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Dotyczy: przetarg nieograniczony o wartosci szacunkowej zamowienia powyzej 214.000 Euro na
zakup i1 dostarczenie systemu zamknigtego do przygotowania i podazy lekow cytostatycznych.
Oznaczenie sprawy: K.C.0./PN/ 16 / 2020

ODPOWIEDZI NA PYTANIA
DO
SPECYFIKACJI ISTOTNYCH WARUNKOW ZAMOWIENIA

Zamawiajacy — Katowickie Centrum Onkologii informuje, ze wplynely pytania do Specyfikacji
Istotnych Warunkéw Zamodwienia:

Pytanie nr 1

Prosimy o dopuszczenie produktow posiadajgcych opisane ponizej wiasciwosci.

Poz.1 - Adapter pasujacy do wszystkich typéw dostepnych na rynku standardowych fiolek,
zapewniajacy bezpieczny 1 wolny od zanieczyszczen sposob dostgpu do leku. Centralne naktucie -
wymuszane przez konstrukcje oraz podwojny zatrzask. Adapter musi by¢ kompatybilny ze
strzykawka z poz.3. Materialy z ktorych wykonany jest adapter sg wolne od: DEHP , lateksu i BPA.
Lacznik dostgpny w nastepujacych rozmiarach (pojemnosciach): Kompatybilny z fiolkami o
$rednicy 13 mm, 17 mm., 20 mm., 28 mm. System sygnalizacji akustycznej podczas podigczania
facznika do fiolki. Lacznik we wspolpracy ze strzykawka zapewnia wyrdéwnanie cisnienia przy
transferze cieczy z oraz do fiolki. Adapter/tacznik do fiolki musi by¢ czescig systemu zamknigtego
posiadajacego kod ONB, wydanego przez FDA.

Poz.2 - Strzykawka - konstrukcja catkowicie szczelna, zamknigta, uniemozliwiajgca demontaz
ttoka, polaczona trwale z konektorem (umozliwiajagcym pobranie roztworu leku cytostatycznego
z fiolki w systemie hermetycznie zamknigtym). Strzykawka zawiera sterylne powietrze wewnatrz,
jest zaopatrzona w uszczelke. Wewnatrz strzykawki rurka ze stali nierdzewnej, w ktorej znajduja sie
dwie igly ,jedna dla plynu wykorzystywana do transferu leku, druga dla sterylnego powietrza
dostarczanego ze strzykawki do fiolki. Strzykawka zapewnia dzieki temu wyrOwnanie cisnienia
przy transferze cieczy z oraz do fiolki. Strzykawka w pelni bezpieczna uniemozliwiajaca
nieswiadome uklucie. Nie wymaga nakrecania czy tez obracania w momencie laczenia z adapterem
do fiolki. Materialy z ktorych wykonana jest strzykawka sg wolne od : DEHP , lateksu i BPA.
Strzykawka dostepna w nastepujacych rozmiarach (pojemnosciach): 1 ml, 3 ml, 5 ml, 10 ml, 20 ml,
35 ml, 60 ml oraz 60 ml, z systemem ulatwiajgcym pobieranie cieczy oleistych. Strzykawka
z konektorem musi by¢ czedcig systemu zamknietego posiadajacego kod ONB, wydanego przez
FDA.

Poz.3 - Adapter Luer Lock meski - pozwala zmieni¢ kazdy standardowy port zenski w element
systemu zamknigtego, w ktory mozna bezpiecznie wstrzykiwaé lek strzykawka z punktu 1. System
sygnalizacji akustycznej podczas podigczania strzykawki. Element ten musi by¢ czescig systemu
zamknigtego posiadajacego kod ONB, wydanego przez FDA.

Poz.4 - Adapter kolcowy do pobierania oraz dostrzykiwania rozpuszczalnika (np. NaCl)
z worka/butelki lub leku, umozliwiajacy przeplyw powietrza w celu wyréwnania cisnien.
Kompatybilny ze strzykawka z p-kt 1. Tak jak w przypadku pozostalych elementéw nie zawiera
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DEHP, Lateksu oraz BPA. Element ten musi by¢ czgsécig systemu zamknietego posiadajgcego kod
ONB, wydanego przez FDA.

Odpowiedz:

Zgodnie z SIWZ.

Dot. poz.]1 - Zamawiajacy wymaga, aby kazdy Adapter na fiolke 20mm zawieralt w opakowaniu
konwerter do fiolki o rozmiarze 13mm. Zamawiajacy wymaga rowniez badan o zachowaniu
wlasciwosci fizykochemicznych leku w fiolce po montazu Adaptera.

Dot. poz.2 — Zamawiajacy nie dopuszcza urzadzenia trwale polaczonego ze strzykawka.

Powyzsze wymagania majg na celu optymalizacje procesu przygotowania lekéw cytostatycznych.

Pytanie nr 2 dot. Poz.1

Czy Zamawiajacy wymaga, aby adapter fiolki pakowany byl w jednym blistrze z konwertorem
fiolki 13mm?

Odpowiedz:
Tak

Pytanie nr 3 dot. Poz.1

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie przyrzadu beziglowego do pobierania lekdow
cytostatycznych z fiolek o $rednicy korka 13mm lub 20mm w systemie zamknigtym. Przyrzady
posiadajg wbudowany system rozszerzajacej si¢ komory pochlaniajacej toksyczne opary i aerozole,
0 objetosci maksymalnie 100 ml. Posiada tgcznik kompatybilny z adapterem na strzykawke
w systemie zamknigtym. Sygnat kliknigcia informujacy o bezpiecznym podiaczeniu z adapterem
strzykawki. Sterylny, pakowany pojedynczo, wolny od DEHP i lateksu. Posiada badania dot.
kompatybilnoéci z lekami.

Pytanie nr 4 dot. Poz.2

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie adaptera do strzykawki kompatybilnego z adapterem na
fiolke bez mozliwosci rozlgczenia przyrzadu po akustycznym potwierdzeniu jego integracji ze
strzykawka trzyczesciowa luer. Przyrzad kompatybilny z nakladka na fiolke, z poz. 1.

Pytanie nr 5 dot. Poz.3

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie adaptera luer-lock pozwalajacego zmieni¢ standardowy
port typu zenskiego w element systemu zamknietego, dzialajacy w systemie podwq]nych
elastomerowych membran.

Pytanie nr 6 dot. Poz.4

Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie przyrzadu bezigtowego z ostrym kolcem, umozliwiajacym
przebicie portu w workach lub butelkach, stluzacy do podawania leku bezposrednio do wofka
z plynem infuzyjnym poprzez kompatybilne polaczenie z urzadzeniem do przenoszenia leku
w strzykawce. Przyrzad umozliwia podlaczenie standardowego zestawu infuzyjnego, jalowe,
pakowane oddzielnie (pojedynczo), o dlugosei 13cm.

Odpowiedzi na pytania 3-6:

Zgodnie z SIWZ

Dot. poz. 1 — Zamawiajacy wymaga aby urzadzenie posiadato krétki dren z koncowka Luer-Lock
pozwalajacg podpigé rozgalezione linie infuzyjne. Proponowane rozwianie jest problematycznie
i nieekonomiczne, poniewaz wymaga osobnego zakupu i podtaczenia krotkiej linii infuzyjnej.
Zamawiajacy wymaga urzadzenia z systemem 2 filtrowym oraz aby adapter fiolki 20mm byt
pakowany razem z konwerterem na 13mm. Wymagane sa réwniez badania o stabilnosci
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wlasciwosci fizykochemicznych lekéw a nie kompatybilnosci. Na podstawie takich badan mozna
dtuzej przechowywaé niewykorzystane resztki lekow w fiolkach. Brak czestej utylizacji
pozostalosci z procesu produkcyjnego to oszczednosé dla szpitala.

Pytanie nr 7 dot. Poz.1-4

Prosimy Zamawiajacego o wyjasnienie czy system do przygotowania lekéw cytostatycznych ma -
by¢ systemem beziglowym, catkowicie uniemozliwiajagcym przypadkowe zaklucie igla.

Odpowiedz:
System do przygotowania i podazy lekow cytostatycznych ma by¢ systemem beziglowym.

lek. med. YViodzimierz Migacz
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