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WSZYSCY WYKONAWCY

PYTANIA I ODPOWIEDZI
Dotyczy postepowania: 1ZP.2411.73.2024.MK

Dot. postepowania na Zakup i montaz w petni zautomatyzowanego cytorobota do sporzqdzania lekéw
cytostatycznych w dawkach dziennych dla Apteki Szpitalnej Swietokrzyskiego Centrum Onkologii w
Kielcach wraz z dostosowaniem pomieszczen i wyposazeniem CPLC.

Na podstawi art. 135 ust. 6 ustawy Prawo zamoéwien publicznych, Zamawiajacy przekazuje tres¢
zapytan dotyczacych zapiséw SWZ wraz z odpowiedziami i wyjasnieniami SWZ.

W przedmiotowym postepowaniu wptynety nastepujace pytania:

1. Dot. zalagcznik nr 4 - Opis przedmiotu zamdwienia - Robot do produkcji lekow
cytostatycznych: Lp 32.
Czy Zamawiajacy dopusci urzadzenie, w ktéorym Obszar odpadéw z automatycznym usuwaniem
odpadéw niebezpiecznych do bezpiecznego dla obstugi pojemnika zamykany jest za pomoca
systemu Steripass, gwarantujgcego petng ochrone uzytkownika przed narazeniem na kontakt z
odpadami i oparami niebezpiecznymi ?
Odpowiedz:
Tak , Zamawiajgcy dopuszcza takie rozwigzanie.

2. Dot. zalacznik nr 4 - Opis przedmiotu zamoéwienia - Robot do produkcji lekéow
cytostatycznych: Lp 34.
Czy Zamawiajacy uzna za speinienie warunku TAK i przyzna 18 pkt. Dla cytorobota
obstugujacego butelki Ecoflac Plus bez konieczno$ci podawania min. 3 producentéw, poniewaz
Ecoflac Plus to nazwa wtasna butelek jednego producenta ?
Odpowiedz:
Tak, Zamawiajacy dopuszcza takie rozwiazanie.

3. Dot. zalacznik nr 4 - Opis przedmiotu zamoéwienia - Robot do produkcji lekow
cytostatycznych: Lp 35
Czy Zamawiajacy dopusci cytorobot obstugujacy strzykawki 3, 10, 20 i 50 ml ze ztaczem Luer
Lock?
Odpowiedz:
Tak, Zamawiajacy dopuszcza takie rozwiazanie.

4. Dot. zalacznik nr 4 - Opis przedmiotu zamoéwienia - Robot do produkcji lekow
cytostatycznych: Lp 49
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Czy Zamawiajacy dopusci System zezwalajgcy na rozpuszczenie wiecej niz jednej fiolki w tym
samym cyklu ?

Odpowiedz:

Tak, Zamawiajacy dopuszcza takie rozwigzanie.

Dot. zalacznik nr 4 - Opis przedmiotu zamoéwienia - Robot do produkcji lekéw
cytostatycznych: Lp 88

Czy Zamawiajgcy dopusci urzadzenie, w ktéorym pokrywa pojemnika uszczelniana jest podczas
wymiany za pomocg systemu Steripass, gwarantujacego peing ochrone uzytkownika przed
narazeniem na kontakt z odpadami i oparami niebezpiecznymi ?

Odpowiedz:

Tak, Zamawiajacy dopuszcza takie rozwiazanie.

Dot. zalacznik nr 4 - Opis przedmiotu zamoéwienia - Robot do produkcji lekow
cytostatycznych: Lp 89A

Czy Zamawiajgcy ma na mysli pakiet startowy w postaci igiet, strzykawek i nasadek do procesu
produkcji czy tez moze chodzi o jednorazowe zestawy do rekonstytucji ?

Odpowiedz:

Zamawiajacy pozostawia zapisy SWZ bez zmian.

Oferent ma dostarczy¢ wszystkie elementy systemu umozliwiajgcego sporzadzenie 100 lekéw
(dawek), poprzez zaprezentowanie wszystkich mozliwosci urzadzenia np.: 50 strzykawek, 25
pomp elastomerowych, 25 workéw (+ pozostate niezbedne elementy np. dreny wymagane przez
technologie zaoferowanego aparatu)

Dot. zalacznik nr 4 - opis przedmiotu zamoéwienia - Aparat do poétautomatycznego
sporzadzania leku cytostatycznego: Lp 104.

Czy Zamawiajacy dopusci dozowanie objetosci w szerszym od opisanego zakresie tj. od 2 ml do
3000 ml ?

Odpowiedz:
Zamawiajacy dopuszcza takie rozwigzanie.

Dot. zatacznik nr 4 - opis przedmiotu zamdwienia:
Komora laminarna ,duza” certyfikowana do pracy z cytostatykami Lp. 167
Komora laminarna ,mata” certyfikowana do pracy z cytostatykami Lp. 228

Czy Zamawiajacy wykre$li z opisu zdanie ,Integracja z systemem wentylacji w zakresie
kompensacji ci$nien” lub potwierdzi, iz jest to w zakresie wykonawcy wentylacji ? Pytanie
spowodowane jest faktem, iz dostawca komory ma mozliwo$¢ zrealizowania podigczenia
komory do systemu wentylacji wyciggowej pod warunkiem wyprowadzenia przez
Zamawiajacego koncowki kanatu wentylacyjnego w postaci sztywnego krééca o przekroju 250
mm nad centralng czescig komory ; integracja w zakresie kompensacji cisnien jest mozliwa
jedynie przez wykonawce systemu wentylacji pomieszczenia a dostawca komory nie ma
mozliwo$ci ingerencji w system wentylacji zamawiajgcego.

Odpowiedz:
Integracja z systemem wentylacji w zakresie kompensacji ci$nien jest w zakresie Wykonawcy
instalacji wentylacji i automatyki.
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Prosimy o podanie ile pion6w kanalizacyjnych nalezy wymieni¢ w ramach zadania?
Odpowiedz:

W ramach zadania nalezy wymieni¢ wszystkie piony kanalizacyjne w obrebie planowanej
inwestycji tj. 4 piony kanalizacji sanitarnej oraz 2 piony kanalizacji deszczowej. Trasy pionéw
bedzie trzeba uzgodni¢ z ostateczng koncepcja projektowa.

Prosimy o podanie ile pionéw C.O. nalezy wymieni¢ w ramach zadania?

Odpowiedz:

W ramach zadania nalezy wymieni¢ wszystkie piony c.0. w obrebie planowanej inwestycji tj. 14
pionéw. Trasy pionéw bedzie trzeba uzgodni¢ z ostateczng koncepcja projektowa.

Prosimy o podanie orientacyjnej dtugosci trasy wody uzdatnionej, ktérg nalezy doprowadzi¢
do projektowanej Inwestycji.

Odpowiedz:

Z uwagi na obecne obcigzenie uktadu uzdatniania wody, gdy zajdzie konieczno$¢ zastosowania
nawilzaczy, nalezy wykonac indywidualng stacje uzdatniania wody.

Prosimy o wyja$nienie zapisu PFU: ,Agregat powinien posiada¢ sprezarki typu SCROLL -
minimum 2 sztuki w 1 obiegu chtodniczym (po uszkodzeniu jednej ukiad musi dalej
pracowac)”. Z uwagi, Ze nie jest mozliwa praca agregatu z zachowaniem pelnej wydajnosci po
awarii 1 sprezarki w 1 obiegu chtodniczym, czy wystarczajace bedzie, jesli przy awarii 1
sprezarki, ukltad bedzie pracowal ze zmniejszona wydajnoscia (tj. mniej wiecej polowa
wydajnosci). Przywrdcenie pracy agregatu po awarii bedzie mozliwe po dokonaniu zmian w
sterowniku. Czy moze, nalezy przewidzie¢ prace dwdch agregatéw chtodniczych w trybie
redundantnym dla zachowania pelnej wydajnosci na wypadek awarii jednego z nich?
Odpowiedz:

Z uwagi na narzucony rezim utrzymania odpowiedniej temperatury w pomieszczeniach, w
ktérych beda przechowywane gotowe leki, nalezy rozwazy¢ koniecznos$¢ zastosowania
klimatyzacji awaryjnej do pracy ciagtej/catorocznej, indywidualnie do kazdego pomieszczenia
lub redundantnego uktadu chtodzenia woda lodowa.

Czy Inwestor oczekuje, Ze Automatyka uktadéw HVAC bedzie spetniata wymdg kompatybilnosci
z istniejacymi sterownikami na blokach H2, H3, K1, K3, L, M, O, 01, P, R2, T, U, Kuchni,
Warsztatach, Pralni, tzn. zachowany zostanie jeden standard wykonania na catym obiekcie SCO
(jeden model sterownikdéw, jeden standard modutéw wejs¢/wyjs¢, oraz w dalszych latach
eksploatacji, mozliwo$¢ samodzielnego serwisowania instalacji w zakresie przepinania
modutéw miedzy obiektami). Przykladowo w momencie awarii jednego uktadu bedzie
mozliwo$¢ przeniesienia w miejsce uszkodzonego modutu, innego z mniej istotnego uktadu.
Zachowanie kompatybilnoSci pozwoli na sprawie prowadzenie eksploatacji uktadéw bez
niepotrzebnego zamieszania zwigzanego z wieloma standardami ukltaddéw automatyki na
Obiekcie.

Odpowiedz:

Zamawiajacy wymaga spetniania warunku kompatybilnosci w zakresie automatyki uktadow
wentylacyjnych.

Czy Zamawiajacy w celu usprawnienia funkcjonalno$ci pomieszczenn Pracowni Cytostatykow
bedzie oczekiwal przedzielenia pracowni $cianka w zabudowie aluminiowej w catosci
przeszklong wykonang z szkta bezpiecznego oraz powiekszenia pracowni o korytarz techniczny
- spowoduje to stworzenie dwoéch potaczonych przestrzeni roboczych oraz umozliwi
komunikacje wewnatrz Pracowni powyzsze dziatanie jest konieczne przy zastosowaniu komory
o wielkos$ci 190 cm.
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Odpowiedz:
Zamawiajacy nie ma oczekiwan co do opisanego rozwigzania, natomiast dopuszcza mozliwos¢
wykonania zgodnie z opisem w pytaniu.

Czy Zamawiajacy dopusci przeprowadzenie szkolen i wdrozen w jezyku wtoskim, hiszpanskim
lub angielskim dla wszystkich pracownikow?

Odpowiedz:

Zamawiajacy wymaga szkolen w jezyku Polskim.

Czy Zamawiajacy zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w
sprawie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania bedzie oczekiwaé rozwigzania systemowego w
pemhi zintegrowanego z systemem Cato pracujacego na wszystkich stanowiskach pracy w
pracowni cytostatycznej tzn. cytorobocie, aparacie pdtautomatycznym oraz stanowiskach do
pracy manualnej opartej na rozwigzaniach grawimetrycznych i wolumetrycznych. Tylko takie
rozwigzanie umozliwi pelng kontrole nad procesami w pracowni i zapewni peiny przeplyw
dokumentacji elektroniczne;j.

Odpowiedz:

Tak, Zamawiajacy oczekuje takiego rozwigzania - w zakresie zgodnym z wymaganiami
okreslonymi w SWZ.

Czy Zamawiajacy dopusci urzadzenia do przygotowywania lekéw cytostatycznych nie
zintegrowane z systemem Cato.

Odpowiedz:

Zamawiajacy dopusci rozwigzania zgodne z wymaganiami okreslonymi w SWZ.

Prosimy o potwierdzenie czy atest higieniczny do systemu do kontroli mikrobiologicznej
opartej o technologie NCC ma by¢ dotaczony do oferty.

Odpowiedz:

Zamawiajacy wymaga od wykonawca aby przedstawit na Zadanie Zamawiajacego atest
higieniczny do systemu do kontroli mikrobiologicznej opartej o technologie NCC na etapie
realizacji zadania, po podpisaniu umowy. Zamawiajacy nie wymaga aby atest byt dotaczony do
oferty.

Czy Zamawiajacy dopuszcza centrale wentylacyjna z silnikiem EC ?
Odpowiedz:
Tak Zamawiajacy dopuszcza centrale z silnikami EC.

Czy Zamawiajacy dopuszcza podtaczenia i konfiguracje w BMS przez firme obstugujgca BMS w
szpitalu a wykonawca doprowadzi przewody we wskazane miejsce ?

Odpowiedz:

W zakresie Wykonawcy jest konfiguracja urzadzen wg wytycznych Zamawiajgcego (protokoty,
adresy itp.), oraz przygotowanie listy zmiennych (BacNET badZ Modbus). Po przekazaniu
zmiennych dotgczenie do systemu BMS jest po stronie Zamawiajgcego.

Dot. pkt 85 zatacznika nr 4:

Czy zamawiajacy usunie wymaganie w zwigzku z tym, ze wymog ten powoduje naruszenie zasad
uczciwej konkurencji poprzez ograniczenie mozliwos$ci ztozenia oferty na produkt, oferowany
przez tylko jednego wykonawce - firme Konkret?

Wymoég ten ponadto zostat juz wskazany w swz w pkt. 41, gdzie zamawiajacy przyznaje za
samooczyszczenie punkty, a wiec uznat, ze posiadanie funkcji samooczyszczenia jest wymogiem
pozadanym (punktowanym), ale nie koniecznym. Przy nie uwzglednieniu wniosku o dokonanie
koniecznej modyfikacji swz i wykreSleniu pkt. 85 jako granicznego mamy do czynienia z
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naruszeniem art. 16 ustawy Pzp, art. 99 ust. 1, 2, 4 ustawy Pzp w wyniku wadliwego
przygotowania Specyfikacji Warunkéw Zamoéwienia, w sposéb, ktéry utrudnia uczciwag
konkurencje, poprzez dokonanie opisu przedmiotu zamoéwienia, ktéry wskazuje rozwigzania
techniczne charakterystyczne dla jednego producenta, nie majace znaczenia ani waloréow
uzytecznosci i efektywnosci, w konsekwencji uniemozliwiajac innym wykonawcom, w tym
Pytajacemu ztoZenie waznej oferty. Funkcja samooczyszczania nie jest funkcja konieczng tym
bardziej, ze w cytorobocie dostarczanym przez firme Konkret, trwa ona kilka godzin wraz z
suszeniem podczas, gdy sposob czyszczenia (manualny) w oferowanym przez Nas urzadzeniu
trwa kilkanascie minut. W zwigzku z czym trudno stwierdzi¢, czy faktycznie samooczyszczenie
jest funkcja lepszg i bardziej korzystng. Nawet gdy tak uzna¢, to nie moze on powodowacé
wyeliminowania wszystkich innych dostepnych na rynku produktéw, tak jak ma to miejsce w
chwili obecnej przy sformutowaniu wymogu w pkt. 85.

Odpowiedz:

Zamawiajgcy usuwa w zatgczniku nr 4 pkt. 85.

Dot. punktu 34 i 97 ztacznika nr 4:

Czy zamawiajacy wyrazi zgode na zmiane swz w zakresie pkt. 34 i pkt. 97 poprzez
wprowadzenie punktacji na poziomie 0,5 pkt.,, tak jak ma to miejsce we wszystkich punktach,
poza wyzej wskazanymi? Wniosek o dokonanie zamiany jest konieczny i zasadny, bowiem
zamawiajacy punktuje rozwigzania niemajace wplywu na warto$¢ uzytkows oferowanego
sprzetu. Jest to jedynie funkcjonalno$¢ charakterystyczna dla jednej firmy. W zwigzku z czym,
promuje sie w sposob drastycznie zawyzony, rozwigzanie nie majgce zadnego wptywu na
jakosci $wiadczonych ustug. Wskaza¢ nalezy, ze tak duza rozbiezno$é punktowa, gdzie za
rozwigzania mogac mie¢ znaczenie dla jakosci wykonywanych swiadczen przyznaje sie 0,5 pkt.,
za$ zarozwigzania techniczne, az 10 i 18 pkt, co moze $wiadczy¢ o wyraznym dazeniu do zakupu
konkretnego produktu, czego zabraniaja przepisy prawa w zakresie prowadzenia procedur w
formie przetargowej, ktéra w tej formule staje sie fikcjg. Wskazane wyzej wnioski o modyfikacje
swz sprowadzaja sie do tego, ze Zamawiajacy opisat przedmiot zamoéwienia, w sposob ktory
eliminuje konkurencje (pkt. 85), poprzez okreSlenie tego parametru granicznego oraz
faworyzuje konkretne rozwigzania charakterystyczne dla firmy Konkret (pkt 34 i pkt 97).
I[stotnym jest, Ze zmiany, o ktére wnosi Wykonawca w niniejszym zapytaniu, w zaden sposéb nie
prowadzg do obnizenia jako$ci wymaganych parametréw i nie zmniejszaja funkcjonalnosci
przedmiotu zamdwienia. Ponadto tak wysokie wartosci punktowe (10 i 18 pt), ktére dotycza
elementdw nieodnoszacych sie do rozwigzan majgcych warto$¢ jakoSciowa, premiujg
rozwigzaniach techniczne konkretnego produktu, ktére nie majg nic wspélnego z jakoscig w
rozumieniu warto$ci uzytecznosci i efektywnosci urzadzenia.

Odpowiedz:

Zamawiajacy pozostawia zapisy bez zmian.

Dot. punktu 34 ztgcznika nr 4:

NIOSH (National Institute for Occupational Safety and Health) definiuje CSTD jako urzadzenia
do przenoszenia lekow w systemie zamknietym (CSTD) jako ,urzadzenie do przenoszenia
lekéw, ktére mechanicznie uniemozliwia przenoszenie zanieczyszczen sSrodowiska do systemu
i wydostawanie sie niebezpiecznych stezen lekow lub oparéw na zewnatrz systemu” [NIOSH
2004]. Obecnie CSTD zazwyczaj stosuja jedng z dwdoch koncepcji projektowych, wykorzystujac
albo bariere fizyczna, albo technologie oczyszczania powietrza, aby zapobiec przedostawaniu
sie niebezpiecznych lekéw do S$rodowiska pracy. Cytorobot Apoteca posiada wiasny,
zweryfikowany klinicznie zamkniety system przenoszenia lekéw. W przypadku cytorobota
APOTECAchemo cata produkcja lekéw cytostatycznych (oraz przeciwciat monoklonalnych)
odbywa sie w zamknietej czesci robota - czesci produkcyjnej, w ktorej zagwarantowana jest
klasa A czystosci powietrza i do ktérej dostep ma operator/uzytkownik jedynie w przypadku
mycia urzadzenia na koniec dnia lub w przypadku awarii (wéwczas obowigzuja odrebne



procedury bezpieczenstwa komunikowane przez system). Operator/uzytkownik podczas dnia
pracy NIE MA W OGOLE stycznoéci z czeécia produkcyjna robota, a zatadunek lekéw
(komponentéw lekéw), jak i finalnych opakowan oraz odbiér/roztadunek przygotowanego leku
odbywa sie w osobnej czesci/strefie cytorobota. Reasumujgc cytrobot APOTECAchemo
zapewnia maksymalng ochrone przed potencjalnie niebezpiecznym narazeniem pracownikéw
stuzby zdrowia podczas przygotowywania niebezpiecznych lekéw bez korzystania ze
stosowania CSTD. Czy w zwigzku z tym Zamawiajgcy odstgpi od wymogu zwartego w pkt 34:
"systemy CSTD (systemy zamkniete)”

Odpowiedz:

Zamawiajgcy podtrzymuje zapisy SWZ.

24. Czy Zamawiajacy dopusci urzadzenie jak ponizej. System jest zgodny z nastepujacymi
dyrektywami:
— Dyrektywa maszynowa 2006/42/WE

Ponadto, jest zgodny z nastepujacymi dyrektywami:

— Dyrektywa niskonapieciowa 2014 /35/UE

— Dyrektywa kompatybilnos$ci elektromagnetycznej 2014 /30/UE

— System jest takze zgodny z normami:

— Norma E DIN 12980:2004-02: Wyposazenie Laboratorium Klasa II Typ B3: okapy i szafy
bezpieczenstwa dla substancji cytotoksycznych

— Norma CEI EN 61010_1: Wymagania bezpieczenstwa dla urzadzen elektrycznych do pomiaruy,
kontroli i uzytkowania laboratoryjnego

— System spetnia wymagania nastepujacej normy:

— CEIEN 61326-1 (Urzadzenia elektryczne do pomiaru, kontroli i uzytkowania w laboratoriach -
wymagania EMC) odpowiednie czeSci:

— Pomiar przeprowadzonych emis;ji

— Pomiar emisji promieniowania

— CEIEN 61000-4 (EMC) w odpowiednich cze$ciach:

— Test odpornosci na szybkie wytadowanie elektryczne

— Test odpornosci na wytadowania elektrostatyczne

— Spadek napiecia, test odpornosci na krotkie przerwy

— Promieniowana, radiowa czestotliwos¢, test odpornosci na pole elektromagnetyczne

— Test odpornosci na przepiecie

— Zaklocenia wywotane przez pola RF

System przekracza wymagania:

— Normy EN 12469 (Biotechnologia. Kryteria wydajnosci dla mikrobiologicznych szaf
bezpieczenstwa) w odpowiednich cze$ciach:

— Integralnos¢ filtréw HEPA

— Ochrona produktu

— Sprawdzanie integralnosci koperty

— Test sprawdzania pojemnos$ci wyjsciowej In-Out (test discus KI)

— Kontrola obcigzenia pod katem zachowania strefy

— Kontrola wymagan dezynfekcji

— Norma DIN EN 12296 (Wyposazenie biotechnologiczne - Wytyczne dotyczace procedur
testowania czystosci) w odpowiednich cze$ciach:

— Weryfikacja wymagan dotyczacych czyszczenia (zaokraglone rogi i krawedzie)

— System jakosci powietrza wewnetrznego jest certyfikowany zgodnie z EN ISO 14644-1
(pomieszczenia czyste i powigzane Srodowiska kontrolowane) w zakresie:

— Sprawdzania zliczania czastek



Oznaczenie CE znajduje sie na urzadzeniu.
Norma techniczna IEC 60601-1 nie ma zastosowania w urzadzeniach APOTECAchemo, poniewaz
zgodnie z rozdzialami 1.1 normy I[EC 60601-1 "norma ma zastosowanie do PODSTAWOWEGO
BEZPIECZENSTWA i  NIEZBEDNYCH  WYDAJNOSCI MEDYCZNYCH  WYPOSAZENIA
ELEKTRYCZNEGO i MEDYCZNYCH SYSTEMOW ELEKTRYCZNYCH...".
Zgodnie z rozdziatami 3.63 normy IEC 60601-1 MEDYCZNY WYPOSAZENIE ELEKTRYCZNE to
"urzadzenie elektryczne majace ZASTOSOWANA CZESC lub przekazujace energie do lub z
PACJENTA lub wykrywajgce taki transfer energii do lub od PACJENTA...".
Zgodnie z rozdziatami 1.1.1 normy IEC 61010-1, sprzet APOTECAchemo jest sprzetem
elektrycznym, poniewaz urzadzenie "mierzy, wskazuje, monitoruje lub analizuje substancje lub jest
uzywane do przygotowania materiatéw", dlatego stosowng norma techniczng jest IEC 61010-1.
We Wtoszech oraz w innych panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej sprzet APOTECAchemo nie
jest klasyfikowany jako urzadzenie medyczne, zgodnie z INSTRUKCJA DOTYCZACA GRANICY I
KLASYFIKAC]I WE WSPOLNOTOWYCH RAMACH REGULACYJNYCH URZADZEN MEDYCZNYCH
wydanych przez Komisje Europejska.
W Stanach Zjednoczonych system APOTECAchemo jest klasyfikowany jako urzgdzenie medyczne
zgodnie z sekcjg 201 (h) Federalnej ustawy o zywnosci, lekach i kosmetykach 21 U.S.C.321(h).
Urzadzenie APOTECAchemo jest zgodne z definicjg Urzadzenia farmaceutycznego do taczenia lekow
zgodnego z Klasa I, z wytaczeniem wymagan w zakresie powiadamiania przed wprowadzeniem na
rynek na mocy Federalnej Ustawy o Zywnos$ci, Lekach i Kosmetykach (ustawa). Kategoria to
Urzadzenia do 1aczenia farmacji (PCD) zawarte w kategorii ogodlnoustrojowej do podawania
dozylnego zgodnie z sekcjg 5440 w tytule 21, C.F.R. cze$¢ 880.
W rezultacie "stosowane metody i urzadzenia i kontrole stosowane w projektowaniu, wytwarzaniu,
pakowaniu, etykietowaniu, przechowywaniu, instalacji i serwisowaniu" systemu APOTECAchemo
sa zgodne z aktualnymi wymaganiami Dobrej Praktyki Wytwarzania (CGMP), rozporzadzenia w
sprawie systemu jakos$ci okreslone w tytule 21, Kodeks federalnego rozporzadzenia (CFR), cze$¢
820 (21 CFR 820).”.

Odpowiedz:

Zamawiajacy podtrzymuje zapisy SWZ.

25. Dotyczy: Zatgcznik nr 7 do SWZ, Paragraf 7, ust. 1 b
Zwracamy sie z prosba o zmiane brzmienia wymogu na: ,w razie zwloki w usunieciu
stwierdzonych wad, brakéw lub niezgodnos$ci towaru z umowa ponad terminy okre§lone w
umowie, Wykonawca zaptaci Zamawiajgcemu kare umownag w wysokosci 0,01% wartos$ci netto
pozycji 1, 2 lub 3 w formularza cenowego, liczac za kazdy dzien zwtoki,”
Odpowiedz:
Zamawiajacy niw wyraza zgody.

26. Dotyczy: Zalacznik nr 7 do SWZ, Paragraf 7, ust. 1 c
Zwracamy sie z prosba o zmiane brzmienia wymogu na: ,za niedotrzymanie terminéw, o ktérych
mowa w § 2 ust. 1 tj. opracowanie dokumentacji projektowej w ciggu 2 miesiecy od daty
podpisania umowy oraz realizacja catosci przedmiotu umowy o ktéorym mowa w § 1 w ciagu 6
miesiecy od daty podpisania umowy, Wykonawca zaptaci Zamawiajacemu kare umowng w
wysokosci 0,01% wartos$ci netto umowy, liczac za kazdy dzien zwtoki.”

Odpowiedz:
Zamawiajacy nie wyraza zgody.

27. Dotyczy: Zatgcznik nr 7 do SWZ, umowa, paragraf 7, ust. 2
Zamawiajacy w §7 Kary umowne okreslit taczng wysokos¢ kar jakie moga by¢ natozone na
Wykonawce w zwigzku z realizacja umowy. W naszej ocenie wysoko$¢ kar jest wysoka, przez co
niewspotmierna do ewentualnej przewiny Wykonawcy, w zwigzku z czym zwracamy sie z
pro$ba o zmiane zapisu §7 ust. 2 i nadanie jemu ponizszego brzmienia: ,Suma naliczonych kar
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28.

29.

30.

31

32.

33.

umownych nie moze przekroczy¢ kwoty 10% maksymalnego wynagrodzenia brutto, o ktérym
mowa w § 5 ust. 1 Umowy.”

Odpowiedz:
Zamawiajgcy wyraza zgode na wprowadzenie powyzszej zmiany.

Dotyczy Zat. nr 5 do PFU Wytyczne Dziatu Informatyki:
W jakim zakresie Zamawiajacy przewiduje przebieg integracji systemu cytorobota poprzez
program kliniczny Cato z programem Simple?

Odpowiedz:

W tym samym zakresie w jakim Cato jest zintegrowany z Simple to jest w zakresie juz istniejgcej
integracji Cato--> HIS --> SIMPLE.

Wspétpraca cytorobota z cato w zakresie zamawiania produktéow, eksportu informacji o
produkcjach z Cato do HIS jest warunkiem integracji o ktérej mowa w pytaniu. Cato jest
zintegrowany z Siple poprzez system HIS.

Czy Zamawiajgcy dopusci mozliwo$¢ rezygnacji z urzadzen i instalacji wody lodowej dla potrzeb
chtodzenia powietrza w centralach wentylacyjnych i wykorzystanie projektowanych agregatow
skraplajgcych (pomp ciepta) do chlodzenia powietrza w okresie letnim? Atutem
przemawiajagcym za zastosowaniem uktadu freonowego jest znacznie bardziej efektywny
system osuszania powietrza w okresie letnim.

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie dopuszcza proponowanego rozwigzania.

Prosimy Zamawiajacego o potwierdzenie, Zze w zakresie Wykonawcy bedzie ,wystawienie”
sygnatéw komunikacyjnych po protokole Modbus TCP z urzadzen objetych nadzorem BMS i
wykonanie okablowania do punktu dostepowego dla BMS bez dostarczania dodatkowych
sterownikow i/lub licencji rozszerzajacej posiadany przez Zamawiajgcego system BMS.
Odpowiedz:

Zamawiajacy potwierdza.

Prosimy Zamawiajacego o podanie orientacyjnej dtugosci instalacji wody uzdatnionej od
miejsca w ktérym beda zamontowane nawilzacze powietrza a miejscem podtaczenia sie z
instalacja wody uzdatnionej dziatajgcej w szpitalu.

Odpowiedz:

Z uwagi na obecne obcigzenie uktadu uzdatniania wody, gdy zajdzie konieczno$¢ zastosowania
nawilzaczy, nalezy wykona¢ indywidualna stacje uzdatniania wody.

Prosimy Zamawiajgcego o informacje, czy dysponuje zapasem mocy elektrycznej na potrzeby
przedmiotowej inwestycji na poziomie 160-200kW.

Odpowiedz:

Dysponujemy 200kW zapasem mocy na potrzeby w/w inwestycji.

Prosimy Zamawiajacego o potwierdzenie Ze miejscem zasilania przedmiotowej inwestycji
bedzie ,RGnn Pralnia”.

Odpowiedz:

Nie potwierdzamy.



34.

35.

36.

Jezeli na pytanie z pkt. 5 brzmi ,nie potwierdzamy”, to prosimy Zamawiajacego o wskazanie
miejsca wpiecia WLZ-u/éw dla potrzeb zasilania Centralnej Pracowni Leku Cytostatycznego.
Odpowiedz:

Nalezy wykona¢ nowe zasilanie ze stacji S-1 do RGnn ,Pralnia” oraz z RGnn ,Pralnia” do szachtu
energetycznego zlokalizowanego poza strefa czysta laboratorium.

Prosimy Zamawiajacego o informacje dotyczacg ilosci WLZ-6w jakie Wykonawca ma
przewidzie¢ w swojej ofercie dla potrzeb zasilania Centralnej Pracowni Leku Cytostatycznego.
Odpowiedz:

Nalezy wykona¢ 3 WLZ-ty ze Stacji S-1 do RGnn ,,Pralnia”:

sekcja I (dobrac¢ réwny podzial obcigzenia pomiedzy sekcje 1 i 1I)

sekcja Il (dobra¢ rowny podziat obcigzenia pomiedzy sekcje 1 1)

sekcja rezerwowana

oraz 6 WLZ-téw z RGnn , Pralnia” do szachtu energetycznego na potrzeby pracowni - zasilanie:
-podstawowe TSN,

rezerwowane TOR

Oswietleniowe TO

komputerowe TK

administracyjne TA

ewakuacyjne TE.

Prosimy Zamawiajacego o informacje czy wskazana przez Zamawiajgca rozdzielnia bedaca
zréditem zasilania dla potrzeb Centralnej Pracowni Leku Cytostatycznego bedzie wymagata
przebudowy/rozbudowy. Jezeli tak, to prosimy Zamawiajgcego o informacje jakiego zakresu
prace ma przewidzie¢ w swoim zakresie Wykonawca.

Odpowiedz:

Nalezy przeprowadzi¢ kompleksowa modernizacje stacji S-1 (sekcja |, Il oraz rezerwowana) w
zakresie:

doboru i wymiany szyn Al na Cu oraz rozdzielnic do transformatoréw 800kVA,

odtworzenia aktualnych obwodéow

doposazenia odptywow w roztaczniki,

doposazenie odptywow w aparature pomiarowg wraz z wpieciem do BMSu szpitala,
wykonanie uktadu kompensacji mocy biernej uwzgledniajgc charakter obcigzenia rozbudowy,
zapewni¢ minimum po 6 odptywéw rezerwowych w kazdej sekgji,

wymiana rozdzielnicy potrzeb wiasnych TPW i oswietleniowej TO,

wymiana o$wietlenia na LED

od$wiezenie pomieszczenia,

oraz RGnn ,Pralnia” w zakresie:

wymiany istniejacych rozdzielnic

doprowadzenie zasilania z sekcji Rezerwowanej ze Stacji S-1

doprowadzenie dwoch niezaleznych linii zasilajacych z sekcji [ i 11 ze Stacji S-1,
wyposazenie w automatyczny SZR z mozliwo$cig recznego przetgczania zasilania i komunikacjg
z BMS-em szpitala,

doposazenie odptywoéw w aparature pomiarowg wraz z wpieciem do BMSu szpitala,
zapewni¢ minimum po 5 odptywéw rezerwowych w kazdej sekcji,

wymiana istniejacych rozdzielnic potrzeb wtasnych, oswietleniowej, podstawowej,
od$wiezenie pomieszczenia,

wymiana o$wietlenia na LED.



37.

38.

39.

40.

41.

42.

43.

Prosimy Zamawiajgcego o podanie orientacyjnej dtugosci linii zasilajacej/zasilajacych od
miejsca wpiecia (wskazanej rozdzielni przez Zamawiajacego) do miejsca w ktéorym Wykonawca
ma zabudowac rozdzielnie dla potrzeb Centralnej Pracowni Leku Cytostatycznego.
Odpowiedz:

Szacunkowa sugerowana dtugos¢ trasy kablowej :

ze Stacji S-1 do RGnn Pralnia - 50m

z RGnn Pralnia do szachtu kablowego - 100m

Trase kablowa i jej dtugo$¢ nalezy zinwentaryzowac na etapie projektowania.

W PFU jest mowa o pomieszczeniu wentylatorowni i pomieszczenia UPS. Prosimy
Zamawiajagcego o wskazanie powierzchni ktéra ma zosta¢ zaadaptowana dla potrzeb
wentylatorowni i pomieszczenia UPS lub istniejgcego pomieszczenia.

Odpowiedz:

Zamawiajacy przewiduje lokalizacje i wydzielenie pomieszczen wentylatorowni oraz UPS na
kondygnacji piwnicznej w obszarze pod pomieszczeniami pracowni leku cytostatycznego.
Doktadng powierzchnie nalezy ustali¢ na etapie opracowania dokumentacji projektowe;.

Prosimy Zamawiajacego o potwierdzenie Ze wyposazenie w meble i inne urzadzenia nie
wymienione w SWZ nie s3 w zakresie dostawy Wykonawcy.

Odpowiedz:

Wyposazenie meblowe, oraz inne ruchome planowane do pomieszczen administracyjno-
socjalnych po zaprojektowaniu i opracowaniu specyfikacji przez Wykonawce niniejszego
zadania, stanowic¢ bedzie przedmiot odrebnego postepowania i planowane jest do zakupu przez
zZamawiajgcego.

Wyposazenie planowane do trwatego montazu (nieruchome) przewidziane beda do realizacji
przez Wykonawce zadania.

Majac na uwadze fakt iz w gestii Wykonawcy bedzie wymiana wszystkich pionéw wod. kan. i c.o.
prosimy Zamawiajgcego o zaznaczenie na przekazanej koncepcji miejsc lokalizacji pionow
instalacji przywotanych na wstepie.

Odpowiedz:

Zamawiajacy zalacza koncepcje z zaznaczonymi istniejgcymi pionami.

Prosimy Zamawiajgcego o udostepnienie przedstawionej koncepcji adaptacji w formacie .dwg.
Odpowiedz:
Zamawiajacy zatacza koncepcje w formacie dwg.

Prosimy Zamawiajacego o potwierdzenie, Ze posiadana centrala SSP Schrack Secor posiada
wolny obwdd umozliwiajgcy wpiecie petli dozorowej Centralnej Pracowni Leku
Cytostatycznego.

Odpowiedz:

Wohiecie petli dozorowej Centralnej Pracowni Leku Cytostatycznego jest mozliwe w centrali SSP
w budynku OnkoCWBK- szczeg6ty do ustalenia z firmg konserwujacg system SUPON Kielce.

Prosimy Zamawiajgcego o potwierdzenie, ze w gestii Wykonawcy bedzie wykonanie $wietlikow
dachowych zgodnie z zatgczona koncepcja.

Odpowiedz:

Wykonawca winien wykona¢ $wietliki na podstawie opracowanej dokumentacji projektowej
bazujacej na narzuconej technologii.
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44,

45,

46.

47.

Prosimy Zamawiajgcego o informacje, czy w budynku dawnej pralni jest dziatajaca instalacja
przeciwpozarowa - hydrantowa ktéra bedzie mozna rozbudowaé¢ dla potrzeb Centralnej
Pracowni Leku Cytostatycznego.

Odpowiedz:

Budynek dawnej pralni w obszarze objetym opracowaniem nie jest wyposazony w instalacje
hydrantowa.

Jezeli na pytanie z pkt. 16 odpowiedZ brzmi ,Nie”, to prosimy Zamawiajgcego o wskazanie
miejsca gdzie Wykonawca ma sie ,wpig¢” z instalacja przeciwozarowag - hydrantowa z
okresleniem orientacyjnej odlegtosci do miejsca wtaczenia.

Odpowiedz:

[stnieje mozliwos$¢ podpiecia sie do istniejacej sieci hydrantéw wewnetrznych w budynku
OnkoCWBK.

Prosimy Zamawiajacego o potwierdzenie, ze w pomieszczeniach produkcyjnych bedzie
wymagat montazu ogrzewania sufitowego ptaszczyznowe (potaczonego z funkcja chtodzenia).
Odpowiedz:

Zgodnie z narzucong technologia.

Czy Zamawiajacy w ramach integracji systemu klinicznego CATO oraz robota ma na mysli
integracje w zakresie:
»- danych pacjenta dla ktoérego zleca sie, produkuje i podaje leki, - pobytéow i wizyt
pacjenta w jednostkach SCO” - Przesylania danych pacjentéw z HIS do Cato -
uwzglednione s3 dane o pobytach i wizytach; dane te sg przesytane za posrednictwem
interfejsu HL7,
Odpowiedz:
Tak, Zamawiajacy wymaga aby te dane z wykorzystaniem interfejsu HL7 pobierane byty
z systemu HIS Zamawiajacego.

— Importu z HIS do Cato stanéw magazynowych artykutéw potrzebnych do produkcji
leku, poprzez wymiane plikowa (pliki csv). Co miatoby oznaczac¢ ,- zamawiania lekéw
potrzebnych do produkcji”?. W Cato mozna wygenerowac¢ np. raport zapotrzebowan i
na tej podstawie ustali¢ jakie leki sg potrzebne, ale w oprogramowaniu nie ma funkcji
zamawiania artykutéw.

Odpowiedz:

W zakresie zamawiania lekdéw potrzebnych do produkcji na podstawie wiedzy
pochodzacej np. z raportu zapotrzebowani Zamawiajacy wymaga integracji poprzez
wymiane plikow csv w nastepujacym zaimplementowanych juz w istniejacej wersji
CATO schemacie:

- W systemie HIS realizuje sie zamdwienie dla istniejgcej Apteczki Cytostatykéw z
sytemu Apteki Centralnej Eurosoft.

- Zrealizowane zamoOwienia w sposéb automatyczny w momencie weryfikacji
zaméwienia w Apteczce Cytostatykow dostepne sa w Magazynie Cytostatykow
oprogramowania CATO.

- W oparciu o zasoby tego Magazynu mozna w Cato w oparciu o schematy i plany terapii
realizowa¢ produkcje w cyklu: zlecenie leku, zatwierdzenie przez lekarza,
zatwierdzenie przez farmaceute, przygotowanie produkcji, produkcje, wydanie leku do
jednostki zlecajacej produkcje.

— "przesytania informacji o podaniu leku do HIS, - rozliczania z NFZ” - Cato eksportuje do
HIS informacje o podaniu oraz informacje o zuzyciu, potrzebne do sporzadzenia
rozliczenia w HIS. Sam system Cato nie tworzy takiego rozliczenia.
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Odpowiedz:
Tak, w tym zakresie Zamawiajacy ma na mysli dziatanie w wyzej wymienionym
schemacie.

— ,- wspotpracy z systemem ksiegowo-finansowym”, ,Eurosoft, Simple” -
oprogramowanie Cato w SCO jest zintegrowane z systemem HIS: Clininet, dane
dotyczace rozliczenia sg eksportowane w formie paczki danych csv do wspoétdzielonego
folderu, a system zewnetrzny moze taka paczke danych przechwyci¢ - i tak dziata
integracja w tym zakresie z Clininetem.

Odpowiedz:

Prostujac niescistoSci w pytaniu - Zamawiajacy w zakresie integracji z systemem
Aptecznym Eurosoft oraz systemem ksiegowo-finansowym Simple przewiduje
wykorzystanie juz istniejacych integracji tych systeméw z sytemami HIS.

— - tworzenia wymaganej przepisami prawnymi dokumentacji elektronicznej i
umieszczania jej w rekordzie pacjenta w systemie HIS i repozytorium lokalnym EDM” -
Cato w SCO eksportuje plany terapii do HIS i dalej rzecz dzieje sie to juz w Clininecie,
poza systemem CATO.

Odpowiedz:
Tak, Zamawiajacy w tym zakresie ma na mysli integracje w wyzZej wymienionym
schemacie.

Ponadto, na podstawie art. 137 ust. 6 ustawy Pzp zamawiajacy zmiang terminy sktadania i otwarcia
ofert oraz termin zwigzania oferta. Ponizej nowe terminu:

1) termin sktadania ofert tj. do dnia 7.05.2024 r. do godz. 10.00,
2) termin otwarcia ofert tj. do dnia 7.05.2024 r. godz. 11:00,
3) termin zwigzania z oferta tj. do dnia 04.08.2024 r.

Pozostate zapisy SWZ pozostaja bez zmian. Powyzsze zmiany sg wigzgce dla wszystkich uczestnikow
postepowania i nalezy je uwzgledni¢ w sktadanej ofercie.

W zawigzku z powyzszymi zmianami, na podstawie art. 137 ust. 4 w zwigzku z art. 90 ust. 2 ustawy Pzp
odpowiednio ulega Ogtoszenie o zamoéwieniu.

W zalaczeniu:

— AKTUALNY zatacznik nr 4 - Opis przedmiotu zamoéwienia.
— AKTUALNY zatacznik nr 7 - Projekt umowy.

— Rzut - Koncepcja adaptacji z zaznaczonymi pionami.

— Koncepcja adaptacji w formacie dwg

— Ogloszenie o zmianie ogloszenia.

Z powazaniem

Kierownik Dziatu Zamdwien Publicznych
Mariusz Klimczak
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