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Uczestnicy postepowania

ZP-PN/54/16

Dot. przetargu nieograniczonego na zakup i dostawy produktéw leczniczych do SPS ZOZ w Leborku.
Znak sprawy ZP-PN/54/16.

Komisja przetargowa na podstawie art. 38 ust. 2 w odpowiedzi na otrzymane zapytania do SIWZ dot.
w/w postgpowania wyjasnia:

Ladanie ar 2

I Czy zamawigjqcy, w pakiecie 2 pozycja 4 i 5 (Cefiriakson fiolki) wymaga, aby zgodnie z ChP(
produkiu leczniczego, posiadal rejestracje do stosowania w przypadku leczenia pacjentow z
neutropeniq, u - ktdrych  wystqpila  gorqczka  prawdopodobnie  spowodowana  zakazeniem
bakteryinym?

e Zamawiajacy informuje, ze dopuszcza aby w pakiecie 2 pozycja 4i5 (Ceftriakson fiolki)
zgodnie z ChPIl produktu leczniczego, posiadal rejestracje do stosowania w przypadku
leczenia pacjentéw z neutropenia, u ktérych wystapila gorgcezka prawdopodobnie
spowodowana zakazeniem bakteryjnym.

2. Czy zamawiajqcy, w pakiecie 2 pozycia 4 i 5 (Cefiriakson fiolki) wymaga, aby zgodnie|z ChPl
produkitu leczniczego, posiadal rejestracje do stosowania w leczeniu ostrego zapalenia ucha?

* Zamawiajacy informuje, ze dopuszeza w pakiecie 2 pozycja 4 i 5 (Ceftriakson fiolki) aby
zgodnie z ChPIl produktu leczniczego, posiadal rejestracje do stosowania w leczeniu
ostrego zapalenia ucha.

3. Czy zamawiajqcy, w pakiecie 2 pozycja 2 (Cefotaksym fiolki) wymaga, aby zgodnie z CHPL
produkiu leczniczego, posiadal rejestracje do stosowania w posocznicy oraz w zakazeniach w
obrebie miednicy mniejszej?

* Zamawiajacy informuje, ze dopuszcza w pakiecie 2 pozycja 2 (Cefotaksym fiolki), aby
zgodnie z CHPL produktu leczniczego, posiadal rejestracje do stosowania w posocznicy
oraz w zakazeniach w obrebie miednicy mniejszej.

Zadanie nr 6

4. Czy Zamawigjqcy w zadaniu Nr 6 poz. 112 (MEROPENEM 1G i 0,5 G X 10 FIOL.) wymaga, aby
meropenem posiadal zarejestrowane wskazania: do leczenia pacjentow z bakteriemiq, kidra
wysiepuje w zwiqzku z kidrymkolwiek z zakazern wymienionych w Charakterysivee Produkiu
Leczniczego lub podejrzewana jest o taki zwiqzek 1. ciezkie zapalenie pluc, w tvm szpitalne (2w,
respiratorowe zapalenie pluc, zapalenie oskrzeli i pluc w przebiegu mukowiscydozy, powikiane
zakazenia ukladu moczowego i jamy brzusznej, zakazenia §rédporodowe i poporodowe, powiklane
zakazenia skory i tkanek migkkich i ostre bakteryjne zapalenie opon mozgowo-rdzeniowyeh [ub
podejrzewana jest o taki zwiqzek?

* Zamawiajacy informuje, 7e wymaga aby meropenem posiadal zarejestrowane wskazania
do leczenia pacjentéw z bakteriemis.

3. Czy Zamawiajqcy w zadaniu Nr 6 poz. 1 i 2 (MEROPENEM 1G i 0,5 G X 10 FIOL.) wymagd, aby
trwalos¢ roziworu preparatu meropenemu po przygotowaniu wynosila ponad 1 godzine?

*  Zamawiajacy informuje, ze wymaga aby trwalo$¢ roztworu preparatu merepenemu po
przygotowaniu wynosila:
* 6 godzin przechowywania w kontrolowanej temp. Pokojowej (15-25°C) i 24 godziny
w temp. 2-8°C w przypadku gdy rozpuszczalnikiem jest chlorek sodu
* 1 godzing jesli rozpuszczalnikiem jest glukoza.




Zadanie nr 9
6. Czy Zamawiajqcy wymaga w pakiecie 9 pozycji 1, 2 i 3 Cyprofloxacyny w postaci monowodzianu
chlorowodorku cyprofloksacyny?

e Zamawiajgcy informuje, ze dopuszcza zaoferowanie w pakiecie 9 pozyeji 1, 2 i 3
Cyprofloxacyny w postaci monowodzianu chlorowodorku cyprofloksacyny.

Czy Zamawiajacy dopuszcza zaoferowanie w zadaniu nr 9, pozycje nr 1. 2. 3. lekow w
bezpiccznych opakowaniach z 2 niezaleznymi portami i 2 niezaleznymi membranami?

* Zamawiajacy informuje, ze dopuszcza zaoferowanie w zadaniu nr 9, pozycje nr i, 2, 3,
lekéw w bezpiecznych opakowaniach z 2 niezaleznymi portami i 2 niezaleinymi
membranami.

Zadanie ur 14

8. Czy zamawiajqcy w pakiecie 14 pozycja 18 i 21 wymaga aby midazolam zgodnic = chpl mial
mozliwosé mieszania w jednej strzykawce z morfing i wykazywal stabilnosci przez 24h w temp.
25°C?

® Zamawiajacy informuje, ze dopuszcza aby w pakiecie 14 pozycja 18 i 21 midazolam
zgodnie z chpl mial mozliwos¢ mieszania w jednej strzykawce z morfing i wykazywal
stabilnoSci przez 24h w temp. 25°C.

9. Czy zamawigjqcy wymaga aby, Midazolam w pakiecie 14 pozycja 18 i 21 posiadal w swoini
skladzie edetynian sodu, ktory zapobiega powstawaniu niewielkich ilosci osadéw spowodowanych
wyirqcaniem si¢ produktow interakcji szkla z plynem amputkowym, co wphwa na stabilnosé i
Jakosé midazolamu?

* Zamawiajgcy informuje, ze dopuszcza aby Midazolam w pakiecie 14 pozycja 18 i 21
posiadal w swoim skladzie edetynian sodu, ktéry zapobiega powstawaniu niewielkich
ilosci osadéw spowodowanych wytrgcaniem si¢ produktéw interakeji szkla z plynem
ampulkowym, co wplywa na stabilno$é i jako$¢ midazolamu.

Zadanic ar 21

10. Dotvezy zadania 21 poz. 16. Czy Zamawiagjacy wyrazi zgode na zaoferowanie  preparatu
rownowaznego Simeticonum 0,04g opakowanie 100 kps., posiadajqee takie same wiasciwosci i
zastosowanie co Dimeticonum 0,05 x 100 thl.?

e Zamawiajacy informuje, ze podtrzymuje zapisy SIWZ.

Lattanic ny 25

11 Czy Zamawiajqcy w zadaniu Nv 25 poz. 44 i 45 (METOPROLOL SUCCINAS 0.025 i 0.05 X 28
SZT.) wymaga. aby preparat posiadal zarejestrowane wskazanie w leczeniu zaburzer; ryinm serca
takich jak: tachykardie nadkomorowe, ekstrasystolie pochodzenia komorowego i migotanie
przedsionkow?

* Zamawiajgcy informuje, ze dopuszeza aby powyzej wskazany preparat posiadal
zarejestrowane wskazanie w leczeniu zaburzen rytmu serca takich jak: tachykardie
nadkomorowe, ekstrasystolie pochodzenia komorowego i migotanie przedsionkéw.

12. Czy Zamawiajqcy dopusci produkt Citra-Lock™ ( cytrynian sodu ) w stezeniu 4% w postaci
beziglowej ampulki x Sml z systemem Luer Slip, Luer Lock skutecznosc potwierdzona wieloma
badaniami klinicznymi w poréwnaniu do Heparyny, stosowany w celu utrzymania prawidlowej
droznosci cewnika i/lub portu dozylnego ograniczajqc krwawienia ( pacjenci z HIT ), zastosowanic
srodkow  trombolitycznych  jako skuteczne i bezpieczne rozwiqzanie przeciwzakrzepowe |
przeciwbakieryjne?

* Zamawiajgcy informuje, Ze podtrzymuje zapisy SIWZ,

13. Czy Zamawiajqcy dopusci  produkt pakowany po 20 szt. w kartonie z przeliczeniem zamawione]
itosci?
* Zamawiajacy informuje, ze podtrzymuje zapisy STWZ.,

Ladanie nv 31

4. Poz. I - Czy Zamawiajqcy dopusci zel w ampulkostrzykawkach Sml x 25 astrz. z odpowiednim
przeliczeniem?




* Zamawiajacy informuje, ze dopuszcza zel w ampulkostrzykawkach 5 ml x 25 astrz z
odpowiednim przeliczeniem ilosci.

15. Poz. I, 2 - Czy zel o wlasciwosciach znieczulajgcych  powinien  byé  sterylizowany

najbezpieczniefszq metodq sterylizacji parq wodng?

* Zamawiajgcy informuje, ze dopuszcza aby zel o wlasciwosciach znieczulajacych byl
sterylizowany parg wodng.

16. Poz. 1, 2 - W zwiqzku z tym, ze zel stosowany jest na blony §luzowe, czy Zamawiajqcy majqe na

17,

uwadze  bezpieczenstwo pacjenta, oczekuje przedstawienia badaii  na biokompatybilnosé
chlorheksydyny?

e Zamawiajacy informuje, ze dopuszcza przedstawienie badan na biokompatybilnosé
chlorheksydyny.

Poz. 1, 2 - Czy Zamawiajqcy wymaga zel z aplikaturze w formie amputkostrzykawki umozliviajqey
pelne wykorzystanie zelu?

® Zamawiajacy informuje, ze wymaga aby zel w aplikaturze w formie ampulkostrzykawki
umozliwial pelne wykorzystanie zelu.

8. Poz. 2 - Czy Zamawiajqcy dopusci zel o pojemosci 12 ml? Pozostale paramelry bez zmian.

* Zamawiajacy informuje, ze dopuszcza zel o pojemnosci 12 ml.

Zadanic nr 32
19. Dotyczy zadania 32 poz. 4. Czy Zamawiajqcy dopuszcza wyceng 3 opakowan preparatu Makrogol

74 g x 48 saszetek, ktory jest jedynym preparatem rekomendowanym przez Europejskic
Towarzystwo  Endoskopii Przewodu Pokarmowego (ESGE) w Fulynowym przygotowaniu  do
kolonoskopii , kidrego oferta cenowa jest korzystna dla Zamawiajqcego? Z gory dzickujemy za
pozylywnq odpowiedz na nasze pytanie. W przypadku odpowiedzi negatywnej prosimy o dolqczenie
uzasadnienia merytorycznego.

* Zamawiajacy informuje, ze podtrzymuje zapisy SIWZ - Macrogol 74 g x 48 sasz. jest
rekomendowany przez Europejskie Towarzystwo Endoskopii Przewodu Pokarmowego
(ESGE) w rutynowym przygotowaniu do kolonoskopii, tak jak i 2LPEG z kw,
askorbinowym. Wiele badan potwierdza, ze nie stwierdza si¢ zadnych roznic w
oczyszczeniu calego jelita u osob przygotowywanych maty objetoscia PEG z kw.
askorbinowym w poréwnaniu z przygotowaniem objetoscig 4LPEG. Wylacznie preparat
ktorego oczekuje Zamawiajacy znajduje si¢ w Receptariuszu Szpitalnym. Preparat ten
nie tylko wykorzystywany jest do przygotowania do kolonoskopii, ale rowniez do badan
diagnostycznych, ktére wymagaja czystego jelita. Preparat Makrogol 74g x 48 saszetek
nie spelnia wymogow specyfikacji.

Zadanie ny 34
20. Czy Zamawiajqcy dopuszcza zlozenie oferty w postaci paskdw testowych do stosowanych aktualnic

przez Zamawiajqcego, sprawnych glukometréw GlucoDr. auto, charakteryzujqcych sie opisanymi
parametrami: @) Funkcja Auto-coding eliminujqca kodowanie: b) A utomatyczne wykrywanic zbyt
malej ilosci krwi wprowadzonej do paska wraz z wyswietleniem odpowiednicgo komunikatu
informujqcego o niecatkowitym wypelnieniu paska na wyswietlaczu glukometru; ¢ Kapilara
samozasysajgca krew - wielko$¢ zasysanej probki krwi 0,5 ul; d) Czas ponmiary od chwili
wprowadzenia probki 3s; e) Dobrze oznaczone kontrastowym wskaznikiem miejsce zasysania krwi
w przedniej czeSci paska nieco ponizej szczytowej, znajdujqce sie poza obrebem glukometru,
umozliwiajqce pobieranie krwi wlosniczkowej z opuszek palcow, a takze krwi Zylnej i tetniczey: f)
Paski wymagajqce sporadycznej kontroli za pomocq plymow kontrolnych; h) zakres wynikow
liczbowych  pomiaru 10-900mg/dl przy dokladnosci wynikéw  zgodnej z wytyeznymi | normy
ISO15197:2013 i najnowszymi zaleceniami Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego w pelnym
zakresie,

* Zamawiajacy informuje, ze dopuszcza zaoferowanie paskéw testowych o podanych wyiej
parametrach. Pozostale wymogi bez zmian.

- Czy Zamawiajqcy wymaga aby zgodnie z instrukcjami maksymalny blgd pomiarowy paskow

lestowych nie przekraczal +15mg/dl dla stezen glukozy <100mg/dl i +15% dla stezen glukozy
=100mg/dl, . zgodnie z zaleceniami Polskiego Towarzystwa Diabetologiczhnego?




27

23.

24.

e Zamawiajgey informuje, ze dopuszeza ww. parametry bledu pomiarowego paskow
testowych.

. Czy Zamawiajqcy dopusci paski testowe z mozliwosciq podawania wynikow liczbowych pomiaru w

wqskim zakresie 20-500mg/dl lub paskéw podajacych wyniki w zakresie 20-525mg/dl — ze wzgledu
na swoj blgd pomiarowy takie paski mogq nie wskazac Zadnego wyniku juz przy stezeniu glykozy od
430 mg/dl w gore?

® Zamawiajacy informuje, ze nie dopuszcza do zaoferowania paskéw testowych o ww.
parametrach.

Czy Zamawiajqcy dopusci oferte paskéw testowych zapakowanych indywidualnie? Koniecznosé
odpakowywania kazdego paska z osobna wydluzy i utrudni prace personelu Zamawiajqeego,
wykonujqcego rutynowo pomiary glikemii u wielu pacjentow w tym samiynt czasie.

° Zamawiajacy informuje, ze podtrzymuje zapisy SIWZ.

Czy Zamawiajqcy wymaga zaoferowania paskéw testowych z pomiarem wykonywanym nie pézniej
niz 5 sekund od chwili wprowadzenia probki, co znaczqco oszczedzi czas rutynowej pracy
personelu?

* Zamawiajacy informuje, ze dopuszcza do zaoferowania paski testowe z pomiarem
wykonywanym nie péZniej niz 5 sekund od chwili wprowadzenia probki,

- Czy Zamawiajqcey dopusci zaoferowanie paskow testowych, w kidrych zgodnie z instrukcjq obslugi

glukometru mogq potencjalnie wysiqpi¢ problemy z napelnieniem paska testowego krwig?

* Zamawiajgcy informuje, ze dopuszcza do zaoferowania paski testowe, w ktorych zgodnie
z instrukcjg obslugi glukometru moga potencjalnie wystapi¢ problemy z napelnieniem
paska testowego krwia.

- Czy Zamawiajqcy wymaga aby oferentem w przedmiotowym postepowaniv byla  hurtownia

Jarmaceutyczna, co zapewni transport i dostawe paskéw do siedziby Zamawiajqcego w warunkach
odpowiedniej, kontrolowanej temperatury i wilgotnosci?

e Zamawiajacy informuje, ze dopuszcza do zaoferowania paski testowe ktore hedg
transportowane przez Wykonawcéw w warunkach odpowiedniej kontrolowanej
temperatury i wilgotnosci — zgodnie z zaleceniami producenta.

. Zwracam sig do Zamawiajqcego z uprzejmq prosbq o dopuszczenie zaoferowania réwnowaznych

testow paskowych do glukometréw o nastepujqcej charakterystyce: Auto-coding, zakves mierzonych
wynikdw pomiaru 20-600 mg/dl, szeroki zakres hematokrytu 10-70%, enzym oksydaza glukozy, testy
paskowe przeznaczone do pomiaru glikemii u oséb doroslych, dzieci i noworodkéw, praveisk
wyrzuty zuzytego testu paskowego umozliwiajqey bezkontaktowe usuniecie paska, stabilno$é testéw
paskowych 6 miesigcy po pierwszym otwarciu fiolki, temperatura dzialania testéw paskowych w
zakresie 5°C-45°C.

* Zamawiajacy informuje, ze podtrzymuje zapisy STWZ.

FZadanie nr 358

28.

Poz. 36 - ,,Czy Zamawigjqcy - majac na wzgledzie bezpieczeristwo pacjentow — wyniaga, aby
oferowany produkt (zawierajqcy antybiotyk) posiadal rejestracie jako produkt leczniczy (lek)?

* Zamawiajacy informuje, Ze¢ wymaga aby oferowany produkt (zawierajacy antybiotyk)
posiadal rejestracje jako produkt leczniczy.

- Poz. 36 -, Czy Zamawiajqcy wymaga, aby oferowany produkt posiadal zarefestrowane wskazaniu

w leczeniu i zapobieganiu zakazen kosci oraz thanek miekkich? "

Uzasadnienie: W praktyce oddzialéw chirurgicznych szpitala gqbka kolagenowa z gentamycyng jest
stosowana wylqcznie w w/w wskazaniach. Jezeli ogdlnie dostepne sq produkty lecznicze
posiadajqce rejesiracje we wskazaniach, w ktérych majq zostaé uzyie, niedopuszczalna jest zamiana
na inne produkty lecznicze lub wyroby medyczne, ktére nie posiadajq rejestracji w danym
wskazaniu. Dzialanie tego rodzaju nalezy identyfikowac z ksperymentem leczniczym w rozumieniu
Ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty z 5.12.1996 roku; ze zmianami w Dz. Ustaw z 2011 r.
Nr 277 poz. 1634

* Zamawiajacy informuje, Ze wymaga aby oferowany produkt posiadal zarejestrowane
wskazania w leczeniu i zapobieganiu zakazen kosci oraz tkanek migkkich.
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30. Poz. 33 i 34 - Czy Zamawiajqcy dopusci do postepowania opatrunck Woundclof™ oparty na
technologii  siatki hemostatycznej otrzymanej w wyniku nieutleniajqcej reakcji  chemicznej
wykorzystujqeef celuloze do budowania zaawansowanych grup Sunkcyinych stosowany na obfite
krwawienia, kiory zapobiega dysocjacji w kontakcie z krwig, co wplywa na stabilnosé skrzepu nie
wymagajqcy mocnego ucisku i chroniqcy przed Stenozq. Zdolnosé do absorpcji plynéw w kontakeie
£ krwiq wynosi 2500% jego wlasnej wagi. Pelna bio-przyswajalno$é w czasie nie dluzszym niz 7
dni,

e Zamawiajacy informuje, ze podtrzymuje zapisy SIWZ.

31 Poz. 33 i 34 - Czy Zamawiajqcy wyrazi zgode na produkt pakowany w kartonie. ktére zawiera 20
saszetek (saszetka zawiera 2 opatrunki o wym. 5 cm x 5 em) z przeliczeniem zamawianej ilosci?

* Zamawiajacy informuje, ze podtrzymuje zapisy SIWZ.

Ladanie oy 37

32. Zwracam si¢ z uprzejmym zapytaniem czy Zamawiajgcy w postepowaniv przetargowym ZP-
PN/54/16 w  pakiecie (zadaniu) Zadanie 37, w pozycji 1 dotyczqeej ,,LACTOBACILLUS
ACIDOPHILUS, L.RHAMNOS™ dopuszcza mozliwo$é zaoferowania preparatu o nazwie handlowej
Floractin x 20 kapsulek producenta Novascon Pharmaceuticals?

¢ Zamawiajjcy informuje, ze podtrzymuje zapisy SIWZ.

33, Dwracam si¢ z uprzejmym zapytaniem czy Zamawiajgcy w postepowaniu przetargowym Z-
PN/54/16 w pakiecie (zadaniu) Zadanie 37, w pozycji 2 dotyczqcej ,,SACCHAROMYCES
BOULARDII CNCMI-745" dopuszcza mozliwos$é zaoferowania preparatu o nazwie handlowej
Floractin Enteric box (10 blistréw x 15 kapsulek - z przeliczeniem na takiej wielkosci opakowania)
producenta Novascon Pharmaceuticals?

* Zamawiajacy informuje, Ze podtrzymuje zapisy STWZ.

34. Poz. I - Uprzejmie prosimy o dopuszczenie mozliwosci zlozenia oferty w postaci réwnowuznego
preparatu probiotycznego bedqcego dietetycznym srodkiem spozywezym specjalnego przeznaczenia
medycznego  przeznaczonym do stosowania u niemowlqt, dzieci i o0séb doroslych, rowniez
zawierajqcym najlepiej przebadany pod wzgledem klinicznym szczep bakterii probiotycznyeh
Lactobacillus  rhamnosus  (dzialanie ~potwierdzone w  kilkuset opublikowanvch —badaniach
klinicznveh) i Lactobacillus helveticus (analog L. acidophilus — gatunek stosowany réwniez w
produkcie oryginalnym) w lqcznym stezeniu 2 mld CFUrkapsulke, 1j. stanowiqcyn odpowiednik
pireparatu o cechach opisanych w SIWZ,

e Zamawiajacy informuje, ze podtrzymuje zapisy STWZ.

35. Poz. 2 - Uprzejmie prosimy o dopuszczenie produkiu bedacego srodkiem specjalnego przeznaczenia
medycznego rownowaznym pod wzgledem zawartosci drozdiakow Saccharomyces boulardii (250
mg) oraz pod wzgledem wskazan do stosowania w okreslonym wieku, przeznaczenia i postaci.

* Zamawiajacy informuje, ze podtrzymujemy SIWZ.

Zadanie nr 39

36. Czy Zamawigjqcy wyraza zgode na zaoferowanie w pakiecie nr 39, pozycji nr 3 - aminokwaséw
pediatrycznych, bez elektrolitéw, o calkowitej zawartosci aminokwaséw w dawce 5-6,5% i
pojemnosci 100 mi?

¢ Zamawiajacy informuje, ze dopuszeza do zaoferowania w Zadaniu nr 39, pozycji nr 3 -
aminokwaséw pediatrycznych, bez elektrolitow, o calkowitej zawartosci aminokwasow
w dawee 5-6,5% i pojemnosci 100 ml.

37. Czy Zamawiajqcy wyraza zgode na zaoferowanie w pakiecie nr 39, pozycji nr 4 - aminokwaséw
standardowych bez elektrolitéw, w dawce 8,5 -11,4% i pojemnosci 500 ml, jako Zrédio
aminokwaséw w Zywieniu parenteralnym?

* Zamawiajacy informuje, ze dopuszcza do zaoferowania w Zadaniu nr 39, pozycji nr 4 -
aminokwasow standardowych bez elektrolitow, w dawce 8,5 -11,4% i pojemnosci 500 ml,
jako Zrédlo aminokwaséw w zywieniu parenteralnym.

38 Czy Zamawigjqcy wyraza zgode na zaoferowanie w pakiecie nr 39. pozycji nr 14 - worka 3-
komorowego zawierajqcego glukoze, aminokwasy z elektrolitami i emulsje tuszczowq do
podawania obwodowego, o zawarto$ci ok. 3,7 g azotu/litr?




* Zamawiajacy informuje, ze dopuszcza do zaoferowania w pozyeji nr 14 - worka 3-
komorowego zawierajgcego glukoze, aminokwasy z elektrolitami i emulsje thuszezowy do
podawania obwodowego, o zawartosci ok. 3,7 g azotu/litr.

39. Czy Zamawiajqcy wyrazi zgode na zaoferowanie w Pakiecie 39 pozycji 4 roztworu standardovwvch
aminokwasoéw 11,4% Vamin 18 Electrolyte-Free 500 ml?

e Zamawiajacy informuje, ze dopuszcza do zaoferowania w Zadaniu nr 39 pozycji 4
roztworu standardowych aminokwaséw 11,4% Vamin 18 Electrolyte-Free 500 ml.

40. Czy Zamawiajacy w pakiecie 39 pozycja 10 mial na mysli witaminy rozpuszczalne w Huszezach
pakowane po 10 ampulek?

* Zamawiajacy informuje, ze w Zadaniu nr 39 pozycja 10 mial na mysli witaminy
rozpuszczalne w thuszezach pakowane po 10 ampulek.

Z.adanie nr 41

41. Prosiny Zamawiajqcego o dolgczenie dodatkowej pozycjiw Zadaniu nr 41, zawierajqeej dzierzawe
bwtli z Nitrogenium Oxydulatium (na czas trwania umowy) wraz z wyspecyfikowanq ilosciq
dzierzawionych butli oraz oczekiwanych butlodni lub wskazanie oczekiwanej ilosci butli, kiorg
zamierza dzierzawi¢ Zamawiajqcy przez okres trwania umowy. Prosbe naszq motywujemy checig
przedlozenia waznej oraz jak najbardziej korzystnej oferty.

* Zamawiajacy informuje, ze podtrzymuje zapisy SIWZ.

Ladanie nr 42

42. poz. 1| - Czy Zamawiajqce wymaga aby zintegrowany zawor w butli z mieszaning gazow tlenu
medycznego i podtlenku azotu medycznego (Entonox) byl wyposazony w przeplywomierz o takresie
pracy przeplywomierza, umozliwiagjqcej ustawienie przeplywu co najmmniej w 12 roznych zakresach
przeplywu wyrazonych w l/min (w tym wartos$é poczatkowa - 0 l/min).

® Zamawiajacy informuje, ze dopuszcza aby zintegrowany zawor w butli z mieszaning
gazoéw tlenu medycznego i podtlenku azotu medycznego (Entonox) byl wyposazony w
przeplywomierz o zakresie pracy przeplywomierza, umozliwiajacej ustawienie przeplywu
co najmniej w 12 réznych zakresach przeplywu wyrazonych w Vmin (w tym wartos¢

poczatkowa - 0 I/min).

43. Czy w przypadku mieszaniny tlenu medycznego i podilenku azotu medycznego (Entonox) w butlach
Zamawiajgcy wymaga, aby czas podawania leku  wynosil do 6 godzin bez koniccznosci
kontrolowania morfologii krwi w oparciu o odpowiednie zapisy zamieszczone w Charakterystyee
Produktu Leczniczego ogolnodostepnej w bazie produktow leczniczyveh
htip./ipub.rejestrvmedyczne.csioz.gov.pl, zawierajqeej liste produktéw leczniczych z najbardziej
aktualnymi informacjami o bezpieczenstwie stosowania leku wpisane do Rejestru Produkiow
Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

* Zamawiajgcy informuje, Ze wymaga aby czas podawania leku wynosil do 6 godzin bez
koniecznosci  kontrolowania morfologii krwi w oparciu o odpowiednie zapisy
zamieszczone w Charakterystyce Produktu Leczniczego ogolnodostepnej w | bazie
produktéw leczniczych http:/pub.rejestrymedyczne.csioz.gov.pl, zawierajycej liste
produktéw leczniczych z najbardziej aktualnymi informacjami o bezpieczehstwie
stosowania leku wpisane do Rejestru Produktéw Leczniczych Dopuszezonych do Obrotu
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

4. W przypadku  odpowiedzi twierdzqcej, prosimy Zamawiajqcego o wprowadzenie Wwymogi
dolqczenia do oferty, jako integralng jej czesé, Charakterystyki Produkiu Leczniczego oferowanego
produkiu leczniczego, potwierdzajqeq zgodno$é proponowanego asortymentu z zapisami SIWZ
oraz, ze oferowane dostawy odpowiadajq okreslonym przez niego wymaganiom.

Charakterystyka Produktu Leczniczego(stanowiqea integralng cze$é wniosku o dopuszczenie do

obrotu produktu leczniczego), wedle art. 11 ust. 1 pkt. 4 Ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo

Jarmaceutyczne (Dz.U. 2001 Nr 126 poz. 1381 z pézn. zm.), zawiera miedzy innymi ;

~dane kliniczne obejmujqce:

a.  wskazania do stosowania,

b.  dawkowanie i sposéb podawania dorostym oraz dzieciom, w przypadku stosowania produktu
leczniczego u dzieci,

c. przeciwwskazania,”




X =

45.

46.

48.

* Zamawiajacy informuje, ze w Arkuszu asortymentowo-cenowym -— Zalaeznik nr 5,
Zadanie nr 42, dla poz. nr 1 dodal zapis: ,Zamawiajacy wymaga dolgczenia
Charakterystyki Produktu Leczniczego dla pozycji nr 1.

Poz. 5 - Czy w zwiqzku z charakierem i specyfikq gléwnych miejsc uzvtkowania mieszaniny gazow
tlenu medycznego i podtilenku azotu medycznego (poloznictwo, oddzialy oparzeniowe, nickicre
oddzialy pediatryczne ), Zamawiajqcy wymaga aby w celu zapewnienia bezpieczensiwa oraz
skutecznosci terapii  pacjentéw mogacych dzialaé pod wplywem impulsu, silnego | stresu,
wyjatkowego dyskomfortu w trakcie okreslonych procedur medycznych (poréd, zmiana opatrunkéw
u poparzonych, zabiegi w malych dzieci), zawdr dozujqcy do mieszaniny gazéw ma byé

Jednoelementowy, nierozbieralny, uniemozliwiajqcy ingerencie pacjenta w Jego strukture, co moze

skutkowac  przypadkowym bqdé zamierzonym jego uszkodzeniem lub w najlepszym preypadku
zmniejszeniem skutecznosci iflub efektywnosci jego dzialania. Dodatkowo taka nieprzewidziana
ingerencja moze prowadzié do stworzenia przez pacjenta potencjalnego zagrozenia dia Scmego
siebie. W przypadku odpowiedzi twierdzqcej prosimy Zamawiajgcego o wprowadzenie Wymogi
przedlozenia wraz z ofertq stosownej instrukcji obstugi zaworu dozujqcego, potwierdzdajacej
spelnianie powyzszego wymogu.

® Zamawiajgcy informuje, ze wymaga aby zawér dozujacy do mieszaniny gazow byl
jednoelementowy, nierozbieralny, uniemoizliwiajacy ingerencje pacjenta w jego
strukture.

Poz. 215 - Czy Zamawiajqcy bedzie wymagal aby wszystkie elementy zestawu do podawania guzu
medycznego Podilenek azotu 50% + Tlen medyczny 50% (zawér dozujqcy wraz z niezbednym
oprzyrzqdowaniem — usiniki jednorazowe z filtrem) w celu zapewnienia calkowitej kompatybilnosci,
szczelnosci oraz funkcjonalnosci zestawu pochodzily od jednego producenta?

* Zamawiajgcy informuje, ze wymaga aby wszystkie elementy zestawu do podawania gazu
medycznego Podtlenek azotu 50% + Tlen medyczny 50% (zawér dozujgcy wraz z
niezbednym oprzyrzadowaniem — ustniki jednorazowe z filtrem) w celu zapewnienia
calkowitej kompatybilnosci, szczelnosci oraz funkcjonalnosci zestawu pochodzily od
jednego producenta.

. Poz. 215 - Czy w przypadku zaoferowania produktéw posiadajacych status wyrobu medycznego

(Zawdr dozujqcy mieszanke gazéw medycznych Podtlenek azotu medyczny 50% + Tlen 50% /
Ustniki z filtrem do zaworu dozujqcego mieszanke gazéw Podtlenek azotu medyczny 50% + Tlen
medyczny 50% ), Zamawiajqcy wymaga aby spelnialy one standardy normy ISO 13485, kicra jest
normy miedzynarodowq zawierajqeq wymagania dotyczqce wyrobow medycznych, a jej celem jest
zagwarantowanie najwyzszej jakosci wyrobow oraz ich zgodnosci z wymaganiami prawnymi i
oczekiwaniami klientéw. Wdrozenie przez producenta normy ISO 13485 opiera si¢ na analizie
wystqpienia mozliwego ryzyka dla uzytkownikéw wyrobow medycznych oraz opracowaniu metod
korygujqeych, stuzqcy zapobieganiv temu ryzyku i dostosowaniu oferowanych wyrobdw do
obowiqzujqcych norm prawnych. Dodatkowo nadmieniamy, iz wprowadzenie przez wytwirce HOFmY
ISO 13485 prowadzi do wzrostu zaufania do producenta oraz poprawia jego wizerunek na
wymdgajqeym rynku wyrobdw medycznych, polepsza kontakt wytwérey z uzytkownikami wyroboéw,
zapewnia odpowiedniq jako$¢ i bezpieczenstwo uzytkowania wyrobéw medycznych, prowadzi do
polepszenia wspdlpracy producenta z jednostkami notyfikowanymi w zakresie oceny zgodnosci
wyrobu medycznego w celu wydania certyfikatéw CE. W przypadku odpowiedzi twierdzqeef
prosimy Zamawigjqcego o wprowadzenie wymogu dolqczenia do oferty deklaracji zgodnosci oraz
cerlyfikatow jednostki notyfikowanej potwierdzajqeej spelnianie przez oferowanego produkiu
wymogow normy 1SO 13485, potwierdzajqcych zgodnosé proponowanego asortymentu z zapisami
SIWZ oraz, potwierdzajacych iz oferowane dostawy odpowiadajq wymaganiom okreslonym przez
Zamawiajgcego.

* Zamawiajacy informuje, ze w przypadku zaoferowania produktéw posiadajacych status
wyrobu medycznego wymaga aby spelnialy one standardy normy ISO 13485,

Poz. 2 - Czy ze wzgledu na stosowanie gazu medycznego Podltlenek azotu medyczny 50% + Tlen
medyczny 50% u wielu pacjentow oraz skuteczniejszej eliminacji mozliwosci wysiqpienia zakazer
krzyzowych, gdzie kazdy pacjent powinien by¢é traktowany jako potencjalny rezerwuar patogenow,
Zamawiajqcy bedzie wymagal aby jednorazowy ustnik z filtrem. montowany bezposrednio na
wielorazowym zaworze dozujqcym, posiadal na opakowaniu jednostkowym oraz bezposrednio na
produkcie informacje o mozliwosci tylko jednokrotnego uzycia?




W przypadku odpowiedzi twierdzqcej prosimy Zamawiajqcego o wprowadzenie zapisu w SIWZ o
» mozliwosci wezwania wykonawcéw do przediozenia do wgladu prébki ustnika = Sfiltrem”.

* Zamawiajacy informuje, ze dopuszcza aby jednorazowy ustnik z filtrem, montowany
bezposrednio na wielorazowym zaworze dozujgcym, posiadal na opakowaniu
jednostkowym oraz bezposrednio na produkcie informacje o mozliwosci tylko
jednokrotnego uzycia.

Dot zapisdw SIWZ,

49. Czy mozna wyceni¢ leki w opakowaniu innej wielkosci niz zqdana przez Zmawiajqeego, a ilosé
opakowari odpowiednio przeliczyé tak, aby liczba sztuk byla zgodna z SIWZ? Umozliwi to zlozenie
oferty atrakcyjniejszej pod wzgledem ekonomicznym.

* Zamawiajgcy informuje, ze dopuszcza wyceng lekéw w opakowaniach innej wielkosci niz
wskazana przez Zamawiajjcego, przy odpowiednim przeliczeniu ilosei sztuk tak aby ich
liczba byla zgodna z SIWZ.

50. Prosimy o podanie, w jaki sposéb prawidlowo przeliczyé ilosé opakowar handlowych w przyvpadku
wysiepowania na rynku opakowan posiadajacych innq ilosé sztuk (tabletek, ampulek, kilogramaow
Up.). niz umieszczone w SIWZ (czy podawac peine ilosci opakowar zaokrqglone w gore. czy ilosé
opakowan przeliczy¢ do dwéch miejsc po przecinku)?

* Zamawiajgcy informuje, ze w powyzszym przypadku nalezy przeliczy¢ ilos¢ opakowan
na iloS¢ sztuk w nich zawartych z uwzglednieniem globalnej ilosci zapotrzebowania
danego asortymentu wymaganego przez Zamawiajgcego.

31. Czy z uwagi na fakt, iz na rynku sq zarejestrowane rézne postaci leku, pod tq samq nazwq
migdzynarodowq, Zamawiajqcy wyrazi zgode na zamiane w przedmiocie zamdwienia wysiepujacej
postaci leku np.. tabl. powl.-tabl.; tabl.-kaps. tabl.-drazetki; amp.-fiol.; fiol. -amp-strz)?

® Zamawiajacy informuje, ze podtrzymuje zapisy SIWZ.

32. Czy w przypadku, jezeli zqdany przez Zamawiajqcego lek nie jest juz produkowany [ub jest
tymezasowy brak produkcji a nie ma innego leku réwnowaznego, kiérym mozna by bylo g0 zastqpié
nalezy wycenié¢ ten lek podajqc ostatniq ceng sprzedazy oraz uwage o Jjego braku czy nie wyceniac
go weale?

e Zamawiajacy informuje, Ze nalezy kierowad¢ si¢ zapisami Rozdzialu I ust. 7.

53. Zwracamy si¢ z uprzejmg prosba o przesuniecie terminu skladania ofert przetargowych na
organizowane przez Pafistwa postgpowanie z dnia 27 czerwca br. na termin odleglejszy (o kilka
dni).

e Zamawiajacy informuje, Ze przesungl termin skladania ofert na 04.07.2016 r.

Ponadto Zamawiajacy informuje, ze dokonal zmian treéci zapisoéw SIWZ w Rozdziale 1l na
nastepujacy: ,,Przedmiot umowy bedzie dostarczany sukcesywnie do Zamawiajacego od dnia
23.09.2016 r. do 31.12.2016 r.” oraz we Wzorze umowy § 2 ust. 1 , Termin realizacji umowy: od
23.09.2016 r. do 31.12.2016 r. ,,

W zwigzku z udzielonymi odpowiedziami na pytania Zamawiajacy dokonal zmian tresci SIWZ oraz

Arkusza asortymentowo-cenowego — Zalacznik nr 5. Zmieniona SIWZ wraz z Arkuszem
asortymentowo-cenowym — Zalacznik nr 5 zostaly umieszezone na stronie internctowej
Zamawiajacego.

7 powazaniem

Przewodniczacy Komisji Przetargowej
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