SZPITAL
WOIJEWODZKI

im. Mikotaja Kopernika

w KOSZALINIE

znak pisma: TP.382.118.2023 JK

Koszalin, 07.11.2023 r.

Do:
Wykonawcy postepowania
0 udzielenie zamowienia publicznego

dotyczy: przetarg nieograniczony nr TP.382.118.2023 JK — leki onkologiczne, wspomagajgce oraz sprzgt pomocniczy

Na podstawie art. 135 ust. 2 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo zamowien publicznych (Dz.U.2023.1605
t.j.) udzielam wyjasnien na zadane pytania:

PYTANIE NR 1: dotyczy czesci nr 81 poz. 1

,Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie przenos$nego systemu infuzyjnego wykorzystujgcego zbiornik
elastomerowy oraz ogranicznik przeptywu, zapewniajgcy ciggty przeptyw leku przez 120h przy nominalnej
objetosci 275ml. Urzgdzenie gwarantuje dostarczenie zgdanej, nominalnej objetosci w zakresie +/- 10-15%
nominalnego czasu wlewu. Urzgdzenie wyposazone jest w filtr czgstek statych i powietrza 5um przez, ktéry
podawana jest zawarto$¢. Dren tgczgcy diugo$¢ min. 125 cm z klamrg i zatyczkg z filtrem hydrofobowym.
Urzadzenie pakowane pojedynczo, jatowe. W torze przeptywu w kontakcie z podawanym lekiem nie zawiera
DEHP. Zbiornik z elastomeru silikonowego umieszczony w obudowie PC w ksztafcie ptaskiego dysku, wygodnego
do przenoszenia i ukfadania na powierzchni w trakcie napetniania. Obudowa zapewnia mozliwo$¢ wizualnej
kontroli postepu wlewu oraz ochrone zbiornika elastomerowego. Napetnianie systemu odbywa sie przez
centralnie umieszczony port wyposazony w:

*potgczenie Luer Lock,

*przykrecang pokrywe z wygodnym uchwytem

*zawor uniemozliwiajgcy cofanie sie/wyciek ptynu po odtgczeniu strzykawki.

Predko$¢ podazy: 2 ml/godz. nominalna objetosc: 275 ml ml. objeto$¢ minimalna: 215 ml i objeto$¢ maksymalna
335 ml. Obudowa i dren bursztynowe dla ochrony lekéw przez promieniowaniem UV. System infuzyjny
kompatybilny i stabilny z cytostatykami np. z 5-Fluorouracilem”

ODPOWIEDZ

Zamawiajacy dopuszcza.

PYTANIE NR 2: dotyczy czesci nr 81 poz. 3

,Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie przenosnego systemu infuzyjnego wykorzystujgcego zbiornik
elastomerowy oraz ogranicznik przeptywu, zapewniajgcy ciggty przeptyw leku przez 48h przy nominalnej objetosci
275ml. Urzadzenie gwarantuje dostarczenie zgdanej, nominalnej objetosci w zakresie +/- 10-15% nominalnego
czasu wlewu. Urzgdzenie wyposazone jest w filtr czgstek statych i powietrza 5um przez, ktéry podawana jest
zawartosc. Dren tgczgcy dtugos$c min. 125 cm z klamrg i zatyczka z filtrem hydrofobowym. Urzgdzenie pakowane
pojedynczo, jatowe. W torze przeptywu w kontakcie z podawanym lekiem nie zawiera DEHP. Zbiornik z
elastomeru silikonowego umieszczony w obudowie PC w ksztalcie ptaskiego dysku, wygodnego do przenoszenia
i uktadania na powierzchni w trakcie napetniania. Obudowa zapewnia mozliwo$¢ wizualnej kontroli postepu wlewu
oraz ochrone zbiornika elastomerowego. Napetnianie systemu odbywa sie przez centralnie umieszczony port
wyposazony w:

*potgczenie Luer Lock,

*przykrecang pokrywe z wygodnym uchwytem

*zawdr uniemozliwiajgcy cofanie sie/wyciek ptynu po odtgczeniu strzykawki.”

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy dopuszcza jezeli predko$¢ przeptywu jest zgodna z SWZ.
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PYTANIE NR 3: dotyczy czesci nr 81 poz. 5

,Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie przeno$nego systemu infuzyjnego wykorzystujgcego zbiornik
elastomerowy oraz ogranicznik przeptywu, zapewniajacy ciagly przeptyw leku przez 48h przy nominalnej objetosci
100ml. Urzgdzenie gwarantuje dostarczenie zgdanej, nominalnej objetosci w zakresie +/- 10-15% nominalnego
czasu wlewu. Urzgdzenie wyposazone jest w filtr czgstek statych i powietrza 5um przez, ktéry podawana jest
zawartos¢. Dren tgczgcy dtugos$c min. 125 cm z klamrg i zatyczka z filtrem hydrofobowym. Urzgdzenie pakowane
pojedynczo, jatowe. W torze przeptywu w kontakcie z podawanym lekiem nie zawiera DEHP. Zbiornik z
elastomeru silikonowego umieszczony w obudowie PC w ksztafcie ptaskiego dysku, wygodnego do przenoszenia
i uktadania na powierzchni w trakcie napetniania. Obudowa zapewnia mozliwo$¢ wizualnej kontroli postepu wlewu
oraz ochrone zbiornika elastomerowego. Napetnianie systemu odbywa sie przez centralnie umieszczony port
wyposazony w:

*pofgczenie Luer Lock,

*przykrecang pokrywe z wygodnym uchwytem

*zawdr uniemozliwiajgcy cofanie sie/wyciek ptynu po odfgczeniu strzykawki.

Predkos¢ podazy: 2 ml/godz. nominalna objeto$é: 100ml , objeto$¢ minimalna: 75 ml i objeto$¢ maksymalna 125
ml. Obudowa i dren bursztynowe dla ochrony lekéw przez promieniowaniem UV. System infuzyjny kompatybilny
i stabilny z cytostatykami np. z 5-Fluorouracilem.”

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy dopuszcza.

PYTANIE NR 4: dotyczy czesci nr 81 poz. 7

»,Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie przenos$nego systemu infuzyjnego wykorzystujgcego zbiornik
elastomerowy oraz ogranicznik przeptywu, zapewniajgcy ciggly przeptyw leku przez 24h przy nominalnej objetosci
100ml. Urzgdzenie gwarantuje dostarczenie zgdanej, nominalnej objetosci w zakresie +/- 10-15% nominalnego
czasu wlewu. Urzgdzenie wyposazone jest w filtr czgstek stafych i powietrza 5um przez, ktéry podawana jest
zawarto$¢. Dren tgczgcy dtugos$c¢ min. 125 cm z klamrg i zatyczkg z filtrem hydrofobowym. Urzgdzenie pakowane
pojedynczo, jatowe. W torze przeptywu w kontakcie z podawanym lekiem nie zawiera DEHP. Zbiornik z
elastomeru silikonowego umieszczony w obudowie PC w ksztafcie ptaskiego dysku, wygodnego do przenoszenia
i uktadania na powierzchni w trakcie napetniania. Obudowa zapewnia mozliwo$¢ wizualnej kontroli postepu wlewu
oraz ochrone zbiornika elastomerowego. Napetnianie systemu odbywa sie przez centralnie umieszczony port
wyposazony w:

*potgczenie Luer Lock,

*przykrecang pokrywe z wygodnym uchwytem

*zawor uniemozliwiajgcy cofanie sie/wyciek ptynu po odfgczeniu strzykawki.

Predkos¢ podazy: 4 ml/godz, nominalna objeto$c¢: 100ml ml, objeto$¢ minimalna: 756 ml i objeto$¢ maksymalna
125 ml. Obudowa i dren bursztynowe dla ochrony lekéw przez promieniowaniem UV. System infuzyjny
kompatybilny i stabilny z cytostatykami np. z 5-Fluorouracilem.”

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy dopuszcza.

PYTANIE NR 5: dotyczy czesci nr 81 poz. 1,3,5,7

»,Prosimy Zamawiajgcego o wyjasnienie czy obudowa i dren powinny chronic leki $wiattoczute?”
ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy dopuszcza wyzej proponowane rozwigzanie.

PYTANIE NR 6: dotyczy czesci 81 poz. 1,3

»,Prosimy Zamawiajgcego o wyjasnienie czy dren powinien posiadac dtugo$¢ min.120cm dla wiekszego komfortu
uzytkowania pacjenta?”

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy dopuszcza wyzej proponowane rozwigzanie.

PYTANIE NR 7: dotyczy czesci 85 poz. 1

»,Prosimy Zamawiajgcego o wyjasnienie czy przyrzad do wielokrotnego pobierania z flakonu zawierajgcego lek
cytotoksyczny technikg aseptyczng, powinien posiada¢ zawor bezigtowy z ptaskg i gtadkg membrang fatwg do
dezynfekcji?”

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy dopuszcza wyzej proponowane rozwigzanie.
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PYTANIE NR 8: dotyczy czesci 85 poz. 1

,Prosimy Zamawiajgcego o wyjasnienie czy przyrzad do wielokrotnego pobierania z flakonu powinien posiadac
minimalng objetos$¢ wypetnienia tj. 0,06ml?”

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy dopuszcza wyzej proponowane rozwigzanie.

PYTANIE NR 9: dotyczy SWZ

»~Uprzejmie prosimy o potwierdzenie, ze koncesja na wytwarzanie i/lub obrét hurtowy Srodkami farmacetycznymi
nie sg wymagane w przypadku sktadania ofert na przedmiot zamdwienia zarejestrowany jako wyréb medyczny
zgodnie z ustawg (ustawy nie naktadajg nas wymogu posiadania ww koncesji).”

ODPOWIEDZ

Zamawiajacy potwierdza.

PYTANIE NR 10: dotyczy czesci 75

.Czy Zamawiajgcy w pakiecie 75 wymaga: Zestawu infuzyjnego grawitacyjnego do paclitakselu, biaty, z filtrem
0,2 mikrona na linii, filtr o niskich wiasciwo$ciach wigzania biatek, wykonany z polieterosulfonu. Dren o $rednicy
wew/zew = 3mm/4mm, wykonany z PTE (elastomer termoplastyczny). Dtugo$¢ drenu167mm, zestawu 175 mm.
Objetos¢ wypelnienia zestawu 20ml, nie zawiera: PVC, DEHP, latex BishenolA. Okres waznosci 3 lata od daty
prod. Nakfadka hydrofobowa AutoPrime zapobiegajaca wyciekowi podczas napetniania drenu, a tym samym
ogranicza straty leku.”

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy dopuszcza.

PYTANIE NR 11: dotyczy czesci 85

,Czy Zamawiajgcy wymaga w p. 85: Przyrzgdu do transferu lekéw z fiolki typu spike. Z kolcem o dtugosci
catkowitej 6.4 cm; dtugosc igty 1,8cm, objetos$¢ wypetnienia 0,15 ml, z odpowietrzeniem z filtrem hydrofobowym
0,2um. Pakowany jatowo, indywidualnie; niezawierajgcy DEHP, PCV, lateksu, opakowanie 100 szt.; apirogenny.
Wyréb wykorzystywany i przechowywany w $rodowisku zgodnym z USP <797> ma zdolno$¢ zachowania
sterylno$ci dotgczonej fiolki z lekiem przez okres do siedmiu (7) dni -potwierdzone o$wiadczeniem producenta.”
ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy dopuszcza z zastrzezeniem, ze przyrzagd jest dopuszczony do stosowania z lekami
cytotoksycznymi.

PYTANIE NR 12: dotyczy czesci 125

»,Prosimy o dopuszczenie w p. 125, pozycja 1: Przyrzgdu dostepu do worka lub butelki bez odpowietrzania; port
dostepu z zaworem bezigltowym (do wielokrotnego uzycia 200 podan lub 72 h - po dezynfekcji - potwierdzone w
instrukcji obstugi), szczelne, bezpieczne potgczenie - potwierdzone w instrukcji obstugi; dtugos$¢ przyrzadu 9,6cm;
zakoriczona adapterem do plastikowej iglicy zestawu infuzyjnego; zapobiegajgca wyciekowi przed pierwszym
naktfuciem iglicg zestawu infuzyjnego; objeto$¢ wypetnienia 0.61 ml. Produkt bez zawarto$ci DEHP, lateksu;
produkt sterylny; produkt jednorazowego uzycia.”

10013365

ODPOWIEDZ
Zamawiajgcy dopuszcza z zastrzezeniem, ze przyrzad jest dopuszczony do stosowania z lekami
cytotoksycznymi.
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PYTANIE NR 13: dotyczy czesci 125

,Prosimy o dopuszczenie w pakiecie 125, pozycja 5: Przyrzgdu do transferu lekéw z fiolki typu spike z kolcem o
dtugosci catkowitej 6.4 cm; dtugo$c igty 1,8cm, objeto$¢ wypetnienia 0,15 ml; pakowany jatowo, indywidualnie;
opakowanie 100 szt., apirogenny. Czas stosowania do 7 dni potwierdzony o$wiadczeniem producenta. Reszta
parametrow zgodna z SWZ”

ODPOWIEDZ
Zamawiajgcy dopuszcza z zastrzezeniem, ze przyrzad jest dopuszczony do stosowania z lekami
cytotoksycznymi.
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