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Dot. ,,Dostawa aparatu do automatycznego przygotowania lekow cytostatycznych oraz wyposaienia
pracowni w ramach umowy DOI/SK/85112/6220/305/1328 na potrzeby Apteki Szpitalnej CSK UM w Lodzi
przy ul. Pomorskiej 251”

Zgodnie z art. 135 ust. 2 ustawy z dnia 11.09.2019 r. Prawo zamoéwien publicznych (t.j. Dz. U. z 2024r., poz.
1320) w odpowiedzi na wniosek o wyjasnienie tresci Specyfikacji Warunkéw Zamdwienia, SP ZOZ
Centralny Szpital Kliniczny UM w Lodzi wyjasnia co nastepuje:

Pytanie 2

Dot. Pakiet Nr 1 Aparat do automatycznego przygotowania lekéw cytostatycznych

Czy zamiast opisanego w SWZ Aparatu do automatycznego przygotowania lekow cytostatycznych,
Zamawiajgcy dopusci mozliwosé zaoferowania system automatycznego sporzgdzania ztozonych preparatow
dozylnych o ponizszych parametrach?

System automatycznego przygotowywania ztozonych preparatéow cytotoksycznych

Nazwa

Typ

Wytworca

Kraj pochodzenia

Rok produkcji: 2024

WYMAGANE
Lp. OPIS PARAMETRY PARAMETRY OFEROWANE
| WARUNKI
A. Specyfikacja funkcjonalnosci systemu
Al System automatycznego sporzadzania TAK
ztozonych preparatéw dozylnych
A2. System przeznaczony do instalacji w komorze TAK
laminarnej lub izolatorze
A3. Modutowa konstrukcja systemu,  tzn. TAK

mozliwo$¢ rozbudowy o dodatkowe sloty na
leki i produkty koricowe, bez koniecznosci
wymiany catego urzadzenia, w przypadku
potrzeby zwiekszenia wydajnosci.

A4, System wykorzystujgcy bezpieczng technologie TAK
do przenoszenia lekow cytotoksycznych
pomiedzy fiolkg z lekiem a pojemnikiem
koncowym.




A5,

Urzadzenie wyposazone w system dezynfekcji
powietrza wykorzystujgcy technologie NCC,
ktora redukuje nieprzyjemne zapachy oraz
populacje drobnoustrojow takich jak wirusy,
bakterie i grzyby w powietrzu i na
powierzchniach.

TAK

A.6.

System wykorzystujgcy strzykawki o
pojemnosci min. 50 ml do przenoszenia leku
pomiedzy fiolkg z lekiem a pojemnikiem
kofncowym.

TAK

A7.

Urzadzenie obstugujgce nastepujace typy
pojemnikéw koicowych min.:

- worki (50 — 1000 ml)

- worki z elementami systemu zamknietego
- butelki (50 — 1000 ml)

- strzykawki ze ztgczem Luer Lock

- pompy elastomerowe (infuzory)

TAK

A.8.

Urzadzenie obstugujgce pobieranie lekdw w
postaci ptynnej, z fiolek o parametrach min.:

- $rednica korka 13mm i 22mm

- maks. srednica fiolki > 80 mm

- maks. wysokos¢ fiolki 2 110 mm.

TAK

A.9.

Urzadzenie pozwalajgce na podtgczenie
pojemnika z rozpuszczalnikiem do
automatycznego przygotowywania
preparatéw w pompach elastomerowych.

TAK

A.10.

Mozliwos¢ zatadowania jednoczesnie min. 25
szt. fiolek z lekiem i min. 10 pojemnikow z
produktem koncowym (worek, butelka,
strzykawka, pompa elastomerowa).

TAK,
podad ilos¢

A1l

Mozliwos$¢ sporzadzania preparatéw dozylnych
z co najmniej 4 réznych lekow w trakcie 1, tego
samego cyklu.

TAK,
podac ilos¢

A.l12.

Urzadzenie wyposazone w kamere do
identyfikacji lekéw oraz pojemnikéw
koncowych.

TAK

A.13.

Mechanizm zapobiegania kroskontaminacji
(zanieczyszczeniom krzyzowym).

TAK

A.14.

System obstugujgcy Adaptery przeznaczone do
fiolek o srednicy korka 13 i 20 mm.

TAK

A.15.

Obstuga systemu z:

- Ekranu dotykowego o przekatnej = 22"

umieszczonego wewnatrz pracowni

- Komputera umieszczonego na zewnatrz
pracowni

- Lokalizacji zewnetrznej, w obrebie sieci

szpitalnej.

TAK

A.l16.

System automatycznie Identyfikujgcy lek i
pojemnik koricowy z przygotowanym
preparatem poprzez odczytanie kodu
kreskowego lub kodu 2D przez wbudowang
kamere.

TAK

A.17.

System wyposazony w drukarke etykiet do
oznaczania fiolek z lekiem i pojemnikéw

TAK




koncowych.

A.18. W petni grawimetryczna kontrola na kazdym TAK
etapie przygotowania produktu. Ze wzgledu na
doktadno$é procesu, bezpieczeristwo
pacjentdéw oraz konieczno$¢ rejestracji
odchylen, zamawiajgcy nie dopuszcza
rozwigzania bez automatycznej
grawimetrycznej kontroli dawki
A.19. System obstugujacy systemy zamkniete CSTD. TAK
W celu potwierdzenia nalezy przedstawiac
oswiadczenie producenta robota lub
producenta jednego z systemdéw CSTD
A.20. Minimalna dawka, ktérg moze przygotowac TAK
urzadzenie: 3ml lub mniejsza
A.21. Doktadnos¢ przygotowania zapewniajgca TAK, w celu
odchylenie od przepisanej dawki nie wieksze potwierdzenia
niz 3% w przypadku dawek >= 10ml i nie przedstawic
wieksze niz 5% w przypadku dawek < 10ml. raport z
Podane dane dla 95% produkcji. rzeczywistej
produkcji z
europejskiego
szpitala
zatwierdzony
przez producenta
systemu
A.22. Mozliwos¢ obstugi workéw od 25ml do 1000ml TAK
rowniez z uprzednio podtgczonym zestawem
do podawania leku.
A.23. Urzadzenie wstepnie skalibrowane do obstugi | TAK, podac liste
min. 60 substancji
B. Wymagania konstrukcyjne dotyczace urzadzenia
B.1. Obudowa urzadzenia wykonana ze stali TAK
nierdzewnej typu AISI 304 / 316 lub
rownowaznej. Nie dopuszcza sie stosowania
elementéw aluminiowych ze wzgledu na
ryzyko korozji aluminium, adsorbcji leku oraz
kontaminacji metalicznej w przypadku
kontaktu z preparatami wykorzystywanymi
przez zamawiajgcego takimi, jak m.in.
cisplatyna, epirubicyna, doksorubicyna,
fluorouracyl
B.2. Ksztatt obudowy urzadzenia nieblokujacy TAK
przeptywu powietrza laminarnego wewnatrz
lozy
B.3. Konstrukcja urzagdzenia umozliwiajaca TAK, zatgczy¢
wykorzystanie lozy, w ktorej jest zdjecie
zainstalowane urzadzenie do recznego przedstawiajgce
przygotowania lekow w czasie, w ktérym robot| przygotowanie
nie pracuje. Urzgdzenie musi pozostawiac reczne w lozy lub
wystarczajgcg przestrzen w lozy, aby operator izolatorze z
mogt swobodnie wykonac procedure recznego | zainstalowanym
przygotowania leku. robotem
B.4. Urzadzenie o wadze nie przekraczajgcej 16kg. TAK

Dopuszczalne obcigzenie wywotywane przez

3




puste urzadzenie na jeden segment lozy
laminarnej nie wieksze niz 8kg. Ze wzgledu na
ograniczenia narzucane przez producenta lozy
laminarnych zamawiajgcego, zamawiajacy nie
dopuszcza urzadzen powodujacych wieksze
obcigzenie blatu roboczego lozy niz 8kg na
jeden segment.

B.5. Maksymalna szerokos¢ urzagdzenia 1200 mm. TAK
Ze wzgledu na wymiary przestrzeni roboczej w
lozy posiadanej przez zamawiajgcego,
zamawiajgcy nie dopuszcza szerszego
urzadzenia.
B.6. Maksymalna wysokos¢ urzadzenia z TAK
podtgczonym workiem 500ml (Baxter lub
Fesenius Kabi) nie wieksza niz 650mm
B.7. Gtebokos¢ urzadzenia nie wieksza niz 420mm TAK
B.8. Maksymalny pobdr mocy przez urzadzenie nie TAK
wiekszy niz 160W. Ze wzgledu na koniecznos¢
ograniczenia emisji ciepta, a przez to
podnoszenia temperatury w pracowni,
zamawiajgcy nie dopuszcza urzadzen o
wiekszej mocy.
C. Wymagania wydajnosciowe systemu
C.1. Srednia czas przygotowania dawki 20 ml leku TAK, podac. W
do worka: nie dtuzsza niz 100s na dawke w celu
przypadku produkcji ad hoc. Nie mniej niz 40 potwierdzenia
dawek na godzine wydajnosci
zamawiajacy
wymaga
przedstawienia
raportu z
rzeczywistej
produkcji z
europejskiego
szpitala
zatwierdzonego
przez producenta
systemu
C.2. Srednia czas przygotowania dawki 100 ml leku | TAK, poda¢. W
do worka: nie dtuzsza niz 190s na dawke w celu
przypadku produkcji ad hoc. Nie mniej niz 20 potwierdzenia
dawek na godzine. wydajnosci
zamawiajacy
wymaga
przedstawienia
raportu z
rzeczywistej
produkgcji z
europejskiego
szpitala
zatwierdzonego
przez producenta
systemu
C.3. Srednia czas napetniania infuzora dla 140ml TAK, podac. W




rozcienczalnika i 80ml leku: 370s. Nie mniej niz
10 dawek na godzine

celu
potwierdzenia
wydajnosci
zamawiajacy
wymaga
przedstawienia
raportu z
rzeczywistej
produkcji z
europejskiego
szpitala
zatwierdzonego
przez producenta
systemu

Wymagania dotyczgce dezynfekcji i czyszczenia

W)
o |19

Urzadzenie odporne na dezynfekcje metoda
VHP

TAK

D.2.

Urzadzenie odporne na dezynfekcje z
wykorzystaniem kwasu nadoctowego

TAK

D.3.

Konstrukcja urzadzenia musi umozliwiac
czyszczenie lozy laminarnej bez wyjmowania z
niej urzagdzenia. Ze wzgledu na wymagania
producenta lozy okreslajgce codzienne
czyszczenie powierzchni roboczych i
cotygodniowe czyszczenie catego wnetrza,
zamawiajgcy nie dopuszcza urzadzenia, ktére
wymaga jego wyjecia z lozy w celu dostepu do
powierzchni roboczych lozy.

TAK

D.4.

Urzadzenie wykonane z materiatow
bezpiecznych i odpornych na powszechnie
stosowane $Srodki czyszczace i dezynfekcyjne.

TAK, podac liste
srodkow
mozliwych do
stosowania do
dezynfekcji i
czyszczenia

Oprogramowanie systemu automatycznego przygotowania preparatow dozylnych

m
[

Interfejs oprogramowania w catosci w jezyku
polskim.

TAK

E.2.

Oprogramowanie wspierajgce tryby pracy
min:

- przygotowanie preparatéw

indywidualnych dla pacjenta,

- przygotowanie ad hoc,

- przygotowanie zestawu preparatéw
indywidualnych dla pacjentéw

- przygotowanie preparatéw o réznych
dawkach, w réznych pojemnikach korncowych
(worek, butelka, pompa elastomerowa,
strzykawka), w wykorzystaniem tego samego
leku.

TAK

E.3.

Oprogramowanie do zarzadzania produkcja
dostepne poprzez przeglagdarke www

TAK

E.4.

Mozliwo$¢ definiowania wielu uzytkownikéw z
réznym poziomem uprawnien.

TAK




E.5.

Jeden lub wiele poziomdw uprawnien mozliwe
do przypisania do jednego uzytkownika.

TAK

E.6.

Oprogramowanie tworzgce liste lekow do
umieszczenia w urzadzeniu wraz ze
wskazaniem miejsca, w ktérym nalezy
umiescic lek.

TAK

E.7.

Oprogramowanie tworzgce liste pojemnikéw
na preparat koicowy do umieszczenia w
urzadzeniu wraz ze wskazaniem miejsca, w
ktorym nalezy umiescié¢ dany pojemnik.

TAK

E.8.

Oprogramowanie tworzgce liste gotowych
preparatéw do pobrania po zakonczeniu
procesu produkcji.

TAK

E.S.

Oprogramowanie posiadajgce wbudowang
funkcje edytora etykiet.

TAK

E.10.

Oprogramowanie pozwalajgce na
automatyczne tworzenie dokumentacji
grawimetrycznej procesu przygotowania
preparatéw dozylnych.

TAK

E.11.

Oprogramowanie pozwalajgce na tworzenie
zlecen przygotowania preparatéw

TAK

E.12.

Oprogramowanie pozwalajgce na zarzadzenie
listg utworzonych zlecen:

- modyfikacja,

- usuwanie,

- przesytanie do wykonania.

TAK

E.13.

Oprogramowanie pozwalajgce na zarzadzanie
lekami nie wykorzystanymi w catosci.

TAK

E.14.

Oprogramowanie w petni kompatybilne z
systemem BD Cato. Integracja z BD Cato nie
moze naruszac¢ warunkow gwarancji na system
Cato.

TAK

E.15.

Oprogramowanie tworzgce szczegotowe i
skumulowane raporty dotyczace
przygotowanych preparatow.

TAK

E.16.

Automatyczna rejestracja etapéw produkcji
preparatéw.

TAK

E.17.

Rejestracja serii lekow.

TAK

E.18.

Tworzenie etykiet dla preparatéw

TAK

E.19.

Mozliwo$¢ wprowadzania zlecen sporzadzania
preparatéw poprzez przeglagdarke www.

TAK

E.20.

Mozliwo$¢ monitorowania realizacji zlecen np.
poprzez przeglagdarke www.

TAK

E.21.

Oprogramowanie obstuguje tryb
automatycznego pobierania ptynu z pojemnika
z produktem koncowym w celu zapobiegniecia
przepetnienia gotowym preparatem.

TAK

E.22.

Oprogramowanie tworzgce raporty
doktadnosci przygotowania kazdego
preparatu. Informacja o doktadnosci musi
polegac na analizie masy niezaleznie od stanu
lub wygladu strzykawki lub innego pojemnika
koncowego

TAK




E.23. Oprogramowanie tworzgce raporty czasu TAK
przygotowania kazdego preparatu.

E.24. Oprogramowanie wyswietlajgce raporty TAK
dotyczace prawidtowego przygotowania
preparatu oraz alerty dotyczace bteddéw.

E.25. Oprogramowanie urzgdzenia musi pozwalac TAK
na w petni autonomiczng prace po
zatadowaniu wszystkich produktéw i wyrobow.
Ze wzgledu na ergonomie pracy zamawiajacy
nie dopuszcza rozwigzania wymagajgcego
asysty cztowieka na etapie produkcji.

E.26. Mozliwos¢ zdalnej diagnostyki poprzez sie¢ TAK
teleinformatyczna.
E.27. Oprogramowanie skalibrowane do obstugi TAK, podac

min. 60 substancji.

E. Gwarancja, serwis i szkolenie

F.1. Okres gwarancji i obstugi serwisowej: min. 24 TAK
miesigce

F.2. W okresie gwarancji bezptatny przeglad 1 raz TAK
w roku.

F.3. Konfiguracja i parametryzacja urzadzen pod TAK
katem receptariusza szpitalnego

F.4. Szkolenie dla uzytkownikéw w siedzibie TAK
Zamawiajgcego

F.5. Szkolenie dla administratoréow w siedzibie TAK
Zamawiajgcego

G. Wymagania ogdlne

G.1. Dokumentacja walidacyjna i kwalifikacyjna IQ i TAK

0Q w jezyku polskim lub angielskim

G.2. Komora laminarna — zgodna z opisem SWZ pkt. 18-49 Zatacznik nr 2 Pakiet nr 1

Odpowiedz: Zamawiajacy doda Zalacznik nr 2 - Pakiet nr 1 — Wariant 2 ,,Aparat do automatycznego
przygotowania lekéw cytostatyczny — wariant 2”, jako odpowiedZ na w/w pytanie. W przypadku
zaoferowania produktu wariantowego zamawiajacy wymaga wpisania w punkty 1-17 — zaoferowano
produkt rownowazny z jednoczesnym wypelnieniem dodanego zalacznika. Punkty 18-49 nalezy
uzupelni¢ w pierwotnym formularzu lub dodac je w formie niezmienionej do zalacznika.

Pytanie 3

Dot. Zalacznik nr 6 Wzér umowy

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na obnizenie kary umownej wskazanej w §9 ust. 1 pkt 1.2 do wysokosci 0,5
% warto$ci netto sprzetu, ktorego zwloka dotyczy, z dnia wystawienia faktury za kazdy dzien zwloki? W
obecnym brzmieniu kara umowna jest niewspotmiernie wysoka.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody

Pytanie 4

Dot. Zalacznik nr 6 Wzér umowy

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na obnizenie kary umownej wskazanej w §9 ust. 1 pkt 1.4 do wysokosci 0,5
% warto$ci netto sprzetu, ktorego zwloka dotyczy, z dnia wystawienia faktury za kazdy dzien zwtoki? W
obecnym brzmieniu kara umowna jest niewspotmiernie wysoka.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody

Pytanie 5
Dot. Zalacznik nr 6 Wzér umowy




Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na obnizenie kary umownej wskazanej w §9 ust. 1 pkt 1.5 do wysokosci 0,5
% wartosci netto sprzetu, ktorego zwtoka dotyczy, z dnia wystawienia faktury za kazdy dzien zwloki? W
obecnym brzmieniu kara umowna jest niewspolmiernie wysoka.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody

Pytanie 6

Dot. SWZ

Zwracamy si¢ z prosba o udostepnienie projektow technologii Medycznej 1 wentylacji w celu oceny
mozliwosci 1 warunkow zainstalowania oczekiwanych urzadzen.

Odpowiedz: Zamawiajacy bedzie projektowal technologic Medyczng oraz wentylacje w oparciu o
wyniki postepowania przetargowego w celu dostosowania si¢ do produktéw wybranych w ramach
postepowania.

Pytanie 7

Dotyczy : Pakiet Nr 1 Aparat do automatycznego przygotowania lekow cytostatycznych

Czy zamiast opisanego w SWZ Aparatu do automatycznego przygotowania lekow cytostatycznych,

Zamawiajacy dopusci mozliwo$¢ zaoferowania nowoczesnego systemu robotycznego o ponizszych
arametrach z zintegrowana komora laminarng?

System Robotyczny do przygotowywania terapii dozylnych

Nazwa
Wytwodrca
Kraj pochodzenia
Rok produkcji:
WYMAGANE
Lp. OPIS PARAMETRY PARAMETRY OFEROWANE
| WARUNKI
A. |System automatycznego sterylnego Tak

sporzadzania ztozonych preparatéw
dozylnych, w tym chemioterapii i terapii
biologicznych.

B. |Urzadzenie sktadajgce sie z obszaréw: oczyszczania Tak
powietrza, sporzgdzania ztozonych preparatéw,
odprowadzania odpaddw, interfejsu uzytkownika.

C. |Obszar interfejsu uzytkownika:
* Interfejs uzytkownika w postaci ekranu Tak
dotykowego.

* Urzadzenie grawimetryczne do przeprowadzenia
dodatkowej kontroli.

* Czytnik kodéw kreskowych do identyfikacji
produktow.

* Dwie drukarki do etykiet (do workdw i strzykawek).

D. |Obszar oczyszczania powietrza: Tak,
* Obszar sporzadzania preparatéw ztozonych zgodny
z1SO 5.

* Ochrona srodowiska z uzyciem filtra wylotowego
HEPA oraz podcisnienia w komorze recyrkulacyjne;j.
* Ochrona uzytkownika dzieki zastosowaniu
zamknietego Srodowiska do sporzadzania
preparatow ztozonych, w ktérym panuje
podcisnienie.

E. |Obszar odpadéw z automatycznym usuwaniem Tak
odpaddéw niebezpiecznych:

* Dwa moduty usuwania odpadow.

* Dwa dodatkowe filtry typu Bag-In Bag-Out do
oczyszczania powietrza przed recyrkulacja.

F. |Zarzadzanie procedurami roboczymi dotyczgcymi Tak
zasobdéw farmaceutycznych z uzyciem aplikacji




sieciowej, dostepnej z dowolnej stacji roboczej,
ktéra pozwala uzytkownikowi na:

* przegladanie zaplanowanych automatycznych i
recznych proceséw sporzadzania ztozonych
preparatow,

* monitorowanie ztozonych produktéw oraz
czynnosci dotyczacych wydawania,

* dostep do baz danych i konfigurowalnych
parametrow roboczych,

* uzyskiwanie informacji w postaci raportow i
wynikéw pomiardw,

* ustawianie powiadomien uzytkownika i zapiséw
testowych.

Szybka i fatwa konfiguracja strzykawek, pojemnikéw
koncowych i lekdow pochodzacych od réznych
producentow. Mozliwos¢ kalibracji robota do
strzykawek réznych producentow.

Tak

Urzadzenie obstugujace:

* Fiolki: Wszystkie rozmiary fiolek od 1,0 do 100 ml.
* Strzykawki: Strzykawki ze ztgczem Luer lock
(rozmiary od 3 do 50 ml).

* Pojemniki koricowe: worki infuzyjne, strzykawki,
pompy elastomerowe, kasety.

Tak

Przechowywanie czesciowo zuzytych fiolek.
Wbudowane oprogramowanie zapewnia mozliwos¢
petnej identyfikacji czesciowo zuzytych fiolek.
Dodatkowo, podczas automatycznego
przygotowywania preparatu, operator jest w stanie
wykonywac inne zadania.

Tak

Mozliwos¢ wykonania dwukierunkowej integracji za
posrednictwem komunikatéw HL7 w zakresie obstugi
zlecen i rozchodu uzytych do produkcji leku
cytostatycznego

Tak

Bezpieczeristwo operatora. Komora otwierana
wyltgcznie do zatadunku i roztadunku; pozostaje
zamknieta podczas catego procesu sporzadzania
preparatow ztozonych i czyszczenia.

Tak

[

Zasilanie: 230 V AC £ 10%, 50 Hz

Tak

. |Wymiary urzadzenia (szer. x dt. x wys.): 2100 mm x

1133 mm x 2235 mm (+/- 50 mm)

Tak, podaé

- |Predkos¢ przeptywu powietrza: min. 400 m3/h

Tak

Wyréb klasy Il A2 BiosafetyCabinet — lub
rownowazny.

Tak

Zgodnos¢

Robot i jego systemy komputerowe muszg by¢
zgodne z EU GMP. Robot musi by¢ w stanie
walidowacd zgodnie z Eudralex, tom. 4 Zatgcznik 1 i
DS / EN ISO 14644 — lub réwnowazny.

Tak

.| Systemy komputerowe muszg by¢ zgodne z

Eudralex, tom. 4 Zatacznik 11: "Systemy
komputerowe" — lub réwnowazny.

Tak




Robot musi mie¢ oznakowanie CE zgodne z:
2006/42 / CE Dyrektywa maszynowa
2014/35 / CE Dyrektywa niskonapieciowa
2014/30 / CE Dyrektywa kompatybilnosci
elektromagnetycznej

Dyrektywa RoHS 2011/65/CE

- lub réwnowazne.

Tak

Specyfikacja i funkcje ro

zwiazania robotycznego

Robot bedzie automatycznie przeprowadzac
produkcje preparatow dozylnych i podskoérnych.
Wprowadzanie danych, tadowanie komponentéw
do produkgji i etykietowanie to jedyne w swoim
rodzaju czynnosci wykonywane recznie. Pozostate
operacje bedg wykonywane autonomicznie przez
robota.

Tak

Mozliwos$¢ zaréwno produkcji dawek specyficznych
dla pacjenta, jak i produkcji "seryjnej" (ten sam lek,
dawka i ostateczny pojemnik).

Tak

Robot musi by¢ przystosowany do rekonstytucji
gtdwnie substancji cytotoksycznych. Musi réwniez
dostarcza¢ automatycznie zamkniete strzykawki i
pompy elastomerowe lub kasety wypetnione
roztworem infuzyjnym i lekiem.

Tak

Robot musi by¢ w stanie obstuzy¢ nie tylko leki
cytotoksyczne, ale takze inne leki dozylne, takie jak
przeciwciata monoklonalne.

Tak

.| Robot musi by¢ w stanie samodzielnie wstrzykngé

rozcienczalnik do fiolki z proszkiem i wymieszac
fiolki w tym samym czasie, gdy przygotowywany
jest inny produkt.

Tak

System moze jednoczesnie przygotowywac leki w
ptynie i w proszku. Mozliwym jest aby system
jednoczesnie przygotowywat zaréwno leki ptynne,
jak i w proszku.

Tak

Robot musi mie¢ mozliwos¢ wyrzucenia fiolek do
odpaddw w tym samym czasie, gdy
przygotowywany jest produkt.

Tak

System musi zezwalac¢ na rozpuszczenie wiecej niz
jednej fiolki w tym samym cyklu, jak rowniez wiecej
niz jedng pompe perystaltyczng, tak aby dwa rézne
rozcienczalniki mogty by¢ wstrzykiwane w tym
samym cyklu produkcyjnym, unikajac wzajemnego
zanieczyszczenia miedzy fiolkami zawierajgcymi
rozne leki w proszku.

Tak

AA

Robot musi obstugiwac czesciowo zuzyte fiolki, w
tym samym czasie, w ktérym przygotowywany jest
produkt.

Tak

BB

Musi istnie¢ mozliwos¢ zatadowania
wielkoformatowych rozmiaréw (50 ml, 100 ml, 250
ml, 500 ml i 1000 ml) i marek (standardowo
sprzedawanych w UE) koricowych pojemnikéw w
tym samym czasie, w tym samym cyklu
produkcyjnym, bez zadnych zmian konfiguracji
systemu.

Tak

CC

Musi istnie¢ mozliwo$¢ zatadowania réznych
koncowych pojemnikéw: worki, strzykawki, pompy
elastomerowe i napetniony lub pusty worek

Tak
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infuzyjny w tym samym czasie, w tym samym cyklu
produkcyjnym, bez koniecznosci zmiany konfiguracji
systemu.

DD

System musi pozwala¢ na wytwarzanie okreslonych
dawek dla pacjenta w trzech réznych trybach: na
pacjenta, na lek, planowanie w trybie pilnym.
Trybom mozna jednoczesnie nadac priorytety
podczas tej samej sesji, bez czekania i ustawiania
czasu.

Tak

EE.

System jest w stanie $ledzic¢ i kontrolowac
przechowywanie i ponowne wykorzystanie
czesciowo zuzytych fiolek, z okreslonymi przez
klienta specyficznymi dla fiolki parametrami
konfiguracyjnymi, dotyczacymi zarzadzania
czesSciowo zuzytymi fiolkami.

Tak

FF.

Rozwigzanie robotyczne musi automatycznie
zutylizowad zuzyte fiolki i strzykawki / igty w dwéch
oddzielnych urzadzeniach do usuwania odpadow
zainstalowanych wewnatrz robota.

Tak

GG

System obstugujacy systemy zamkniete CSTD. W
celu potwierdzenia nalezy przedstawiac
oswiadczenie producenta robota lub producenta
jednego z systeméw CSTD

Tak

HH

Objetos¢ workdw infuzyjnych moze zostac
zmniejszona, aby zrekompensowac przepetnienie
torebki zgodnie z potrzebami klinicznymi, z
piecioma mozliwymi do skonfigurowania przez
uzytkownika regutami oprdzniania objetosci
stosowanymi do okreslonych typdw preparatéw w
sposéb w petni zautomatyzowany.

Tak

.| Catkowita objetos¢ do podania musi by¢ obliczona

przez system w celu uwzglednienia nadmiernej
objetosci worka infuzyjnego i musi by¢ mozliwa
konfiguracja klienta, czy nominalna objetos¢ worka
lub rzeczywista objetos¢ worka jest wydrukowana
na etykiecie preparatu.

Tak

4.

Robot uzywa tej samej strzykawki, gdy
przygotowuje sie wiele preparatéw tego samego
leku w jednym rzedzie, bez uszczerbku dla
sterylnosci i bezpieczenstwa pacjenta (oszczednosc
czasu i pieniedzy).

Tak

KK,

Urzadzenie moze rozpuszczac suche substancje
(przynajmniej etap mieszania sprzyjajacy
rozpuszczaniu) w tym samym czasie, w ktérym
przygotowuje sie dawki dla pacjenta.

Tak

LL.

Maszyna produkcyjna powinna wskazywac status
"fail" ("niepowodzenie"), jezeli fiolka z proszkiem
nie miesci sie w zakresie doktadnosci dozowania
rozcienczalnika okreslonego przez klienta.

Tak

MM

Musi istnie¢ mozliwos¢ konfiguracji, jesli uzytkownik
potrzebuje wizualnie skontrolowa¢, czy proszek w
fiolce zostat catkowicie rozpuszczony po
wymieszaniu, i w razie potrzeby powtérzyc
mieszanie, lub kontynuowac bez potwierdzenia
uzytkownika po zakonczeniu okreslonej liczby
mieszania.

Tak

NN

Rozwigzanie musi zawierad internetowg aplikacje
do zarzadzania, dostepng z dowolnego
standardowego komputera podtgczonego do

Tak
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wewnetrznej internetowej sieci szpitala,
umozliwiajaca zdalne wprowadzanie zamowien i
zarzgdzanie nimi w robocie, w razie potrzeby z
zewnatrz pomieszczenia czystego.

00

Obcigzenie produkcyjne i planowanie
przygotowania mogg by¢ kontrolowane i
monitorowane za pomocg aplikacji internetowej
dostepnej z dowolnego komputera podtagczonego
do sieci szpitala w intranecie po uzyskaniu Scistych
autoryzacji logowania.

Tak

PP

Aplikacja internetowa (posiadana) dostepna dla
autoryzowanego uzytkownika wspiera uzytkownika
przy wyborze lekéw i ostatecznych pojemnikéw
dostepnych w aptece i skonfigurowanych do uzycia
w robocie. Aplikacja powinna zosta¢ potgczona z
robotem, umozliwiajgc zarzadzanie zamdwieniami
produkcyjnymi.

Tak

QQ

Musi istnie¢ mozliwos¢ przypisanie priorytetu
zleceniom produkcyjnym zaleznym od leczenia
pacjenta. Priorytet nadawany w razie wystgpienia
takiej potrzeby.

Tak

RR

Robot musi posiadaé pionowy przeptyw laminarny i
tworzyc¢ srodowisko klasy A w przestrzeni robocze;j.

Tak

SS.

Powietrze wewngtrz obszaru mieszania robota musi
by¢ filtrowane przez filtr wstepny i filtr HEPA oraz
rozdmuchiwane w obszarze roboczym w
laminarnym przeptywie powietrza.

Tak

| Obszar mieszania robota jest zamkniety podczas

jego pracy i ma ujemne ci$nienie powietrza w
poréwnaniu do cisnienia tta podczas przygotowania.

Tak

uu

System monitorowania réznicy cisnied wewnatrz
urzadzenia jest w stanie wykry¢ awarie filtréw i
systemu wentylacji. W takich przypadkach system
generuje alarm.

Tak

wW

Robot musi by¢ w stanie kontrolowac, czy
temperatura w komorze zawierajgcej substancje
czynne pozostaje w okreslonych granicach. Musi
istnie¢ mozliwos¢ ustawienia limitéw temperatury
pomiedzy 15 a 25 stopni Celsjusza wtgcznie
niepewnosci pomiaru. Robot nie wymaga systemu
chtodzenia, aby zapewni¢ optymalne warunki
temperaturowe mieszania.

Tak

WW

System moze by¢ skonfigurowany do
automatycznego rozpoznawania fiolek za pomoca
kodu kreskowego 1D lub matrycy 2D lub przez
wizualne rozpoznawanie systemu w przypadku, gdy
fiolka nie ma kodu kreskowego 1D ani matrycy 2D.
Musi to by¢ konfiguracja specyficzna dla leku
wskazana w bibliotekach lekéw. System
wygeneruje alarm, jesli zatadowana zostanie
niewtasciwa fiolka. Numer partii i data wygasniecia
zostang automatycznie przechwycone i
uwzglednione w raporcie z przygotowan.

Tak

XX

System musi by¢ w stanie zidentyfikowa¢
wprowadzone worki zatadowane do systemu przez
skanowanie kodéw kreskowych i wygenerowacé
alarm, jesli zatadowany zostanie niewtasciwy worek.
W tym systemie muszg by¢ dowody bezpieczenstwa
w celu identyfikacji workéw.

Tak
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YY.

Robot musi upewnic sie, ze wybrana / wykorzystana
czesciowo fiolka pochodzi z wewnetrznego
magazynu.

Tak

Z7.

Uzywanie czesciowo zuzytych fiolek
przechowywanych wewnatrz robota w ciggu dnia
produkcyjnego musi by¢ kontrolowane przez
oprogramowanie, aby przeterminowane fiolki nie
mogty by¢ uzyte do przygotowania preparatow.

Tak

AAA

Uzytkownik musi mie¢ dostep do listy czesciowo
zuzytych fiolek przechowywanych wewnatrz i na
zewnatrz robota i mie¢ mozliwos¢ decydowania, czy
kazda konkretna fiolka musi zosta¢ wytadowana,
przetadowana lub wyrzucona. Podczas fadowania
materiatéw do przygotowania zamdwienia
uzytkownik musi mie¢ mozliwos¢ podjecia decyzji,
czy pozadane jest uzycie czesciowo uzytych fiolek,
czy nie.

Tak

BBB

Catkowity proces wazenia musi zapewnic
maksymalne +/- 10% odchylenie od przepisanej
dawki. Musi to by¢ udokumentowane w
obliczeniach niepewnosci pomiaru (na podstawie
doktadnosci wagi, liczby wazonych, przeptywu
itp.).Mozna dostarczy¢ istotne dane statystyczne z
badan walidacyjnych dla specyfikacji wydajnosci
doktadnosci dozowania.

Tak

CCd

System na koncu przygotowania wymaga od
uzytkownika odczytywania worka z kodem
kreskowym, aby sprawdzi¢, czy ostateczny worek
jest taki sama, jak ten wprowadzony do
oprogramowania zarzadzajacego

Tak

DDL

System musi mie¢ mozliwos¢ ustanowienia
zdalnego potgczenia w celu programowania i
debugowania u dostawcy. Nalezy ustanowi¢ system
wylogowywania i tgczenia za pomocga zdalnego
potaczenia.

Tak

EEE

Wszystkie aplikacje muszg by¢ kontrolowane pod
wzgledem wersji.

Tak

FFF

Trwatosc fiolki jest okredlana na podstawie
pierwszej penetracji membrany i musi by¢
zarejestrowana w systemie.

Tak

GG(q

Maszyny produkcyjne mogg wykorzystywac jedynie
leki lub przedmioty z wewnetrznego magazynu,
ktore nie sg przeterminowane.

Tak

HHH

Drzwi do aseptycznego obszaru przetwarzania
muszg by¢ zamkniete i zablokowane podczas
produkcji partii / preparatu.

Tak

Maszyna produkcyjna musi by¢ w stanie wstrzykngc
jeden lub wiecej lekow lub roztworu infuzyjnego do
tego samego worka IV.

Tak

JUJ.

Maszyna produkcyjna musi by¢ w stanie obstugiwacé
rozne strzykawki, po jednej dla kazdego leku lub
roztworu do infuzji, w tym samym preparacie.

Tak

KKK

Oprogramowanie zapewni mieszanie lekow i
ptynéw infuzyjnych zgodnie z kolejnoscia
przygotowania wprowadzong do systemu.

Tak

LLL

Maszyna produkcyjna musi by¢ w stanie odréznié
roztadunek lub pozbywanie sie wszystkich
uzywanych przedmiotow.

Tak
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MM

-

Liczba ponownego uzycia strzykawki musi by¢
liczona przez maszyne produkcyjna.

Tak

NNN

Maszyna produkcyjna musi by¢ w stanie
kontrolowac pozycje czesciowo wykorzystanych
fiolek w wewnetrznym magazynie, aby zapewnic¢
prawidtowe uzycie cze$ciowo zuzytych fiolek.

Tak

00(¢

W przypadku kilku identycznych produktéw w
magazynie, maszyny produkcyjne musza najpierw
uzy¢ czesciowo zuzyte fiolki a nastepnie fiolki
nieotwarte.

Tak

PPP

Dane i wszystkie obliczenia zwigzane z
przygotowaniem (ilo$¢ sktadnikéw aktywnych i
rozpuszczalnikdw) muszg zostac zatwierdzone.

Tak

QQ(

Lista wyboru musi by¢ dostepna dla wielu wstepnie
zdefiniowanych preparatéw.

Tak

RRR

Aplikacja oparta na Internecie moze wizualizowa¢
wszystkie wydane, oczekujace i odrzucone
preparaty z serii lub okreslonego zamdwienia
pacjenta, ktore zostaty wykonane przez robota,
dostarczajac raport zawierajgcy szczegétowe
informacje o uzytych materiatach, szczegoty
dotyczace Sledzenia kazdego preparatu oraz alarm
lub wydarzenia podczas przygotowania.

Tak

SSS

Raporty z przygotowania mogg by¢ drukowane za
pomoca zdefiniowanych przez klienta informacji
identyfikacyjnych i formatu, w tym wszystkich
kluczowych informacji zwigzanych z serig lub
produktem specyficznym dla pacjenta, wymaganych
do celéw identyfikowalnosci i raportowania.

Tak

TTT)

Raporty dotyczgce specyfiki pacjenta i
przygotowywania partii muszg byc¢ sporzgdzone w
jezyku polskim

Tak

uuy

Etykieta produktu generowana przez system zostata
zaprojektowana zgodnie z wymogami
wymienionymi w przepisach miedzynarodowych
(adres apteki, wniosek o identyfikacje, lekarz,
oddziat, lek i substancja czynna, dawka - mg i ml -
ostateczny pojemnik, kod kreskowy, czas
przygotowania, czas podania, data waznosci,
Swiattoczutos¢, ochrona). Etykiety moga by¢
dodatkowo dostosowane w oparciu o specjalne
zyczenia klienta.

Tak

VV\

Unikalny identyfikator zostanie wygenerowany
przez system dla kazdego konkretnego pacjentai
przygotowania partii, z mozliwo$cig umieszczenia go
W raporcie z przygotowaniem i na etykiecie
preparatu.

Tak

WW

Operator musi mie¢ mozliwos¢ powtdrnego
wydrukowania etykiety z systemu na wypadek
uszkodzenia etykiety.

Tak

XXX

Aplikacja internetowa dostepna poza
pomieszczeniem czystym zapewnia domysine i
przefiltrowane przez uzytkownika, retrospektywne
raporty produkcyjne oraz statystyki dotyczace liczby
wydanych / odrzuconych preparatéw, parametrow
specyficznych dla uzytkownika / preparatu, czasu
uzytkowania i wskaznika sukcesu / niepowodzenia,

Tak
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dostepne w aplikacji; dane te mozna
wyeksportowac.

YYY| Oprogramowanie musi rejestrowac wszystkich
uzytkownikéw, ktérzy zalogowali sie do robota, oraz
czynnosci, ktére wykonali, takie jak wprowadzanie Tak
zamowien, fadowanie, roztadowywanie, wydawanie
preparatow itp.

Z77| State komunikaty / alarmy muszg by¢ widoczne, na

przyktad przez mruganie i / lub inny kolor. Tak

AAA[ Muszg istnie¢ alarmy wizualne dotyczace istotnych
cech, w tym btedy produkcyjne, niedobory
materiatu, przekroczenia temperatury, problemy z
balansem, problemy z systemem wentylacji.

Tak

BBB| Oprogramowanie musi wykrywac¢ wszystkie btedy,
tak aby byty one rejestrowane na liscie alarméw, co
wyraznie wskazuje na charakter btedu, date i
godzine oraz dziatanie.

Tak

CCC( Wszystkie teksty alarméw / ostrzezeri / wiadomosci

muszg by¢ wyswietlane w jezyku polskim Tak

DDD| Mozliwos¢ wyciszenia alarméw. Tak

EEEf Robot musi posiadaé automatyczny system
czyszczenia, ktory nie wymaga obecnosci
uzytkownika w celu ukonczenia czyszczenia i
suszenia obszaru mieszania.

Tak

FFFH Czujnik informujacy operatora, kiedy pojemnik na

odpady jest petny. Tak

GGG| Czujnik informujacy operatora, ze pokrywa
pojemnika na odpadki nie jest prawidtowo Tak
umieszczona lub w ogéle jej tam nie ma.

HHH( Podczas zmiany pojemnika na odpady, pokrywa
pojemnika uszczelniana jest podczas wymiany za
pomoca systemu gwarantujgcego petng ochrone Tak
uzytkownika przed narazeniem na kontakt z
odpadami i oparami niebezpiecznym

1111, Odpady muszg by¢ bezpiecznie zamkniete pokrywa

o Tak
przed wyjeciem kosza z robota. @

JJJJ] Jednostki do usuwania odpadéw muszg miec
system podwadjnego transferu, aby zapewnic, ze nie
ma wymiany powietrza pomiedzy obszarem Tak
roboczym a Srodowiskiem, podczas wymiany
workdw na odpady.

KKKI Integracja robota z systemem informatycznym do
obstugi chemioterapii bedagcym na wyposazeniu Tak
Szpitala

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza powyZsze rozwiazanie jako réwnowazne z pelnym opisem
pierwotnym. W przypadku zaoferowania w/w produktu, Zamawiajacy wymaga uzupelnienia
pierwotnego zalacznika jako ,, Zaoferowano produkt rownowazny” oraz zalaczenia zalacznika
zawierajacego w/w parametry jako zalacznik dodatkowy.

Pytanie 8

Dotyczy : Pakiet Nr 1 Aparat do automatycznego przygotowania lekéw cytostatycznych

Prosimy o potwierdzenie, ze w komora laminarna nie ma by¢ wyposazona w Zintegrowany monitor 21" w
formacie 16:9 usytuowany centralnie w tylnej $cianie komory .

Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga aby loza byla wyposazona w w/w monitor
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Pytanie 9

Dotyczy : Pakiet Nr 2 Wyposazenie pracowni

Komora laminarna do pracowni cytostatycznej — 5 szt.

Komora laminarna do pracowni leku jalowego — 1 szt.

Czy z uwagi na fakt, ze komory laminarne maja by¢ wykorzystywane do przygotowywania lekow
Zamawiajacy wymaga, aby predkos$¢ przeplywu w trybie "praca" byta zgodna z wymaganiami GMP i jej
warto$§¢ potwierdzona w certyfikacie bezpieczenstwa wystawionym przez autoryzowane laboratorium
certyfikujace?

Jest to istotne z uwagi na fakt, ze predkos¢ zgodna z GMP to 0,45 m/s, podczas gdy norma EN 12469
okreslajaca wymagania dla komor II klasy bezpieczenstwa mikrobiologicznego dopuszcza predkos¢ w
przedziale 0,25 - 0,50 m/s i komory wielu producentéw z uwagi na dgzenie do obnizenia poziomu hatasu
pracuja w dolnych granicach normy, to jest na predkos$ci zbyt niskiej w stosunku do wymaganej przez GMP .
Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga dla komor laminarnych do pracowni cytostatycznej. Zamawiajacy
nie wymaga powyzszego do komory laminarnej do pracowni leku jalowego.

Pytanie 10

Dotyczy : Pakiet Nr 2 Wyposazenie pracowni

Komora laminarna do pracowni cytostatycznej — 5 szt.

Komora laminarna do pracowni leku jalowego — 1 szt.

W pkt. LL Zamawiajagcy wymaga aby w przypadku awarii monitora dostarczy¢ nieodplatnie sprzgt
zastgpczy. Prosimy o potwierdzenie czy Zamawiajacy ma na mysli sam monitor czy tez kompletng komore?
Z uwagi na wymiary i specyfike komory laminarnej dostarczenie catej komory zastepczej w przypadku
awarii monitora byloby operacja bardzo trudng i kosztowna. Czy, biorac pod uwage fakt, ze Wykonawca ma
W magazynie zapasowy monitor, ktéry moze by¢ szybko wymieniony na nowy, zaakceptuje takie
rozwigzanie?

Odpowiedz: Zamawiajacy mial na mysli sam monitor. Zamawiajacy mial na mysli awari¢ monitora i
wymiane monitora na czas naprawienia jego awarii.

Pytanie 11

Dotyczy : Pakiet Nr 2 Wyposazenie pracowni

Komora laminarna do pracowni cytostatycznej — 5 szt.

Komora laminarna do pracowni leku jalowego — 1 szt.

Z uwagi na fakt, ze Zamawiajacy wymaga aby dostarczona komora byla wyposazona w nasadkowe
podtaczenie do kanalu wyciggowego, co podnosi wysokos¢ catkowita standardowej komory o ok. 20 cm ,
czy Zamawiajacy dopusci komorg, ktorej wysokos¢ catkowita przy ustawieniu blatu roboczego na
maksymalnym poziomie 952 mm wyniesie 2450 mm, a przy ustawieniu blatu na wysoko$ci 772 mm - 2263
mm?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopusci zmiane we wskazanym zakresie

Pytanie 12

Dotyczy : Pakiet Nr 2 Wyposazenie pracowni

Komora laminarna do pracowni cytostatycznej — 5 szt.

Komora laminarna do pracowni leku jalowego — 1 szt.

Zamawiajacy wymaga udzielenia min. 36-miesiecznej gwarancji, podczas gdy standardowym okresem
gwarancji dla tego typu urzadzen jest okres 24-ch miesigcy. Czy Zamawiajacy dopusci komory objete 24-
miesi¢czng gwarancja?

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ

Pytanie 13

Komora laminarna do pracowni Zywienia pozajelitowego — 1 szt.

Komora laminarna do pracowni Zywieniowej — 1 szt.

Zamawiajacy wymaga aby komora byla wyposazona w panel ze wskaznikiem stanu filtra (prawny/do
wymiany). Z uwagi na fakt, Ze filtr HEPA wymaga wymiany wowczas gdy wentylator osiagnagl maksymalng
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moc obrotow, a pr¢dkos¢ przeptywu niezbyt niska, czy Zamawiajacy dopusci komore z panelem kontrolno-
sterowniczym z wys$wietlaczem parametrow pracy, w tym mocy wentylatora w % i osiagnietej predkosci
przeplywu w przestrzeni roboczej komory?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopusci powyzsze rozwigzanie jako réwnowazne.

Pytanie 14

Komora laminarna do pracowni Zywienia pozajelitowego — 1 szt.

Komora laminarna do pracowni zZywieniowej — 1 szt.

Zamawiajacy wymaga udzielenia min. 36-miesigcznej gwarancji, podczas gdy standardowym okresem
gwarancji dla tego typu urzadzen jest okres 24-ch miesiecy. Czy Zamawiajacy dopusci komory objgte 24-
miesi¢czng gwarancja?

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ

Pytanie 15

Dygestorium 1 szt.

Czy Zamawiajacy dopusci dygestorium o szerokosci swiatta Okna 1328 mm ?
Odpowiedz: Zamawiajacy dopusci zmiane we wskazanym zakresie

Pytanie 16

Dygestorium 1 szt.

Czy Zamawiajacy dopusci dygestorium wyposazone w wymagane Media umieszczone na przednim panelu ?
Odpowiedz: Zamawiajacy dopusci zmiane we wskazanym zakresie

Pytanie 17

Dygestorium 1 szt.

Czy Zamawiajacy dopusci dygestorium posiadajace Deklaracje Zgodnosci producenta ?
Odpowiedz: Zamawiajacy dopusci zmiane we wskazanym zakresie

Pytanie 18

Dygestorium 1 szt.

Czy Zamawiajacy dopusci dygestorium wykonane z profili aluminiowych lakierowanych proszkowo oraz ze
szkta bezpiecznego i plyty z zywicy ?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopusci zmian¢ we wskazanym zakresie

Pytanie 19

Dygestorium 1 szt.

Czy Zamawiajacy dopusci dygestorium o wymiarach zewngtrznych : szer. 1200 mm , wys. 2100 i przy
podniesionym oknie 2600 mm oraz gt. 750 mm ?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopusci zmiane we wskazanym zakresie

Pytanie 20

Dygestorium 1 szt.

Czy Zamawiajacy dopusci dygestorium o wymiarach zewnetrznych : szer. 1500 mm , wys. 2100 i przy
podniesionym oknie 2600 mm oraz gt. 750 mm ?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopusci zmian¢ we wskazanym zakresie

Pytanie 21

Dygestorium 1 szt.

Czy Zamawiajacy dopusci dygestorium o wymiarach wewngtrznych szer. 1140 mm, wys. 900 1 gt. 550 mm ?
Odpowiedz: Zamawiajacy dopusci zmiane we wskazanym zakresie
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Pytanie 22

Dygestorium 1 szt.

Czy Zamawiajacy dopusci dygestorium o wymiarach wewnetrznych szer. 1440 mm , wys. 900 i gt. 550 mm
2

Odpowiedz: Zamawiajacy dopusci zmiane we wskazanym zakresie

Pytanie 23

Dotyczy Pakietu nr 2 - skladajacy si¢ z o$miu czesci 1acznie; Wyposazenie pracowni

Dotyczy: Komora laminarna do pracowni cytostatycznej — 5 szt.

Punkt A — Czy zamawiajacy dopusci urzadzenie ktore zamiast certyfikatu niezaleznej jednostki
notyfikowanej posiada deklaracje zgodnos$ci producenta wykonania urzadzenia wedlug obowiagzujacych
norm?

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ

Pytanie 24

Dotyczy Pakietu nr 2 - skladajacy si¢ z o$miu czesci 1acznie; Wyposazenie pracowni

Dotyczy: Komora laminarna do pracowni cytostatycznej — 5 szt.

Punkt C — Czy zamawiajacy dopusci wymiary zewngtrzne: 1350x855x2345mm (szer./gt./wys.) i wymiary
powierzchni roboczej 1192x580x740mm (szer./gt./wys.)?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopusci zmiane we wskazanym zakresie

Pytanie 25

Dotyczy Pakietu nr 2 - skladajacy si¢ z o$miu czesci 1acznie; Wyposazenie pracowni

Dotyczy: Komora laminarna do pracowni cytostatycznej — 5 szt.

Punkt F — Czy zamawiajgcy dopusci mozliwo$¢ otwarcia szyby frontowej do wysoko$ci 250mm od poziomu
blatu zamiast 400mm?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopusci zmiany we wskazanym zakresie

Pytanie 26

Dotyczy Pakietu nr 2 - skladajacy sie z o§miu cze$ci lacznie; Wyposazenie pracowni

Dotyczy: Komora laminarna do pracowni cytostatycznej — 5 szt.

Punkt G — Czy zamawiajacy dopusci konstrukcje ze stali nierdzewnej oraz obudowe ze stali pokrytej
powloka epoksydowg? Powtoka epoksydowa cechuje si¢ wysoka odpornos$cia na uszkodzenia mechaniczne,
jest jedna z najlepszych powltok pod wzgledem odpornosci na korozje i odpornosci chemiczne;j

Odpowiedz: Zamawiajacy dopusci zmiane we wskazanym zakresie

Pytanie 27

Dotyczy Pakietu nr 2 - skladajacy sie z o§miu cze$ci lacznie; Wyposazenie pracowni
Dotyczy: Komora laminarna do pracowni cytostatycznej — 5 szt.

Punkt R — Czy zamawiajacy dopu$ci monitor 19cali?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopusci zmiane we wskazanym zakresie

Pytanie 28

Dotyczy Pakietu nr 2 - skladajacy sie z o$miu czesci tacznie; Wyposazenie pracowni
Dotyczy: Komora laminarna do pracowni cytostatycznej — 5 szt.

Punkt T — Czy zamawiajacy dopusci brak 24godzinnego alarmu w razie awarii sieci?
Odpowiedz: : Zamawiajacy nie dopusci zmiany we wskazanym zakresie

Pytanie 29
Dotyczy Pakietu nr 2 - skladajacy sie z oSmiu czes$ci lacznie; Wyposazenie pracowni
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Dotyczy: Komora laminarna do pracowni cytostatycznej — 5 szt.
Punkt W — Czy zamawiajacy dopusci szybe frontowa nachylong o 7 stopni?
Odpowiedz: Zamawiajacy dopusci zmiane we wskazanym zakresie

Pytanie 30

Dotyczy: Komora laminarna do pracowni leku jalowego— 1 szt.

Punkt YY — Czy zamawiajacy dopusci urzadzenie ktore zamiast certyfikatu niezaleznej jednostki
notyfikowanej posiada deklaracje zgodnos$ci producenta wykonania urzadzenia wedlug obowigzujacych
norm?

Odpowiedz: Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ

Pytanie 31

Dotyczy: Komora laminarna do pracowni leku jalowego— 1 szt.

Punkt AAA — Czy zamawiajacy dopusci urzadzenie o wymiary zewnetrzne: 1350x855x2345mm
(szer./gh./wys.) i wymiary powierzchni roboczej 1192x580x740mm (szer./gl./wys.)?
Odpowiedz: Zamawiajacy dopusci zmiane we wskazanym zakresie

Pytanie 32

Dotyczy: Komora laminarna do pracowni leku jalowego— 1 szt.

Punkt DDD- Czy zamawiajacy dopusci mozliwo$¢ otwarcia szyby frontowej do wysokosci 250mm od
poziomu blatu zamiast 400mm?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopusci zmiany we wskazanym zakresie

Pytanie 33

Dotyczy: Komora laminarna do pracowni leku jalowego- 1 szt.

Punkt EEE — Czy zamawiajacy dopusci konstrukcje¢ ze stali nierdzewnej oraz obudowe ze stali pokrytej
powloka epoksydowa? Powtoka epoksydowa cechuje si¢ wysoka odpornoscig na uszkodzenia mechaniczne,
jest jedna z najlepszych powtok pod wzgledem odpornosci na korozje i odpornosci chemicznej

Odpowiedz: Zamawiajacy dopusci zmiane we wskazanym zakresie

Pytanie 34

Dotyczy: Komora laminarna do pracowni leku jatlowego— 1 szt.

Punkt PPP — Czy zamawiajacy dopusci brak 24godzinnego alarmu w razie awarii sieci?
Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopusci zmiany we wskazanym zakresie

Pytanie 35

Dotyczy: Komora laminarna do pracowni leku jatlowego— 1 szt.

Punkt SSS — Czy zamawiajacy dopusci szybe frontowa nachylong o 7 stopni?
Odpowiedz: Zamawiajacy dopusci zmiane we wskazanym zakresie

Pytanie 36

Dotyczy: Komora laminarna do pracowni Zywienia pozajelitowego — 1 szt.

Punkt L — Czy zamawiajacy dopusci urzadzenie wymiarach zewnetrznych 1655x810x2345mm
(szer./gt./wys.) i wymiarach przestrzeni roboczej 1497x580x740mm (szer./gt./wys.) ?
Odpowiedz: Zamawiajacy dopusci zmian¢ we wskazanym zakresie

Pytanie 37

Dotyczy: Komora laminarna do pracowni Zywienia pozajelitowego — 1 szt.
Punkt . — Czy zamawiajacy dopusci tylng Sciang nieprzezroczystg?
Odpowiedz: Zamawiajacy dopusci zmiane we wskazanym zakresie
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Pytanie 38

Dotyczy: Komora laminarna do pracowni zywieniowej — 1 szt.

Punkt OO0O- Czy zamawiajacy dopusci urzadzenie o wymiarach zewnetrznych 1960x810x2345mm
(szer./gt./wys.) 1 wymiarach przestrzeni roboczej 1802x580x740mm (szer./gt./wys.) ?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopusci zmiane we wskazanym zakresie

Pytanie 39

Dotyczy: Komora laminarna do pracowni Zywieniowej — 1 szt.
Punkt PPPP — Czy zamawiajacy dopusci tylng Sciang nieprzezroczysta?
Odpowiedz: Zamawiajacy dopusci zmiane we wskazanym zakresie

Uwaga
1. W przypadku dopuszczenia parametréw, zapisow innych niz opisane w SWZ, Zamawiajacy
prosi, aby zaznaczy¢, iz parametry, zapisy zostaly dopuszczone w drodze udzielonych
wyjasnien tresci SWZ z powolaniem odpowiedniego numeru odpowiedzi.

2. Powyisze wyjasnienia oraz modyfikacje stanowig integralna czesé¢ specyfikacji warunkow
zamoOwienia.

Zamawiajacy na stronie internetowej: : https://platformazakupowa.pl/pn/csk umed udostepnit:
- tre$¢ zapytan wraz z wyjasnieniami

- Zalgcznik nr 6 — Umowa — Modyfikacja

- Zalgcznik nr 2 — Pakiet nr 1 — Wariant 2

Sekretarz Komisji Przetargowej
Agnieszka Bonczkowska
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