SZPITALE %

»~ POMORSKIE Sp. z 00. SaMoRZAD

WOJEWODZTWA POMORSKIEGO

tf

znak: D25C/251/N/16-29xj/19
Wejherowo, dnia 28.05.2019 r.

D.25C/250/ 349 /2019
wg rozdzielnika

Zgodnie z art. 38 ust. 1 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. (tj. Dz.U. z dnia 9 lutego 2004 r. Nr 19, poz.
177) Prawo Zamdwieri Publicznych oraz rozdz. XI Specyfikacji Istotnych Warunkéw Zaméwienia, w zwigzku z
zapytaniem Wykonawcy w postepowaniu prowadzonym w trybie przetargu nieograniczonego na:
SUKCESYWNE DOSTAWY WYROBOW MEDYCZNYCH DO PRACOWNI LEKU CYTOSTATYCZNEGO | LEKU
JALOWEGO DO LOKALIZACJI W WEJHEROWIE, znak: D25C/251/N/16-29rj/19, niniejszym przedktadam
odpowiedZ Zamawiajgcego.

1. Zapytanie Wykonawcy:

Czy Zamawiajacy dopusci jako rozwigzanie rownowazne:

Zadanie 4 poz. 1

Urzadzenie bezigtowe tacznik na strzykawke typu Luer Lock do pobierania leku z fiolki z zamocowanym
adapterem w bezpiecznym systemie zamknietym. Pozwala na bezpieczny transfer leku przez kompatybilny
adapter portu igtowego do powszechnie uzywanych workéw infuzyjnych lub bezposrednie podanie pacjentowi.
Przyrzad posiada igte o grubosci 16 G zgodna z dyrektywa rady 2010/32/UE, skrzydetka utatwiajgce roztgczenie
elementéw systemu oraz zatyczke zabezpieczajaca koricdwke adaptera. Styszalne klikniecie gwarantujgce
prawidtowe potaczenie w systemie zamknietym. Do 10 przebi¢ membrany , kompatybilny ze wszystkimi
elementami systemu z pozycji 1,3,4. Sterylny, pakowany pojedynczo, przeznaczony do lekéw cytostatycznych,
wolny od DEHP i lateksu. Opakowanie zbiorcze 50szt.

Urzadzenie pasuje do standardowych strzykawek typu Luer-Lock o kazdej pojemnosci.

OdpowiedZ Zamawiajgcego:

Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SIWZ.

2. Zapytanie Wykonawcy:

Czy Zamawiajgcy dopusci jako rozwigzanie réwnowazne:

Zadanie 4 poz.2

Bezigtowy przyrzad do bezpiecznego przygotowywania i podawania lekdw niebezpiecznych w systemie
zamknietym z filtrem Toxi-Guard. System obejmuje wszystkie procedury poczawszy od rekonstytucji do
podania leku pacjentowi w postaci infuzji, bolusa lub przez cewnik. Udowodniona w badaniach klinicznych
skuteczno$¢ w zapobieganiu uwalniania oparéw niebezpiecznych lekéw z fiolki oraz udowodnione w badaniach
klinicznych zachowanie stabilnosci fizykochemicznej leku w fiolce z adapterem Tevadaptor do 7 dni. Przyrzad
pasujacy do fiolek leku o $rednicy 13 mm i 20 mm (pakowanych razem) oraz 28 mm ( do wyboru przez
zamawiajacego). Przyrzad odznaczajacy sie wysoka wydajnoscig pobrania catej objetosci leku z fiolki. Przyrzad z
wbudowanym wewnatrz systemem filtréw Toxi-Guard: filtr hydrofobowy 0,2 mikrona i 100% filtr weglowy
zabezpieczajacy przed uwalnianiem sie oparéw z fiolki. Przyrzad posiadajacy zatyczke zabezpieczajacy oraz
ergonomiczny ksztatft utatwiajacy natozenie na fiolke. Adapter fiolki 20 mm jest pakowany w jednym blistrze z
konwentorem fiolki 13 mm. Przyrzad dostosowany do réznego ksztattu szyjek fiolek. Posiadajgcy bezpieczne
kompatybilne potaczenie w systemie zamknigtym. Przyrzad kompatybilny z tgcznikiem na strzykawke,
umozliwiajacy transfer leku z fiolki do 10 pobran. Diwiekowy sygnat potwierdzajacy bezpieczeAstwo potaczenia
z tacznikiem na strzykawke w systemie zamknietym. Sterylny, pakowany pojedynczo, przeznaczony do lekdw
cytostatycznych, wolny od DEHP i lateksu. Opakowanie zbiorcze 50szt.

Odpowiedz Zamawiajgcego:

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

3. Zapytanie Wykonawcy:

Czy Zamawiajacy dopusci jako rozwigzanie rownowazne:

Zadanie 4 poz. 3

Bezigtowy przyrzad z portem iglowym do worka infuzyjnego z wbudowanym taczem, kompatybilny z adapterem
strzykawki. Kompatybilny z powszechnie dostepnymi workami i plastikowymi butelkami infuzyjnymi.
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Zakoriczenie portu igtowego kompatybilne z wigkszoscig zestawéw do podawania lekdw infuzyjnych typu
grawitacyjnego lub pompowego posiadajacych port iglowy. Posiada zacisk klipsowy , zakoriczenie typu Twist off
oraz zatyczke zabezpieczajaca na ostrze. Diwiekowy sygnat potwierdzajacy bezpieczenstwo potaczenia z
tacznikiem na strzykawke w systemie zamknigtym. Ergonomiczny uchwyt portu igtowego umozliwiajacy tatwe
wktucie do worka infuzyjnego. Catkowita dtugoé¢ 12 cm. Bez Latexu i DEHP. Sterylny, pakowany pojedynczo.
Opakowanie zbiorcze 100szt.

OdpowiedZ Zamawiajqgcego:

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

4. Zapytanie Wykonawcy:

Czy Zamawiajgcy dopusci jako rozwigzanie réwnowazne:

Zadanie 4 poz. 4

tacznik zakoriczony Luer lock umozliwiajace bezpieczne podanie leku ze strzykawki dozylnie, do cewnika i do
innych punktéw dostepu. Przeksztatca potgczenie otwarte w system zamkniety. Mozliwo$¢ przecierania
alkoholem. Niewielki rozmiar utatwia podawanie leku. Kompatybilne z adapterem strzykawki. Bez Lateksu i
DEHP. Sterylny, pakowany pojedynczo. Urzadzenie umozliwiajace transfer leku do 10 podan. Opakowanie
zbiorcze 100szt.

Odpowiedz Zamawiajqcego:

Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SIWZ.

5. Zapytanie Wykonawcy:

Czy w zadaniu nr 1, pozycja nr 19 Zamawiajacy dopusci przenosny, jatowy, apirogenny system infuzyjny
wykorzystujacy zbiornik elastomerowy z poliizoprenu oraz ogranicznik przeptywu, zapewniajacy przeptyw leku
przez okre$lony czas przy nominalnej predkosci przeptywu w systemie zamknigtym. Urzadzenie wyposazone w
filtr czastek statych wbudowany w zbiornik elastomerowy (bez filtra na przebiegu linii-zapewniajac tym samym
podanie leku w bezpiecznym dla pacjenta i personelu systemie zamknietym). W elementach majacych kontakt z
podawanym lekiem wolne od DEHP. Zbiornik elastomeru umieszczony w zewnetrznej obudowie blokujacej
promieniowanie UV do dtugosci fali 380 nm, umozliwiajgcej wizualng kontrole postepu wlewu. Port do
napetniania urzadzenia wbudowany w kapturek wyposazony w potaczenie Luer-lock, zapewniajace mozliwos¢
szczelnego podtaczenia strzykawki i zabezpieczenia portu korkiem po wypetnieniu. System infuzyjny
sprawdzony pod wzgledem stabilnosci ze stosowanymi cytostatykami (np. 5-FU). Urzadzenie pakowane
pojedynczo, dla kazdego pacjenta futerat. System infuzyjny sklasyfikowany jako wyréb medyczny klasy Il b - 1
szt; obj. nominalna 240 ml, a max. 300 ml; nominalna predkos¢ przeptywu 2 ml/h, nominalny czas pracy 120h.
W przypdku pozytywnej odpowiedzi prosimy o wydzielenie pozycji do osobnego pakietu.

Odpowiedz Zamawiajqcego:

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

6. Zapytanie Wykonawcy:

Czy w zadaniu nr 1, pozycja nr 17 Zamawiajacy dopusci przenoény, jatlowy, apirogenny system infuzyjny
wykorzystujacy zbiornik elastomerowy z poliizoprenu oraz ogranicznik przeptywu, zapewniajacy przeptyw leku
przez okreélony czas przy nominalnej predkosci przeptywu w systemie zamknietym. Urzgdzenie wyposazone w
filtr czastek statych wbudowany w zbiornik elastomerowy (bez filtra na przebiegu linii-zapewniajgc tym samym
podanie leku w bezpiecznym dla pacjenta i personelu systemie zamknietym). W elementach majacych kontakt z
podawanym lekiem wolne od DEHP. Zbiornik elastomeru umieszczony w zewnetrznej obudowie blokujacej
promieniowanie UV do dfugosci fali 380 nm, umozliwiajacej wizualng kontrole postepu wlewu. Port do
napetniania urzadzenia wbudowany w kapturek wyposazony w potaczenie Luer-lock, zapewniajgce mozliwos$¢
szczelnego podtaczenia strzykawki i zabezpieczenia portu korkiem po wypetnieniu. System infuzyjny
sprawdzony pod wzgledem stabilnosci ze stosowanymi cytostatykami (np. 5-FU). Urzadzenie pakowane
pojedynczo, dla kazdego pacjenta futerat. System infuzyjny sklasyfikowany jako wyréb medyczny klasy Il 'b - 1
szt; obj. nominalna 240 ml, a max. 300 ml; nominalna predko$¢ przeptywu 5 ml/h, nominalny czas pracy 48h.
W przypdku pozytywnej odpowiedzi prosimy o wydzielenie pozycji do osobnego pakietu.

Odpowiedz Zamawiajqgcego:

Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SIWZ.
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7. Zapytanie Wykonawcy:

Czy w trosce o uzyskanie najkorzystniejszych warunkdéw zakupu oraz najwyzszej jakosci produktéw
Zamawiajgcy w zadaniu nr 1 w pozycji nr 18 wyrazi zgode na zaoferowanie przyrzadu typu przenosny, jatowy,
apirogenny system infuzyjny wykorzystujacy zbiornik elastomerowy z poliizoprenu oraz ogranicznik przeptywu,
zapewniajacy przeptyw leku przez okreslony czas przy nominalnej predkosci przeptywu w systemie zamknietym.
Urzadzenie wyposazone w filtr czgstek statych wbudowany w zbiornik elastomerowy (bez filtra na przebiegu
linii-zapewniajac tym samym podanie leku w bezpiecznym dla pacjenta i personelu systemie zamknietym). W
elementach majgcych kontakt z podawanym lekiem wolne od DEHP. Zbiornik elastomeru umieszczony w
zewnetrznej obudowie blokujgcej promieniowanie UV do dtugosci fali 380 nm, umozliwiajgcej wizualng
kontrole postepu wlewu. Port do napetniania urzadzenia wbudowany w kapturek wyposazony w pofaczenie
Luer-lock, zapewniajgce mozliwos¢ szczelnego podtaczenia strzykawki i zabezpieczenia portu korkiem po
wypetnieniu. System infuzyjny sprawdzony pod wzgledem stabilnosci ze stosowanymi cytostatykami (np. 5-FU).
Urzadzenie pakowane pojedynczo, dla kazdego pacjenta futerat. System infuzyjny sklasyfikowany jako wyréb
medyczny klasy Il b - 1 szt; obj. nominalna 240 ml, a max. 300 ml; nominalna predko$¢ przeptywu 10 mi/h,
nominalny czas pracy 24h? W przypadku pozytywnej odpowiedzi prosimy o wydzielenie pozycji do osobnego
pakietu.

OdpowiedZ Zamawiajgcego:

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

8. Zapytanie Wykonawcy:

Dotyczy pakietu 1

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na wydzielenie z pakietu pozycji 1, 2, 3, 4 oraz 6? Umozliwi to ztozenie oferty
wigkszej liczbie wykonawcéw oraz wybranie najkorzystniejszej cenowo oferty.

OdpowiedZ Zamawiajgcego:

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

9. Zapytanie Wykonawcy:

Dotyczy pakietu 1

Czy Zamawiajgcy dopusci w pozycji 1. oraz 2. bursztynowy zestaw podtgczeniowy stuzacy do przygotowywania
lekdw toksycznych, wykonany dwuwarstwowo: tor infuzyjny wykonany jest z poliuretanu, natomiast warstwa
zewnetrzna drenu- nie majaca kontaktu z lekiem, wykonana jest z PCV (bez ftalandw)? Rozwigzanie takie
pozwala na zachowanie zaréwno kompatybilnosci z lekami jak réwniez trwatosci mechaniczne;j.

Odpowiedz Zamawiajgcego:

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

10. Zapytanie Wykonawcy:

Dotyczy pakietu 1

Czy Zamawiajacy dopusci w pozycji 1. oraz 2. zestaw podtgczeniowy z drenem zakoriczonym zaworem
jednokierunkowym i zdejmowanym filtrem 0,22 pm?

Odpowiedz Zamawiajgcego:

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

11. Zapytanie Wykonawcy:

Dotyczy pakietu 1

Czy Zamawiajacy dopusci w pozycji 3. bursztynowy zestaw podtaczeniowy z filtrem 0,2 um stuzgcy do
przygotowywania lekédw toksycznych, wykonany dwuwarstwowo: tor infuzyjny wykonany jest z poliuretanu,
natomiast warstwa zewnetrzna drenu- nie majgca kontaktu z lekiem, wykonana jest z PCV (bez ftalandw)?
Rozwigzanie takie pozwala na zachowanie zaréwno kompatybilnosci z lekami jak rdéwniez trwatosci
mechaniczne;j.

Odpowiedz Zamawiajqcego:

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.
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12. Zapytanie Wykonawcy:

Dotyczy pakietu 1

Czy Zamawiajacy dopusci w pozycji 4. bursztynowy tréjdrozny aparat do chemioterapii, wykonany
dwuwarstwowo: tor infuzyjny wykonany jest z poliuretanu, natomiast warstwa zewnetrzna drenu- nie majaca
kontaktu z lekiem, wykonana jest z PCV (bez ftalanéw)? Rozwigzanie takie pozwala na zachowanie zaréwno
kompatybilnosci z lekami jak réwniez trwatosci mechanicznej.

Odpowiedz Zamawiajgcego:

Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SIWZ.

13. Zapytanie Wykonawcy:

Dotyczy pakietu 1

Czy Zamawiajacy dopusci w pozycji 6. bursztynowy pieciodrozny aparat do chemioterapii, wykonany
dwuwarstwowo: tor infuzyjny wykonany jest z poliuretanu, natomiast warstwa zewnetrzna drenu- nie majgca
kontaktu z lekiem, wykonana jest z PCV (bez ftalanéw)? Rozwigzanie takie pozwala na zachowanie zaréwno
kompatybilnosci z lekami jak réwniez trwatosci mechanicznej.

OdpowiedZ Zamawiajqcego:

Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SIWZ.

14. Zapytanie Wykonawcy:
Czy w celu miarkowania kar umownych Zamawiajacy dokona modyfikacji postanowien projektu przysztej
umowy w zakresie zapisow § 6 ust. 1 pkt. a), b):

1. Wykonawca zaptaci kary umowne w przypadku:

a) nieterminowej dostawy w wysokosci 0,5% wartosci brutto niedostarczonego w terminie zamdwienia
czedciowego za kazdy dzied opdinienia w stosunku do terminu okreslonego w § 4 ust. 1 niniejszej
Umowy, jednak nie wiecej niz 10% wartosci brutto niedostarczonego w terminie zamowienia
czesciowego;

b) nie dochowania terminéw okreslonych w § 5 w wysokosci 0,5 % wartosci brutto wadliwej dostawy za
kazdy dzien opdznienia, jednak nie wiecej niz 10% wartosci brutto wadliwej czesci dostawy;

odstapienia od Umowy z przyczyn lezacych po stronie Wykonawcy w wysokoéci 10% wartosci brutto
niezrealizowanej czesci Umowy.

Odpowiedz Zamawiajqcego:

Zamawiajgcy nie wyraza zgody.

15. Zapytanie Wykonawcy:

Pakiet 2 poz. 1 Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie przenosnego systemu infuzyjnego, wykorzystujgcego
zbiornik elastomerowy oraz ogranicznik przeptywu. Urzadzenie wyposazone jest w filtr czastek statych i
powietrza przez, ktéry podawana jest zawarto$¢. Pompa pracuje w systemie zamknigtym, tj. nie dopuszcza do
wymiany nieprzefiltrowanego powietrza z otoczeniem. Dren taczacy dtugos¢ min. 125 cm z klamrg i zatyczka z
filtrem hydrofobowym. Urzadzenie pakowane pojedynczo, jatowe. W torze przeptywu w kontakcie z
podawanym lekiem nie zawiera DEHP. Zbiornik z elastomeru silikonowego umieszczony w obudowie PC w
ksztatcie ptaskiego dysku, wygodnego do przenoszenia i uktadania na powierzchni w trakcie napetniania.
Obudowa zapewnia mozliwoéé wizualnej kontroli postepu wlewu oraz ochrone zbiornika elastomerowego.
Centralnie umieszczony port wyposazony w: przykrecang pokrywe z wygodnym uchwytem, zawor
uniemozliwiajacy cofanie sie/wyciek plynu po odtaczeniu strzykawki. Nominalny czas infuzji: 5 ml/godz.
Nominalna objetoéé: 275 ml, objetoéé minimalna: 215 ml i objeto$¢ maksymalna 335 ml. Obudowa i dren
bursztynowe dla ochrony lekdw przez promieniowaniem UV.

OdpowiedZ Zamawiajqgcego:

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

16. Zapytanie Wykonawcy:

Pakiet 2 poz. 2 Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie przenosnego systemu infuzyjnego, wykorzystujgcego
zbiornik elastomerowy oraz ogranicznik przeptywu. Urzadzenie wyposazone jest w filtr czastek statych i
powietrza przez, ktéry podawana jest zawarto$¢. Pompa pracuje w systemie zamknigtym, tj. nie dopuszcza do
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wymiany nieprzefiltrowanego powietrza z otoczeniem. Dren tgczacy dtugos$¢ min. 125 cm z klamrg i zatyczka 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
ksztatcie ptaskiego dysku, wygodnego do przenoszenia i uktadania na powierzchni w trakcie napetfniania.
Obudowa zapewnia mozliwo$¢ wizualnej kontroli postepu wlewu oraz ochrone zbiornika elastomerowego.
Centralnie umieszczony port wyposazony w: przykrecang pokrywe z wygodnym uchwytem, zawor
uniemozliwiajgcy cofanie sie/wyciek ptynu po odfgczeniu strzykawki. Nominalny czas infuzji: 10 ml/godz.
Nominalna objetos¢: 275 ml, objetosé minimalna: 215 ml i objetos¢ maksymalna 335 ml. Obudowa i dren
bursztynowe dla ochrony lekéw przez promieniowaniem UV

OdpowiedZ Zamawiajgcego:

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

17. Zapytanie Wykonawcy:

Pakiet 3 Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie jalowego apirogennego zestawu do paclitaxelu z filtrem o
wielkosci poréw 0,2 mikrona, drenem o dtugosci 206 cm

OdpowiedZ Zamawiajgcego:

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

18. Zapytanie Wykonawcy:

Pakiet 4 poz. 1 Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie produktu réwnowazinego o nastepujgcych
parametrach: bezigtowy przyrzad na strzykawke Luer Lock z adapterem kompatybilnym z poz. 1. System
posiada specjalne skrzydetka umozliwiajagce roztgczenie elementéw systemu, bez sygnatu diwiekowego.
Sterylny pakowany Sterylny, pakowany pojedynczo. Dopuszczony do pracy z cytostatykami.

OdpowiedZ Zamawiajgcego:

Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SIWZ.

19. Zapytanie Wykonawcy:

Pakiet 4 poz. 2 Prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie systemu rownowaznego o nastepujacych parametrach:
bezigtowy przyrzad do bezpiecznego przygotowania lekow w systemie zamknietym, pasujacy do fiolek o
srednicy 13 mm oraz 20 mm — bez filtra weglowego i filtra 0,2 mikrona , z potwierdzong skutecznoscig w
zapobieganiu uwalnianiu sie oparéw lekdéw cytotoksycznych z fiolki. Przyrzad na fiolke 20 mm posiada
rozszerzalny balon pochtaniajgcy toksyczne aerozole. Posiada bezpieczne pasujace potgczenie w systemie
zamknietym-kompatybilny réwniez z tacznikiem na strzykawki. Dopuszczony do srodkéw cytotoksycznych. Bez
DEPH oraz lateksu

OdpowiedZ Zamawiajgcego:

Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SIWZ.

20. Zapytanie Wykonawcy:

Pakiet 4 poz. 4 Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie tgcznika o ponizszych parametrach: z zakoriczeniem
luer lock, kompatybilnego z poz. 2, gwarantuje powstanie szczelnego systemu zamknietego, bez sygnalizacji
akustycznej.

OdpowiedZ Zamawiajgcego:

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SIWZ.

WSZYSTKIE WPROWADZONE ZMIANY STAJA SIE INTEGRALNA CZESCIA SIWZ | ZASTEPUJA LUB UZUPELNIAJA
ZAPISY SIWZ W ODPOWIEDNIM ZAKRESIE.
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