqtki-os6b upowaznionych/

! WypeAlnia Wykonawca oferujacy przedmiot zaméwienia w zakresie Zadania nr 3.
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