SAMODZIELNY PUBLICZNY ZAKLAD OPIEKI ZDROWOTNEJ W WIELUNIU
SPZOZ ul szpitaina 16 - 98-300 Wielur - e-mail: sekretariat@szpital-wielun.pl
NIP 832-17-89-610 - REGON 000310143 - Tel.. 43 840 68 00 - Fax: 43 840 68 01
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Wielun, dnia 18.06.2018r.

WYJASNIENIA TRESCI SIWZ

Dotyczy: postgpowania o udzielenie zamdwienia publicznego prowadzonego w  trybie przetargu
nieograniczonego pn. Sukcesywne dostawy do apteki szpitalnej lekéw cytostatycznych, wyrobéw
medycznych i érodkéw ochrony osobistej na potrzeby przygotowywania lekéw w dawkach dziennych
w Pracowni Leku Cytostatycznego SPZOZ w Wieluniu, nr SPZOZ - OiZP/3 /38/380-382 / 14/ 2018.

Zamawiajacy SP ZOZ w Wieluniu informuje, ze wplynety za pomocg $rodkéw komunikacji elektronicznej
( e-mail i fax) wnioski o wyjasnienie tresci specyfikacji istotnych warunkéw zamdwienia. Ponizej podajemy

tres¢ pytan i udzielonych odpowiedzi:
Pytanie 1

Dot. Pakiet nr 2 poz. nr 1 oraz nr 2. Czy Zamawiajacy w pakiecie nr 2 pozycja nr 1 oraz nr 2 dopuszcza
opakowanie 1 fiol. i wycene odpowiednio 10 i 190 opakowan?

Odpowiedi Zamawiajgcego:
Zamawiajgcy dopuszcza.
Pytanie 2

Dot. Pakietu nr 5, pozycja 1, 2i 3. Czy Zamawiajacy dopusci jako réwnowazne urzadzenie do pobierania leku z
fiolki w bezpiecznym systemie zamknigtym z certyfikatem CE i ONB/FDA (potwierdzajacym rejestracje jako
system zamkniety CSTD) umozliwiajgce rozpuszczenie liofilizowanego leku oraz pobieranie roztworu z fiolki do
strzykawki, wyréwnujace réznice ciénieri wewnatrz fiolki do dowolnej wartosci przez system filtréw Toxi -
Guard — aktywowany filtr weglowy -adsorbujacy zwigzki organiczne przed wydostaniem sie na zewnatrz fiolki +
filtr hydrofobowy chronigcy zawartosc¢ fiolki przed zanieczyszczeniami z zewnatrz wbudowanych w adapterze.
Adapter z ostrzem bezigtowym mocowany na fiolke o $rednicy korka 20 mm, {pakowany razem z konwerterem
na fiolki o Srednicy korka 13 mm) catkowicie zabezpiecza przed wyciekiem oraz uwalnianiem aerozoli, oparéw
niebezpiecznych substancji -potwierdzone badaniami klinicznych z lekami cytostatycznymi, urzgdzenie
kompatybilne z pozycja 4, jatowe, pakowane po 1 szt, wolne od lateksu i DEHP, kompatybilne z lekami
cytostatycznymi?

OdpowiedZ Zamawiajacego:

Zamawiajgcy informuje, Ze pozostaje przy dotychczasowych zapisach tresci SIWZ i zatacznikéw do niej.

Pytanie 3
Dot. Pakietu nr 5, pozycja 4. Czy Zamawiajacy dopusci przyrzad na strzykawke umotzliwiajgcy pobranie

roztworu leku cytostatycznego z fiolki w systemie zamknietym, bezpieczne przeniesienie w strzykawce i
podania do worka /butelki plastikowej z ptynem infuzyjnym lub w miejsce wktucia i.v. kompatybilne z poz. 1, 2,
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35 pasujace do wszystkich strzykawek z zakoriczeniem Luer Lock, posiadajace zabezpieczong igte o érednicy
16 G, jatowe, pakowany oddzielnie , wolny od lateksu i DEHP, kompatybilny z lekami cytostatycznymi?

Odpowiedi Zamawiajgcego:

Zamawiajacy informuje, ze pozostaje przy dotychczasowych zapisach tresci SIWZ i zatacznikéw do niej.

Pytanie 4

Dot. Pakietu nr 5, pozycja 5. Czy Zamawiajacy dopusci jako urzadzenie réwnowaine bezigtowy przyrzad z
portem iglowym do worka infuzyjnego z wbudowanym taczem, kompatybilny z adapterem strzykawki.
Kompatybilny z powszechnie dostepnymi workami i plastikowymi butelkami infuzyjnymi. Zakoriczenie portu
igtowego Luer Lock {meski lub zeriski do wyboru przez zamawiajacego) z korkiem "Flow Stop" zapobiegajacym
wyciekom. Przyrzad posiadajacy zacisk w postaci przesuwnej klamry, zatyczke zabezpieczajacq na ostrze.
Kompatybilny ze wszystkimi liniami infuzyjnymi z zakoriczeniem Luer Lock. Diwigkowy sygnat potwierdzajgcy
bezpieczenstwo potaczenia z tacznikiem na strzykawke w systemie zamknietym. Ergonomiczny uchwyt portu
iglowego umozliwiajacy tatwe wktucie do worka infuzyjnego. Catkowita dtugos¢ 40 cm. , element jest czesécig
systemu zamknietego posiadajacego kod ONB wydanego przez FDA. Jest wolny od latexu i DEHP. Adapter
gwarantuje czystos¢ mikrobiologiczng leku?

Odpowiedi Zamawiajacego:
Zamawiajacy informuje, ze pozostaje przy dotychczasowych zapisach tresci SIWZ i zatacznikéw do nie;j.

Pytanie 5

Dot. Pakietu nr 5, pozycje 1, 2, 3, 4 i 5.Zwracamy sie z prosba do Zamawiajacego o wydzielenie z pakietu nr 5
pozycji 1,2,3, 415 do oddzielnego pakietu celem umozliwienia ztozenia autoryzowanemu dystrybutorowi
konkurencyjnej cenowo oferty na zamkniety zestaw do przygotowywania i podawania cytostatykéw?

OdpowiedZ Zamawiajacego:

Zamawiajacy informuje, ze pozostaje przy dotychczasowych zapisach tresci SIWZ i zatgcznikéw do niej.

Pytanie 6
Dot.Pakietu nr 3, poz. 7, 8, 12. Czy zamawiajgcy oczekuje dla wyrobéw do przygotowywania cytostatykéw

raportu z badania ktdry potwierdzaja, ze stanowig zamkniety system w mysl definicji NIOSH i zapobiega
uwalnianiu sie niebezpiecznych zanieczyszczen do $rodowiska.

OdpowiedZ Zamawiajgcego:

Zamawiajacy informuje, ze pozostaje przy dotychczasowych zapisach treéci SIWZ i zatacznikéw do niej.

Pytanie 7

Dot. Pakiet 7, pozycja 1- Czy zamawiajacy dopusci jako produkt réwnowainy ochraniacze na buty wykonane
z wyjatkowo wytrzymatej tréjwarstwowej (SMS) widkniny, nieprzepuszczajacej pytu i ptyndw. Wysokie

obejmujgce nogawke spodni , posiadajace antyposlizgowa podeszwe z warstwa ,ktdra zapewnia stabilng
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pozycje elektrostatyczng zgodnie z norma EN 1149-5 testowany i certyfikowany jako osobisty sprzet ochronny
w najwyzszej kategorii lll dla odziezy ochronnej zgodnie z norma EN 130347

Odpowied Zamawiajgcego:
Zamawiajgcy dopuszcza.
Pytanie 8

Dot.Pakiet 4, pozycja 1- Czy zamawiajgcy dopusci czepek w ksztatcie hetmu o gramaturze min 25 g/m2, na
gumke, pozostate parametry zgodne z SIWZ?

Odpowiedi Zamawiajgcego:
Zamawiajacy dopuszcza.
Pytanie 9

Dot. Pakietu 4.

Prosimy o dopuszezenie czepka w ksztaicie hetmu zapewniajgcego peing ochrong (ostonigta
glowa i szyja), wigzanego na troki wokot szyj z wszyta tasma pochtaniajgca pot. Gramatura
Yho/m?

Odpowiedi Zamawiajgcego:

Zamawiajacy dopuszcza.
Pytanie 10

Dot. pakietu 5, punkt 1, 2 i 3 tabeli. Czy Zamawiajacy dopusci do postepowania nastepujacy alternatywny
produkt: "Adapter pasujgcy do wszystkich typdw dostepnych na rynku standardowych fiolek, zapewniajgcy
bezpieczny i wolny od zanieczyszczeri sposéb dostepu do leku. Centralne naktucie - wymuszane przez
konstrukcje oraz podwdjny zatrzask. Adapter musi by¢ kompatybiiny ze strzykawkq z p-kt 1. Materiaty z ktérych
wykonany jest adapter sq wolne od : DEHP, lateksu i BPA. tqcznik dostepny w nastepujqcych rozmiarach
(pojemnosciach): Kompatybilny z fiolkami o srednicy 13 mm, Kompatybilny z fiolkami o Srednicy 17 mm.,
Kompatybilny z fiolkami o srednicy 20 mm. Zamawiajqgcy przy kazdym zaméwieniu bedzie definiowat
zapotrzebowanie na poszczegdine pojemnosci. System sygnalizacji akustycznej podczas podfgczania fgcznika
do fiolki. tqcznik we wspdipracy ze strzykawkg zapewnia wyréwnanie ciénienia przy transferze cieczy z oraz do
fiolki.Adapter/tqcznik do fiolki musi by¢ czescig systemu zamknietego posiadajgcego kod ONB, wydanego przez
FDA. Zgodnie z zaleceniami Polskiego Towarzystwa Farmaceutycznego (»Standardy jakosciowe w farmacji
onkologicznej”) wpisanymi do Farmakopei Polskiej X! z roku 2017, apteka szpitaina jest zobowigzana do
przygotowywania lekéw cytostatycznych z pierwszej grupy w systemie w zamknietym posiadajgcym kod ONB,
gwarantujgcym czystosc mikrobiologiczng leku.

OdpowiedZ Zamawiajgcego:
Zamawiajacy informuje, Ze pozostaje przy dotychczasowych zapisach tresci SIWZ i zatacznikow do niej.

Pytanie 11

Dot. pakietu 5, punkt 4 tabeli. Czy Zamawiajacy dopusci do postepowania nastepujgcy alternatywny
produkt: "Strzykawka - konstrukcja catkowicie szczelna, zamknieta, uniemozliwiajgca demontaz tioka
,potqczona trwale z konektorem (umozliwiajgcym pobranie roztworu leku cytostatycznego z fiolki w systemie
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hermetycznie zamknietym). Strzykawka zawiera sterylne powietrze wewngqtrz, jest zaopatrzona w uszczelke
typu O-ring 3 warstwowg, uniemozliwiajgcq uwalnianie sie oparéw/aerozoli poprzez tylng czes¢ strzykawki
.Wewngtrz strzykawki rurka ze stali nierdzewnej, w ktérej znajdujq sie dwie igty ,jedna dla ptynu
wykorzystywana do transferu leku, druga dla sterylnego powietrza dostarczanego ze strzykawki do fiolki.
Strzykawka zapewnia dzieki temu wyréwnanie ciSnienia przy transferze cieczy z oraz do fiolki. Strzykawka w
petni bezpieczna uniemozliwiajgca nieSwiadome ukfucie. Nie wymaga nakrecania czy tez obracania w
momencie tgczenia z adapterem do fiolki. Materiaty z ktérych wykonana jest strzykawka sq wolne od : DEHP,
lateksu i BPA. Strzykawka dostepna w nastepujqcych rozmiarach (pojemnosciach): 1 mi, 3 ml, 5 ml, 10 mi, 20
ml, 35 mi, 60 ml oraz 60 mi, z systemem utatwiajgcym pobieranie cieczy oleistych. Zamawiajgcy przy kazdym
zamdwieniu bedzie definiowat zapotrzebowanie na poszczegdine pojemnosci.Strzykawka z konektorem musi
by¢ czesciq systemu zamknietego posiadajqcego kod ONB, wydanego przez FDA. Zgodnie z zaleceniami
Polskiego Towarzystwa Farmaceutycznego (,Standardy jakosciowe w farmacji onkologicznej”) wpisanymi do
Farmakopei Poiskiej X1 z roku 2017, apteka szpitalna jest zobowigzana do przygotowywania lekow
cytostatycznych z pierwszej grupy w systemie w zamknietym posiadajgcym kod ONB, gwarantujgcym czystosé
mikrobiologiczng leku"

OdpowiedZ Zamawiajgcego:
Zamawiajacy informuje, ze pozostaje przy dotychczasowych zapisach tresci SIWZ i zatgcznikéw do niej.

Pytanie 12

Dot. pakietu 5, punkt 5 tabeli. Czy Zamawiajgcy dopusci do postepowania nastepujgcy alternatywny produkt:
"Dren kolcowy bez komory kroplowej - diugosé 40 cm; umozliwia dostrzykiwanie lekéw przy pomocy
wbudowanego konektora tgczqcego sie w sposéb zamkniety i szczelny ze strzykawkgq z pkt 1. Na drenie znajduje
sie klips.Element ten musi by¢ czesciq systemu zamknietego posiadajqcego kod ONB, wydanego przez FDA.
Zgodnie z zaleceniami Polskiego Towarzystwa Farmaceutycznego (,Standardy jakosciowe w farmacji
onkologicznej”) wpisanymi do Farmakopej Polskiej XI z roku 2017, apteka szpitalna jest zobowigzang do
przygotowywania lekdw cytostatycznych z pierwszej grupy w systemie w zamknietym posiadajgcym kod ONB,
gwarantujgcym czystos¢ mikrobiologiczng leku”

OdpowiedZ Zamawiajacego:

Zamawiajacy informuje, ze pozostaje przy dotychczasowych zapisach tresci SIWZ i zatgcznikéw do niej.

Pytanie 13

Dot. pakietu 5, punkt 6 tabeli. Czy Zamawiajgcy dopusci do postepowania nastepujgcy alternatywny produkt:
"Adapter kolcowy do pobierania oraz dostrzykiwania rozpuszczalnika (np. NaCl) z worka/butelki lub leku,
umozliwiajacy przeplyw powietrza w celu wyréwnania ciSnieri. Kompatybilny ze strzykawkg z p-kt 1. Tak jak w
przypadku pozostatych elementow nie zawiera DEHP, Lateksu oraz BPA. Element ten musi by¢ czescig systemu
zamknietego posiadajgcego kod ONB, wydanego przez FDA. Zgodnie z zaleceniami Polskiego Towarzystwa
Farmaceutycznego {,Standardy jakosciowe w farmacji onkologicznej”) wpisanymi do Farmakopei Polskiej XI z
roku 2017, apteka szpitaina jest zobowigzana do przygotowywania lekow cytostatycznych z pierwszej grupy w
systemie w zamknietym posiadajgcym kod ONB, gwarantujgcym czystosc mikrobiologiczng leku"

OdpowiedZ Zamawiajgcego:

Zamawiajgcy informuje, ze pozostaje przy dotychczasowych zapisach tresci SIWZ i zatacznikdw do niej.
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