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Dotyczy: postepowania o udzielenie zamowienia publicznego w trybie przetargu nieograniczonego na utworzenie
Pracowni Leku Cytotoksycznego w Mazowieckim Szpitalu Specjalistycznym __Sp. z 0.0. w Radomiu
(sprawa DZP.341.34.2018).

Na podstawie art. 38 ust. 2 w zwigzku z ust. 1 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 Prawo zamdwien
publicznych (Dz. U. z 2015r. poz. 2164 z pézn. zm.) Mazowiecki Szpital Specjalistyczny Sp. z 0.0. w
Radomiu w zalaczeniu przesyla pytania Wykonawcow wraz z odpowiedziami dotyczacymi
przedmiotowego postgpowania:

Lp. Pytanie Odpowiedz
1. Czy Zamawiajacy bedzie oczekiwat dezynfekceji pomieszczen, poprzez Zamawiajacy
zastosowanie jonizacji katalitycznej montowanej w wszystkich centralach podtrzymuje

wentylacyjnych, zapewniajacej dezynfekcje zarowno kanatéw wentylacyjnych jak i zapisy SIWZ.
pomieszczen. Zaoferowane rozwigzanie daje najwyzsza z dostepnych na rynku
skutecznos¢ przy zatozeniu pracy w trybie ciggtym bez konieczno$ci wylaczania z
uzytku jakichkolwiek pomieszczan na czas dezynfekcji. Ponizej przyktadowe
parametry skutecznosci epidemiologiczne;j:

a. Gronkowiec Ztocisty (Staphylococcus aureus) : 98.5% redukcji

b. Gronkowiec Ztocisty oporny na metycyling (Methycillin Resistant
Staphylococcus aureus): 99.8% redukcji

c. E-Coli (Escherichia coli) : 98.1% redukciji

d. Rodzina Anthrax (waglik — Bacillus spp.) : 99.38% redukc;ji

e. Paciorkowce (Streptococcus spp.) : 96.4% redukcji

f.  Pseudomonas aureuginosa : 99.0% redukcji

g. Listeria monocytogenes : 99.75% redukcji

h. Candida albicans : 99.92% redukcji

1. Grzyby plesniowe (Stachybotrys chartarum) : 99.93% redukcji

2. Czy Zmawiajacy w ramach zwigkszenia bezpieczenstwa pracy pracownikow jak i Zamawiajacy

efektywnego i bezpiecznego przygotowywania lekow cytostatycznych bedzie podtrzymuje
oczekiwatl dostawy urzadzenia o ponizszych parametrach? zapisy SIWZ.

1 Potautomatyczne urzadzenie do automatycznego
przygotowywania cytostatykow i lekow podawanych dozylnie
kontrolowane oprogramowaniem.

2 Minimum 3 tryby dziatania ( dozowanie jednego roztworu
zrodtowego, przygotowanie mieszanki z dwoch roztworow
zrodtowych, rekonstytucja substancji w proszku

3 Zwickszona sterylno$¢ wraz z zastosowaniem zestawow sterylnych (
1 way — do dozowania jednego roztworu; 2 way — do mieszania
dwoch roztworow; multiple - do rownoleglego podtaczenia max. 6
pojemnikéw roztworu zrodtowego

4 Mozliwo$¢ napelnienia dowolnego pustego lub czgsciowo
zuzytego pojemnika (worki, strzykawki, pompy elastomerowe,
kasety itp.)

5 Urzadzenie dostosowane do réznych pojemnikéw koncowych




(fiolki, torebki, butelki).

6 Doktadnos$¢ i precyzja przygotowywanych terapii dzigki pompie
wolumetrycznej

Mozliwo$¢ Sledzenia przygotowanych dawek

7
8 | Przygotowanie leku z wybranymi rozpuszczalnikami

9 | Przygotowanie dawek o pojemnosci od 2 ml do 3000ml

10 | Predkos¢ aspiracji w zakresie od 1ml/s do 10ml/s

11 | Cisnienie napetniania w zakresie od 5S00mbar do 4000mbar.

12 | Weryfikacja spojnosci filtra 0,2 pm, pojemnika koncowego (jesli
pojemnik koncowy go posiada)

13 | Intuicyjne oprogramowanie pozwalajgce uzytkownikowi na:
konfiguracje szablonu lekow, konfiguracje stosowanych substancji

14 | Dostepne ogolne menu konfiguracji

15 | Indywidualnie konfigurowana etykieta na wytworzona dawke.

16 Wymiary urzadzenia: 142 x 450,5 x 215,5 mm (sz x wys. x gt.)

17 | Waga urzadzenia: 8 kg (+/- 0,5 kg)

18 | Zasilanie: 100- 240V/50-60 Hz

19 | Mozliwos¢ integracji urzadzenia ze szpitalnym systemem
informatycznym

Dotyczy: Wyciag laboratoryjny

Czy Zmawiajacy dopusci do postgpowania wyciagi laboratoryjne o ponizszych
parametrach?

Wyciagi laboratoryjne przeznaczone do stosowania w
laboratoriach zapewniajacych ochrong operatora podczas pracy
z chemicznie szkodliwymi materiatami 1 ich skutecznego
usuwania.

Blat ze stali nierdzewne;j

Regulowana podstawa do poziomowania urzadzenia

Lampa o$wietleniowa z ekranem ochronnym umieszczonym
wewnatrz komory roboczej

Gniazda elektryczne do podiaczenia dodatkowych urzadzen 2
Szt.

Wszystkie powierzchnie metalowe malowane proszkowo 1
odporne na $rodki dezynfekujace

Wbudowany wentylator

Pochylone przednie skrzydlo ze szkla hartowanego mozliwe do
zamocowania w dwoch pozycjach

ZawoOr zwrotny zapobiega powrotowi powietrza z powrotem do
komory

Szuflada na narze¢dzia umieszczona pod blatem stotu,

Adapter kohlierzowy do podigczenia do zewngtrznego ukiadu,
srednica 250 mm

Wymiary zewnetrzne (szer. x gl.): 1020 mm x 600mm.

Wymiary komory roboczej (szer. x gt. x wys.): 1015mm x
535mm x 675 mm

Wielkos$¢ otworu roboczego z zamknigtym oknem (szer. x
wys.): 930 mm x 205 mm.

Masa urzadzenia: 84 kg

Oswietlenie w strefie roboczej: 10001x

Objetos¢ wyptywu powietrza: 400 m3/h

Zamawiajacy
podtrzymuje
zapisy SIWZ.

Mazowsze.
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Poziom hatasu w odleglosci 1 m od urzadzenia: 55 dB

Dotyczy: Komora laminarna do cytostatykow I

Czy Zmawiajacy bedzie oczekiwatl urzadzenia o ponizszych parametrach?

1.

Izolator farmaceutyczny do pracy w warunkach
aseptycznych znajdujacy zastosowanie miedzy innymi
w sporzadzaniu mieszanek farmaceutycznych,
przenoszeniu materiatdw aseptycznych oraz w innych
zadaniach wymagajacych aseptycznych warunkow.

Izolator do pracy w podci$nieniu, zaprojektowany do
ochrony zaréwno operatora, jak 1 produktu.

Przeptyw jednokierunkowy zapewnia filtr HEPA
zamontowany w gornej czegsci izolatora, z filtrem
wylotowym zamontowanym z tylu izolatora.

Izolator skladajacy sie¢ z 3 modutow: glownej komory
procesowej 1 2 komor transferowych.

Komory izolatora w calosci wykonane ze stali
nierdzewnej 316 o grubos$ci 3mm z aluminiowymi 1
plastikowymi powierzchniami zewnetrznymi.

Klasa czystosci powietrza w komorze glownej nie
gorsza niz ISO 5 zgodnie z [SO 14644-1

Komora gléwna wyposazona w punkt testowy
umozliwiajacy pobor probek powietrza.

Strefa robocza komory gtéwnej o glebokosci 550 mm

Rekawy o $rednicy 200 mm

10.

Oswietlenie na zewnatrz komory gléwne;j
zapewniajace Swiatlo na powierzchni roboczej na
poziomie ok. 1000 luksow.

11.

Glowna komora wyposazona w staly panel widokowy
zabezpieczony pretami dociskowymi wykonanymi ze
stali nierdzewne;.

12.

Komora gléwna wyposazona w gniazdo elektryczne
zamontowane w tylnej §cianie izolatora

13.

W peni sprzgzone komory transferowe typu C2.

14.

Komory transferowe umieszczone pod katem 10° w
stosunku do komory gtéwnej dla utatwienia transferu
produktéw do komory gtowne;.

15.

Klasa czystosci powietrza w komorach transferowych
po okresie czyszczenia nie gorsza niz ISO 5 zgodnie z
ISO 14644-1

16.

Drzwi przejsciowe w komorach wyposazone w
blokad¢ czasowg ustawiong fabrycznie na 2 minuty
(wewnetrzne drzwi nie mogg zosta¢ otwarte w ciggu 2
minut od zamknigcia drzwi zewnetrznych)

17.

Izolator wyposazony w cyfrowy system sterowania z
przejrzystym wyswietlaczem do ciaglego
monitorowania 1 wyswietlania m.in. warunkow

Zamawiajacy
podtrzymuje
zapisy SIWZ.

Mazowsze.

serce Polski




przeptywu powietrza w kazdej z komor izolacyjnych,
stanu drzwi komory transferowe;j

18.

Uklad sterowania stale wyswietlajacy informacje o
ci$nieniu powietrza i szybkos$ci wymiany powietrza w
komorze glownej 1 komorach transferowych.

19.

Uklad sterowania monitorujacy stan drzwi klapy
transferowej 1 wyswietlajacy status drzwi.

20.

System monitorujacy stan uszczelek drzwi 1 system
prozniowy utrzymujacy uszczelki. W przypadku
wykrycia wycieku w uktadzie prozni, uktad
sterowania automatycznie przetacza si¢ na rezerwowa
pompe prozniowa 1 ostrzega operatora, ze istnieje
potencjalny problem z systemem drzwi.

21.

Wizualne 1 dzwigkowe alarmowanie o bigdach. Modut
zapisuje 1 rejestruje istotne zdarzenia alarmowe

22.

System alarmowy monitorujacy postep testu
szczelnosci.

23.

System sterowania chroniony przez zasilacz UPS,
zapewniajacy podtrzymanie kluczowych funkcji
izolatora takich jak dzialanie drzwi, blokady 1
monitorowanie przeptywu powietrza.

24,

Elektryczna regulacja wysokosci podstawy izolatora
wykonywana z cyfrowego systemu sterowania
zapewniajaca mozliwos$¢ pracy w pozycji siedzacej
lub stojacej. Wysoko$¢ minimalna 1620 mm.

Wysoko$¢ maksymalna 1920 mm.

25.

Wymiary zewnetrzne: dlugos¢ catkowita 1840 mm;
Glgbokos¢: 740 mm

26.

Izolator wyposazony w regulowany podnozek.
Przetaczniki nozne do drzwi wewnetrznych
znajdujace si¢ po obu stronach podndzka.

27.

[zolatory zaprojektowany 1 przetestowany pod katem
zgodnosci z nastgpujacymi normami
ISO 14644 -1 (2015)

ISO 14644 -2 (2000)
ISO 14644 -3 (2005)
ISO 14644 -7 (2004)

ISBN 0 85369 573 3 Izolatory farmaceutyczne
(Przewodnik po ich zastosowaniu, projektowaniu 1
sterowaniu)

Dyrektywa maszynowa - 89/392 / EWG
Dyrektywa w sprawie kompatybilnosci
elektromagnetycznej - 89/336 / EWG

Dyrektywa niskonapigciowa - 73/23 / EWG

Mazowsze.
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Dotyczy: Komora laminarna do cytostatykow I1

Czy Zmawiajacy bedzie oczekiwal urzadzenia o ponizszych
arametrach?

Komora z pionowym przeptywem laminarnym do pracy z
ochrong produktu, personelu i sSrodowiska

Predkos¢ przeptywu (inflow) 0,47 m/s

Predkosc przepltywu (downflow) 0,35 m/s

Filtry HEPA H14 6 sztuk

Powierzchnia powierzchni roboczej 0,36 m?

Wymiary powierzchni roboczej (szer. x gl. x wys.)
930x390x660 mm

Maksymalna szeroko$¢ zewnetrzna komory 1200 mm

Szerokos¢ blatu roboczego 930 mm

Wentylatory 5 szt.

Uklad sterowania silnikiem wentylatora minimalizujacy:
zuzycie energii, poziom hatasu akustycznego 1
elektromagnetycznego.

Blat roboczy wyjmowany ze stali nierdzewnej o grubosci 1,5
mm

Szyba frontowa z zawiasami, laminowane szklo bezpieczne o
grubos$ci 6 mm, otwieranie za pomocg sprezyn gazowych

Sciany boczne ze szkta hartowanego o grubosci 5Smm

Gniazda elektryczne wewnatrz komory 2 szt.

Mikroprocesorowy ukfad sterowania.

Energooszczgdny, wodoodporny panel sterowania z ekranem
dotykowym, typu TFT, ekran z pod$wietleniem LED, system
indywidualnych haset uzytkownika.

Rozdzielczo$¢ ekranu nie mniejsza niz 800x480 pikseli.

Rozmiar nie mniejszy niz 160x90 mm, przekatna ekranu 7"

Poziom $wiatta w strefie roboczej, 2000 Ix

Jednostka UV wraz z jonizacjg katalityczng uzywana do
dezynfekcji komory

Moc 30W

Licznik godzin pracy

Automatyczne wylaczanie w przypadku otwarcia frontowego
okna.

Komora wyposazona w system regulacji statycznej zuzycia
powietrza - automatyczna regulujaca bilansu powietrza w
komorze roboczej, zmieniajgc liczbe obrotow wentylatora
odpowiednio do poziomu zanieczyszczenia filtrow. W
przypadku osiggnigcia warto$ci progowej zanieczyszczenia
aktywowany zostaje system ostrzezenia.

Alarm nieprawidtowej predkosci powietrza w obszarze
roboczym i1 w barierze powietrzne]

System alarmujacy o otwartym frontowym skrzydle komory.

Automatyczny system sygnalizacji dzwigkowej 1 wizualnej

ostrzegajacy natychmiast operatora o pogorszeniu wiasciwosci

Zamawiajacy
podtrzymuje
zapisy SIWZ.

Mazowsze.
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ochronnych komory i pojawiajagcym si¢ niebezpieczenstwie.

Specjalne tryby dezynfekcji: tryb dezynfekcji dla oparow
formaldehydus; tryb czyszczenia do dezynfekcji komory
roboczej, gdy wentylatory sa wigczone

Zasilanie 220-240V, 50 Hz

Dotyczy: Wentylowana $luza materialowa

Czy Zmawiajacy dopusci do postgpowania $luze materialowg o
ponizszych parametrach?

Komora z pionowym przeptywem laminarnym do pracy z
ochrong produktu, personelu 1 sSrodowiska

Predkos¢ przeptywu (inflow) 0,47 m/s

Predkosc przeptywu (downflow) 0,35 m/s

Filtry HEPA H14 6 sztuk

Powierzchnia powierzchni roboczej 0,36 m?

Wymiary powierzchni roboczej (szer. x gl. x wys.)
930x390x660 mm

Maksymalna szerokos$¢ zewnetrzna komory 1200 mm

Szerokos¢ blatu roboczego 930 mm

Wentylatory 5 szt.

Uklad sterowania silnikiem wentylatora minimalizujacy:
zuzycie energii, poziom hatasu akustycznego 1
elektromagnetycznego.

Blat roboczy wyjmowany ze stali nierdzewnej o grubosci 1,5
mm

Szyba frontowa z zawiasami, laminowane szklo bezpieczne o
grubo$ci 6 mm, otwieranie za pomocg sprezyn gazowych

Sciany boczne ze szkta hartowanego o grubosci 5Smm

Gniazda elektryczne wewnatrz komory 2 szt.

Mikroprocesorowy ukfad sterowania.

Energooszczgdny, wodoodporny panel sterowania z ekranem
dotykowym, typu TFT, ekran z pod$wietleniem LED, system
indywidualnych haset uzytkownika.

Rozdzielczo$¢ ekranu nie mniejsza niz 800x480 pikseli.

Rozmiar nie mniejszy niz 160x90 mm, przekatna ekranu 7"

Poziom $wiatta w strefie roboczej, 2000 Ix

Jednostka UV wraz z jonizacjg katalityczng uzywana do
dezynfekcji komory

Moc 30W

Licznik godzin pracy

Automatyczne wylaczanie w przypadku otwarcia frontowego
okna.

Komora wyposazona w system regulacji statycznej zuzycia
powietrza - automatyczna regulujaca bilansu powietrza w
komorze roboczej, zmieniajgc liczbe obrotow wentylatora
odpowiednio do poziomu zanieczyszczenia filtrow. W
przypadku osiggnigcia warto$ci progowej zanieczyszczenia
aktywowany zostaje system ostrzezenia.

Zamawiajacy
podtrzymuje
zapisy SIWZ.

Mazowsze.
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Alarm nieprawidlowej predkosci powietrza w obszarze
roboczym i1 w barierze powietrzne]

System alarmujacy o otwartym frontowym skrzydle komory.
Automatyczny system sygnalizacji dzwigkowej 1 wizualnej
ostrzegajacy natychmiast operatora o pogorszeniu wlasciwosci
ochronnych komory i pojawiajagcym si¢ niebezpieczenstwie.
Specjalne tryby dezynfekcji: tryb dezynfekcji dla oparow
formaldehydu; tryb czyszczenia do dezynfekcji komory
roboczej, gdy wentylatory sa wigczone

Zasilanie 220-240V, 50 Hz

7. | Czy Zamawiajacy zrezygnuje z wymogu dostarczenia atestu PZH na Zamawiajacy
zabudowy boksow technologicznych w technologii szklano - po@trzgrln\;;];
aluminiowej — powyzszy wymog narzuca na oferenta tylko jedna Zapisy ’
technologi¢ wykonania i w znacznym stopniu ogranicza mozliwos$¢
zastosowania bardziej zaawansowanych rozwigzan.

8. | Czy Zamawiajacy bedzie oczekiwat referencji dot. przebudowy Zamawiajacy
remontu lub wyposazenia pracowni lekow cytostatycznych na podtrzymuje

.. .. zapisy SIWZ.
poziomie minimum 800.000 zlotych ?

9. | Czy Zamawiajgcy dopuszcza mozliwo$¢, zeby gwarancja na Zamawiajacy
przedmiot zamOwienia wynosila 24, a nie wymagane 36 miesigcy? dopuszeza

gwarancje na
., .. . L. L . zamontowane
Wyj asniamy, iz producepc1_wyposaz§n1a gdzwlam mgksymalnej wyposazenie
gwarancji na okres 24 miesigcy. Udzielenie gwarancji w szerszym minimum 24
zakresie mozliwe jest wylgcznie w odniesieniu do robot miesigce.
budowalnych. Natomiast
gwarancja na
. , . . . o roboty budowlane
Sugerujemy — zréwnanie okresu gwarancji na roboty i wyposazenie pozostaje
do 24- miesiecy. minimum 36
miesiecy. Dhugos¢
Prosimy o dostosowanie (zmiane ) formularza oferty oraz SIWZ. gwarancji na
roboty budowlane
nalezy poda¢ w
formularzu
ofertowym.

10. | Wykonawca zwraca si¢ o doprecyzowanie brzmienia paragraf 1 ust.1 Zamawiajacy

projektu umowy w ten sposob, iz zostanie zamieszczony w umowie po‘,itrzgrln\;}g
. s zapisy .
zapis o trescr: Jednocze$nie
informuje, iz
,Niezbedne uzgodnienia, pozwolenia i decyzje dotyczy¢ beda zakres prac
wytacznie Pracowni Leku Cytotoksycznego (a nie catej apteki dotyczy
Utworzenia

szpitalnej)”.

Pracowni Leku
Cytotoksycznego w
Mazowieckim
Szpitalu
Specjalistycznym
Sp.zo.o.w
Radomiu, anie
pozostatych
jednostek
organizacyjnych
Szpitala.

Mazowsze.
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11. | Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zmiane sposobu platnosci Zamawiajacy
wynagrodzenia i jednocze$nie dokona zmiany wzoru umowy, w ten podtrzymuje
T el zapisy SIWZ.
Sposob, iz:
,wynagrodzenie bedzie ptatne w trzech transzach”.
Sprawe prowadzi:

Agnieszka Bec
Tel. 48 361-32-20

Mazowsze.

serce Polski




