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,: KATOWICKIE CENTRUM ONKOLOGII

UL. RACIBORSKA26 40-074 KATOWICE
NIP 634-22-99-376  REGON 276201240

szepi1TaLL tel 324200100 fax. 32 25 14 533 e-mail: szpital@kco.katowice.pl

KCO/ AT/zL/zp/1pY MBr020 Katowice, dnia {40201,

Dotyczy: przetarg nieograniczony o wartosci szacunkowej zaméwienia powyzej 30.000 Euro na
zakup i dostarczenie systemu zamknigtego do przygotowania i podazy lekéw cytostatycznych.
Oznaczenie sprawy: K.C.0./PN/ 42 /2020

ODPOWIEDZI NA PYTANIA
DO
SPECYFIKACJI ISTOTNYCH WARUNKOW ZAMOWIENIA

Zamawiajgcy — Katowickie Centrum Onkologii informuje, ze wplynely pytania do Specyfikaciji
Istotnych Warunkéw Zamdwienia:

Pytanie nr 1 dot. poz. 1

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

Odpowiedz

Zamawiajacy dopuszcza aby adapter na fiolke o srednicy 13mm i 20 mm byt pakowany pojedynczo
1 osobno.

Pytanie nr 2 — dot. poz. 1

Prosimy o dopuszczenie nastgpujgcego alternatywnego rozwigzania:

Adapter na fiolke do pobierania lekéw cytostatycznych z fiolek w systemie zamknietym. Pasujacy
do fiolek o $rednicy korka 20mm i 13mm (jak réwniez dodatkowo 17 mm oraz 28 mm). Adapter
pakowany pojedynczo w jednym blistrze. System bez wbudowanych filtrow Toxi-Guard
(charakterystycznych dla Tevadaptor) — w zamian rozwigzanie dajace 100% szczelnos$¢ dzieki
systemowi wymiany powietrza ze strzykawka bedaca czgscig systemu CSTD. Posiada lacznik
kompatybilny z adapterem na strzykawke w systemie zamknigtym. Sygnatl kliknigcia informujgcy
0 bezpiecznym podlaczeniu z adapterem strzykawki. Sterylny, pakowany pojedynczo, wolny od
DEHP, lateksu i BPA. Wymagane badania o zachowaniu wlasciwosci fizykochemicznych leku
w fiolce z urzadzeniem. Powyzsze rozwigzanie w zadnym obszarze nie ustgpuje produktowi
Tevadaptor, natomiast rozwigzuje ten sam problem na swdj unikalny sposéb.

Odpowiedz

Zamawiajacy dopuszcza adaptery na fiolke pasujgce na korek o srednicy 13mm i 20mm pakowane
pojedynczo i osobno, pod warunkiem zaoferowania tej samej ceny za oba rozmiary z mozliwoscia
wykorzystania catej ilosci z pozycji 1 w dowolnej proporcji zamawianych rozmiarow.

Pytanie nr 3 — dot. poz. 2

Prosimy o dopuszczenie nastgpujgcego alternatywnego rozwigzania:

Przyrzad beziglowy do pobierania i podazy lekow cytostatycznych polaczony trwale z catkowicie
szczelng strzykawka (dodawang w komplecie). Posiada bezpieczny, kompatybilny z systemem
zamknietym adapter umozliwiajacy potaczenie z urzadzeniem na fiolce (pktl) i transfer leku. Bez
sygnatu klikniecia informujacego o bezpiecznym podiaczeniu z adapterem fiolki lub adapterem
worka infuzyjnego. Catkowicie bezpieczne podigczenie z adapterem fiolki lub adapterem worka
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infuzyjnego przy uzyciu jednej dfoni oraz chronigce przed przypadkowym odtaczeniem. Konektor
ze strzykawka jest czgscia systemu zamknigtego posiadajgcego kod ONB, wydanego przez FDA.
Kompatybilny do potaczenia z elementami systemu z pozycji 1,3,4.

Powyzsze rozwigzanie w zadnym obszarze nie ustgpuje produktowi Tevadaptor, natomiast oferuje
znacznie wigcej — w tej samej cenie Zamawiajgcy otrzymuje dodatkowo unikalna, catkowicie
szczelng strzykawke (ktora dodatkowo zwigksza bezpieczefistwo personelu). W przypadku oferty
Tevadaptor Zamawiajacy musi we wlasnym zakresie zakupié¢ strzykawki, ktére dodatkowo obcigza
jego budzet i obnizg bezpieczenstwo personelu (gdyz nie bedg nigdy calkowicie szczelne).
Odpowiedz

Zamawiajgcy dopuszeza proponowane urzadzenie, pod warunkiem zaoferowania tej samej ceny za
urzgdzenia trwale polgczone ze strzykawka 5ml, 10ml, 20ml, 35ml i 60ml. Wymagana jest
mozliwo$¢ zamawiania dowolnych ilosci urzadzen z dowolnymi pojemnosciami ww. strzykawek.

Pytanie nr 4 — dot. poz. 4

Prosimy o dopuszczenie nastgpujacego alternatywnego rozwigzania:

Przyrzad beziglowy z portem kolcowym umozliwiajgcym przebicie zelowego portu w butelkach Iub
workach infuzyjnych réznych producentéw. W poblizu kolca wbudowana kompatybilna koficoéwka
umozliwiajagca bezpieczne przylaczenie adaptera strzykawki i przeniesienie leku do worka. Bez
sygnatu kliknigcia informujgcego o bezpiecznym potgczeniu z adapterem strzykawki. Krétki dren
zakonczony meska koncoéwka Luer Lock, pozwalajacy na podpigcie wszystkich linii infuzyjnych
z zakonczeniem Luer Lock. Calkowita dtugosé ok 40 cm. Sterylny, pakowany pojedynczo, wolny
od DEHP i lateksu.

Odpowiedz

Zamawiajacy dopuszcza proponowane urzadzenie.

Pytanie nr 5 — dot. poz. 1

W zwiazku z jednoznacznym opisem przedmiotu zamowienia wskazujagcym na system zamkniety
Tevadaptor prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie beziglowego przyrzadu do pobierania lekow
cytostatycznych z fiolek w systemie zamknietym, renomowanej firmy Icu Medical, z ponad 30-
letnim do$wiadczeniem w produkcji bezpiecznych rozwigzan dla OIOM’u i onkologii. Beziglowy
przyrzad pasujacy do fiolek o srednicy korka 20 lub 13 mm, bez potrzeby uzycia konwertera.
Przyrzady posiadaja wbudowany system rozszerzajgcej si¢ komory gwarantujacej catkowity
szczelno$é dla oparéw i aerozoli lekow niebezpiecznych. Komora o objetosci maksymalnie 100 ml.
Przyrzad posiada tacznik kompatybilny z adapterem na strzykawke w systemie zamknigtym. Kolec
przyrzadu jest wzdluznie $ciety umozliwiajacy maksymalne pobranie leku z fiolki. Sygnat
klikniecia informujgcy o bezpiecznym podigczeniu z adapterem strzykawki. Sterylny, pakowany
pojedynczo, wolny od DEHP i latecksu. Posiada badania dot. kompatybilnosci z lekami.
Zaoferowany przyrzad jest elementem systemu zamknigtego, posiadajacego kod ONB nadany przez
FDA.

Odpowiedz

Zamawiajacy nie dopuszcza oferowanego przyrzadu, poniewaz w pozycji 1. wymagane jest
zaoferowanie urzadzenia, umozliwiajgcego wyrdéwnanie ci$nienia i zapobieganie uwalnianiu
toksycznych oparéw , bez zwigkszania rozmiaru poczgtkowego. Zamawiajacy wymaga roéwniez ,
zaoferowanie produktu, ktory nie stwarza zagrozenia, przypadkowego przebicia komory z oparami
lekow niebezpiecznych i kontaminacji srodowiska produkcyjnego.

Pytanie nr 6 - dot. poz. 2

W zwigzku z jednoznacznym opisem przedmiotu zaméwienia wskazujagcym na system zamknigty
Tevadaptor prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie bezigtowego przyrzadu do pobierania i podazy
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lekow cytostatycznych mocowanego koncéwka Luer Lock do strzykawki, renomowanej firmy Icu
Medical, z ponad 30-letnim doswiadczeniem w produkcji bezpiecznych rozwigzan dla OIOM’u
i onkologii. Przyrzad jest kompatybilny z adapterem na fiolke. Posiada bezpieczny, kompatybilny
z systemem zamknietym adapter umozliwiajacy potaczenie z urzadzeniem na fiolce i transfer leku.
Przyrzad do pobierania po akustycznym potwierdzeniu jego integracji ze strzykawkg trzyczesciows
luer gwarantuje pewne 1 bezpieczne polaczenie, bez ryzyka odkrecenia, z jednoczesng mozliwoscig
obrotu strzykawki wokot wiasnej osi. Sygnat kliknigecia informujacy o bezpiecznym podiaczeniu
z adapterem fiolki lub adapterem worka przy uzyciu jednej dtoni, chronigcy przed przypadkowym

rozlaczeniem. Zaoferowany przyrzad jest elementem systemu zamknigtego, posiadajacego kod
ONB nadany przez FDA.

Odpowiedz
Zamawiajacy dopuszcza

Pytanie nr 7 — dot. poz. 3

W zwiazku z jednoznacznym opisem przedmiotu zamdéwienia wskazujgcym na system zamkniety
Tevadaptor prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie lgcznika luer-lock renomowanej firmy Icu
Medical, z ponad 30-letnim doswiadczeniem w produkcji bezpiecznych rozwigzan dla OIOM’u
i onkologii. Lacznik luer-lock posiada z jednej strony konficowke meska, a z drugiej port
kompatybilny z koncéwka adaptera na strzykawke, pozwalajgcego zmienié standardowy port typu
zenskiego luer lock (port worka infuzyjnego typu Freeflex, dren do podazy lekéw) w element
systemu zamknietego, dzialajgcy w systemie podwdjnych elastomerowych membran. Przeksztatca
polaczenie otwarte w system zamkniety. Sterylny, pakowany pojedynczo, wolny od DEHP
i lateksu. Zaoferowany przyrzad jest elementem systemu zamknietego, posiadajgcego kod ONB
nadany przez FDA.

Odpowiedz
Zamawiajacy dopuszcza

Pytanie nr 8 — dot. poz. 4

W zwigzku z jednoznacznym opisem przedmiotu zamdéwienia wskazujacym na system zamkniety
Tevadaptor prosimy o dopuszczenie przyrzadu beziglowego z portem kolcowym, umozliwiajacym
przebicie portu w butelkach lub workach infuzyjnych réznych producentéw. Przyrzad beziglowy
z portem kolcowym jest czescig systemu zamknigtego renomowanej firmy Icu Medical, z ponad 30-
letnim do$wiadczeniem w produkcji bezpiecznych rozwigzan dla OIOM’u i onkologii. W poblizu
kolca przyrzadu wbudowana kompatybilna koncoéwka umozliwiajaca bezpieczne przylaczenie
adaptera do strzykawki i przeniesienie lekow do workéw w systemie zamknigetym. Calkowita
dlugos¢ maksymalnie 46 cm. Wyposazony w zatyczke Flow-stop, dla latwego wypetnienia
i odpowietrzenia zestawu oraz zacisk zatrzaskowy obstugiwany jedng reka. Nie zawiera, DEHP. Na
koncu drenu, dodatkowo zastawka antyzwrotna. Zaoferowany przyrzad jest elementem systemu
zamkniegtego, posiadajacego kod ONB nadany przez FDA.

Odpowiedz

Zamawiajgcy dopuszcza

Pytanie nr 9 - dot. poz. 1-4
Prosimy Zamawiajgcego o wyjasnienie czy system do przygotowania lekow cytostatycznych
powinien byé wolny od DEHP, lateksu i PCV ?

//I S’lqs kie . Jednostka ochrony zdrowia Samorzadu Wojewddztwa Slaskiego.

v



Odpowiedz

Zamawiajacy wymaga aby system do przygotowania lekéw cytostatycznych byt wolny od DEHP
i lateksu.

Pytanie nr 10 — dot. poz. 2

Prosimy Zamawiajacego o wyjasnienie czy przyrzad w poz. 2 ma byé wyposazony w mechanizm
zabezpieczajacy przed przypadkowym rozszczelnieniem i ekspozycija na leki niebezpieczne?
Odpowiedz

Zamawiajacy nie wymaga takiego mechanizmu w przyrzadzie w poz. 2, dopuszcza jednak jego
obecnosc.

OYREXT O
Ratowickiego Céntrum Onkologii

lek. med. Wiodzimierz Migacz
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