F) POLATOM

OR.DZP.270.43.2022 Otwock, 25.10.2022 r.

WYJASNIENIA ORAZ MODYFIKACJA TRESCI SWZ
Nr sprawy: 43/P/2022

dot. postgpowania o udzielenie zamowienia publicznego

Nazwa zadania: ,,Zaprojektowanie, budowa i kwalifikacja laboratorium analitycznego do
badan mikrobiologicznych preparatow radioaktywnych w warunkach zgodnych =z
wymaganiami GMP”.

Narodowe Centrum Badan Jadrowych Osrodek Radioizotopéw POLATOM, dzialajac na
podstawie art. 284 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019r. — Prawo zamoéwien publicznych (Dz. U.
2019 r. poz. 2019 ze =zm.) zawiadamia, ze wplynely pytania, dotyczace tresci Specyfikacji
Warunkéw Zaméwienia, na ktére udzielono nastgpujacych odpowiedzi:

Pytanie nr 1.
Prosz¢ o podanie wymiaréw wewngtrznych okna podawczego.

Odpowiedz Zamawiajacego:
Zamawiajacy wyjasnia, ze wymiary wewngtrzne okna podawczego to: 685 mm x 430 mm x 900 mm.

Pytanie nr 2.

Prosz¢ o informacj¢ czy w szatkach PP jest miejsce na dopigcie 3 czujek PP 1 gdzie mamy si¢ wpiac

z KD 1iPP?

Odpowiedz Zamawiajacego:
Zamawiajacy wyjasnia, ze kontrole dostepu KD nalezy podigczy¢ do szafy znajdujacej si¢ w piwnicy

w odlegtosci okoto 50 m od pomieszczenia. Instalacje przeciwpozarowg PP nalezy doprowadzi¢ do
skrzynki znajdujacej si¢ w skrzydle B w odlegtosci do okoto 50 m (jest tam miejsce na dopigcie 3
czujek PP).

Pytanie nr 3.
Czy przewidujecie wykonanie pod konstrukcji do podwieszenia sufitu?

Odpowiedz Zamawiajacego:
Zamawiajacy wyjasnia, ze jezeli technologia montazu sufitu tego wymaga, to tak. Wszystkie prace

z tym zwigzane sg po stronie Wykonawcy.

Pytanie nr 4.
Czy $luza prowadzaca do pomieszczenia laboratoryjnego, ktére zgodnie z zapytaniem ma by¢ w
klasie C nie powinna by¢ w klasie D?

Odpowiedz Zamawiajacego:
Zamawiajacy wyjasnia, ze §luza ma spetnia¢ wymagania dla klasy C.
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Pytanie nr S.
Liczba wymian dla klasy C, zgodnie z wymaganiami [SO 14644-4 to 30-70 wymian na godzing w

Panstwa zapytaniu okre$lono wymog 20 wymian, czy Zamawiajacy potwierdza swoje oczekiwanie
czy nalezy dobra¢ urzadzenia zgodne z wymaganiami ISO na 30 do 70 wymian?

OdpowiedZz Zamawiajacego:
Zamawiajacy wyjasnia, ze wymaga utrzymania klasy czystosci C zgodnie z wymaganiami GMP.

Wspomniane wymagania 30-70 wymian na godzing w normie ISO 14644-4 dotycza pomieszczen
czystych wykorzystywanych w mikroelektronice, czyli poza obszarem dziatalnosci Zamawiajacego.
Jezeli Wykonawca uwaza, ze zaproponowane ilo$ci wymian powietrza sg niewystarczajace do
utrzymania podanej klasy czystosci, to powinien przewidzie¢ odpowiednie wartosci.

Pytanie nr 6.
Zgodnie z GMP nadcisnienie w pomieszczeniach czystych powinno wynosi¢ 10-15 Pa miedzy

klasami czystosci. W opisywanej w specyfikacji przetargowe;j istnieje sytuacji gdzie pomieszczenie
25B/1 i 25B/2 maja to samo cisnienie. Dla samego ci$nienia w $luzie osobowej 1 w pomieszczeniu
pracy uktad nie zapewni i prawidtowego przeptywu powietrza z czesci czystszej do brudniejszej. Czy
Zamawiajacy zgadza sig, ze pomiedzy $luzg,
a laboratorium powinna by¢ réznica ci$nienia ?

Odpowiedz Zamawiajgcego:
Zamawiajacy zgadza si¢, ze pomigdzy $luzg a laboratorium powinna by¢ rdznica cisnienia.

Poprawione wartosci roznicy cisnien to:

Nr Wymagane
pomieszczenia | nadcisnienie
- Pa
25B 0
25B/1 15
25B/2 30

Pytanie nr 7.
Zgodnie ze sztukg kwalifikuje 1 waliduje si¢ RMS — nie BMS - pytanie czy =zapis

w specyfikacji mowiagey o kwalifikacji BMS-u to blad pisarski? Czy wycena ma obejmowac
realizacje RMS?

Odpowiedz Zamawiajacego:
Zamawiajgcy wyjasnia, ze przez kwalifikacje BMS rozumie si¢ uwzglednienie tego systemu podczas

kwalifikacji DQ/IQ/OQ/PQ pomieszczenia. Zadanie nie obejmuje swoim zakresem instalacji systemu
RMS.

Pytanie nr 8.
Proces PQ - co zamawiajacy przez to rozumie? Czy wykonawca mam przeprowadzi¢ badania na

radiofarmaceutykach w izolatorze? Czy zrobi¢ badania czystosci pylowej i mikrobiologicznej w
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"dziataniu" podczas pracy? Badanie izolatora podczas symulacjg procesu technologicznego powinno
by¢ po stronie zamawiajacego.

OdpowiedZ Zamawiajacego:
Zamawiajacy wyjasnia, ze przez kwalifikacje procesowa PQ rozumie przeprowadzenie testow (po

pozytywnie  zakonczonej kwalifikacji  operacyjnej), gdzie  urzadzenia/instalacje/system
wykonane/dostarczone przez Wykonawce, begda traktowane jako catos¢. Testy powinny zostac
przeprowadzone w taki sposob, aby jak najlepiej odwzorowaé rutynowe operacje wykonywane
podczas codziennej pracy. Do badan nie bgda wykorzystywane materialy radioaktywne. Czgsé
mikrobiologiczna kwalifikacji lezy po stronie Zamawiajacego. Kwalifikacja izolatora, sprzgtu

dostarczanego przez Zamawiajacego, nie jest przedmiotem zamowienia.

ODPOWIEDZI NA PYTANIA WYKONAWCOW ZADANE PO ODBYCIU WIZJI
LOKALNEJ:

Pytanie nr 9.
[le wynosi wysoko$¢ pomieszczenia?

Odpowiedz Zamawiajgcego:
Zamawiajacy informuje, ze wysokos$¢ pomieszczenia wynosi: 3,18 m.

Pytanie nr 10.
Wymiary kréécéw kanatu wentylacyjnego.

OdpowiedZ Zamawiajacego:
Zamawiajacy informuje, Zze kanatl okragly: fi 200 mm, kanat prostokatny: 150 x 300 mm.

Pytanie nr 11.
Generowanie ciepta przez izolator i sprzgty — oszacowanie.

Odpowiedz Zamawiajacego:
Zamawiajacy informuje, ze izolator (pom. 25B/2) emituje ciepto w ilosci 1,5 kW w trybie gazowania

(okoto 15 minut/dziennie), pozostaly czas (stand by) to okoto 0,5 kW. Pozostate sprzgty (pom. 25B
strefa szara) — migdzy 1,5 kW a 2 kW.

Zamawiajacy ponadto informuje, Ze termin skladania ofert nie ulega zmianie.
Wszystkie pytania oraz udzielone odpowiedzi stanowia integralng czes¢ Specyfikacji
Warunkow Zamowienia i sa wigzace przy skiadaniu ofert.

Narodowe Centrum Badad Jadrowych
Osrodek Regioizotopdw POLATOM

Kierownik Zamawiajgcego
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