OR.DZP.270.06.W.2020 Otwock, 07.05.2020 r.

WNIOSEK O WYJASNIENIE TRESCI SIWZ ORAZ PYTANIA DO TRESCI SIWZ
wraz z odpowiedziami Zamawiajgcego

dot. postepowania o udzielenie zamowienia publicznego w trybie zapytania ofertowego wg
procedury udzielania zaméwien o wartosci szacunkowej powyzej kwoty netto 6 000 ale ponizej
kwoty netto 30 000 euro.

Nr sprawy: 06/W/2020

Nazwa zadania: , Dostawa i monta wyposaienia samochodow cigzarowych (lodowki
transportowe, rejestratory temperatury, urzqdzenia rozruchowe) dla NCBJ Osrodka
Radioizotopow POLATOM”

Wykonawca zwrdcil si¢ do Zamawiajacego z nast¢pujacymi pytaniami:

Pyt.1. Prosze o podanie marki i modelu samochodow, do ktdérych majg by¢ dobrane urzadzenia
rozruchowe. Pojemnosc¢ silnika i moc, napiecie akumulatora. Jest to niezbedne dla dobrania urzadzenia
rozruchowego o odpowiedniej mocy.

Odpowiedz Zamawiajacego:
- Fiat Ducato x 8: pojemnosc 2.3, 130 KM, 12 V;
- Renault Master x 2: pojemnos¢ 2.3, 125 KM, 12 V

Pyt. 2. Zamawiajgcy najpierw wymaga lodoéwki o pojemnosci 80-90 I, a potem podaje wymiary
wewnetrzne 120x60x60 cm, wg ktorych lodéwka taka musiatby mie¢ ok. 432 | pojemnosci. Prosze o
zdecydowanie sie na jedno kryterium tub logiczne dopasowanie kryterium wymiaru wewnetrznego i
pojemnosci.

Odpowiedz Zamawiajacego:
Wymiary, ktdre zostaty podane to maksymalne wymiary zewnetrzne jakie moze posiadac lodéwka.

Pyt. 3. Jakie atesty i akredytacje majag posiadac lodéwki? Prosze o doprecyzowanie.

Odpowiedz Zamawiajacego:

Lodéwki powinny byé wyposazone w czujniki temperatury posiadajace odpowiednie
Swiadectwa wzorcowania wydane przez laboratorium posiadajace akredytacj¢ PCA. Powinny
by¢ dedykowane do farmacji i powinny posiada¢ odpowiednie zabezpieczenia.

Pyt. 4. Zamawiajgcy wymaga wzorcowania lodowki. Czy to wzorcowanie réwniez ma by¢
przeprowadzone w laboratorium z akredytacjg PCA?

Odpowiedz Zamawiajacego:

Swiadectwa wzorcowania czujnikéw temperatury lodéwki/ lodéwek oraz $wiadectwa
wzorcowan dla przyrzadow pomiarowych uzytych w trakecie kwalifikacji operacyjnej OQ i
kwalifikacji procesowej PQ powinny by¢ wydane przez laboratorium posiadajace akredytacje
PCA.
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Pyt. 5. Czy Dostawca ma zapewni¢ i wykonac¢ konstrukcje mocujgcg lodowki w samochodzie? Jezeli
tak, czy mozliwe bedzie wykonanie nawiertow/otwordw w konstrukcji samochodu?

Odpowiedi Zamawiajqcego:
TAK, mogg by¢ nawierty.

Pyt. 6. Zamawiajgcy wymaga kwalifikacje urzadzenia. O jakie urzadzenie chodzi? Loddwke?
Rejestrator? Czy tez nalezy trakiowac w tej kwalifikacji lodowke i rejestrator jako catos¢? Jakie
kwalifikacje ma wykona¢ Dostawca - 1Q, PQ, OQ?

OdpowiedZ Zamawiajgcego:

Zamawiajacy wymaga, aby zainstalowane urzadzenia, a wigc: lodéwki, rejestratory, system
ktory rejestruje, zbiera i przetwarza dane byly skwalifikowane , a wiec przeprowadzona
zostala pelna kwalifikacja instalacyjna (1Q), operacyjna (OQ) oraz procesowa (PQ).

Pyt. 7. Czy Zamawiajgcy moze udostepni¢ URS dotyczacy wymaganej kwalifikacji? - tylko w ten
sposob jesteSmy w stanie doktadnie wycenic te ustuge.

Odpowiedi Zamawiajacego:
Zgodnie z wymaganiami Dobrej Praktyki Wytwarzania, zakupiony i zainstalowany sprzet
powinien posiada¢ komplet dokumentacji kwalifikacyjnych. Wytyczne dotyczace potrzeby i
zakresu przeprowadzanych kwalifikacji muszg byé zgodne z Rozporzadzeniem Ministra
Zdrowia w sprawie Dobrej Praktyki Wytwarzania z dnia 19 kwietnia 2019 Poz. 728. Sa tam
wyszczegélnione minima, jakie musi zawiera¢ kwalifikacja instalacyjna (IQ), operacyjna
(OQ) oraz procesowa (PQ). Producent powinien opracowa¢ i przedstawi¢ zamawiajacemu do
akceptacji protokoly z 1Q, OQ, oraz PQ, zawierajacych metodologi¢ postepowania podczas
przeprowadzania testéw sprawdzajacych, zamawianych urzadzen na réznych etapach (1Q-
etap instalacji, OQ- etap rozruchu i testowanie warunkéw brzegowych pracy
urzadzen/systemu, PQ — testowanie w warunkach symulujacych normalng eksploatacje
Dokumentacja kwalifikacyjna [Q/OQ/PQ dostarczona przez Dostawce powinna opisywaé
zakres i kryteria akceptacji dla kazdego testu. Powinna zostaé¢ dostarczona zaré6wno w formie
papierowej, jak rowniez elektronicznej.
Dokumentacja IQ/OQ/PQ powinna ponadto zawieraé:

e Swiadectwa kalibracji urzadzen pomiarowych wykorzystywanych podczas testow

walidacyjnych,

o dokument potwierdzajacy przeszkolenie pracownika wykonujacego kwalifikacje

e Swiadectwa kalibracji elementéw pomiarowych,

¢ certyfikat zgodnosci CE z normami elektrycznymi i normami bezpieczenstwa
Kwalifikacja 1Q:
- Opis urzadzenia — identyfikacja urzadzenia — sprawdzenie numeréw seryjnych, mocy, ilosé¢
czynnika chlodzgcego itd.
-sprawdzenie dostarczonych akcesoriow m.in. instrukcji
-lokalizacja instalacji
- sprawdzone warunki instalacji — warunki recyrkulacji, odlegtos$¢ od innych urzgdzen itp.
-potwierdzenie poprawnosci podlaczenia zgodnie z tabliczka znamionowg
-adres autoryzowanego serwisu
- jednoznacznie potwierdzony rezultat kwalifikacji: wynik zgodny/ niezgodny potwierdzony
podpisem i pieczatka, miejsce na przyjecie/akceptacje instalacji ze strony odbiorcy.
Kwalifikacja QQ:
- identyfikacja urzadzenia
-kontrola poprawnosci dzialania urzgdzenia; np. Przeglad panelu kontrolnego sterownika,
funkcje kontrolera, reakcja na zmian¢ nastaw temperatury, zalaczanie agregatu,
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-pomiar rozkladu temperatury w pustym urzadzeniu (wzorcowanymi czujkami z
certyfikatem) - pomiar nie krécej niz 6 godzin., wizualizacja rozmieszczenia czujek
-jednoznacznie potwierdzony rezultat kwalifikacji: wynik zgodny/ niezgodny potwierdzony
podpisem i pieczatka, miejsce na przyje¢cie/akceptacje instalacji ze strony odbiorcy.
Kwalifikacja PQ:

- potwierdzenie wynikéw kwalifikacji 10/0Q

- badanie penetracji ciepla w standardowym wsadzie za pomocg kalibrowanych termopar

- test dynamiki cieplnej — test otwarcia drzwi lodéwki — nalezy wyznaczy¢ dopuszczalny czas
otwarcia drzwi, ktory nie zakloci dopuszczalnych warunkoéw pracy

- sprawdzenie ukladu pomiarowego temperatury ( zewne¢trznej czujki temp z rejestratorem/
drukarka): sprawdzenie czy warunki monitorowane sa3 w sposéb ciagly, prawidlowosé
danych odczytanych, certyfikaty wzorcowania itp.

- jednoznacznie potwierdzony rezultat kwalifikacji: wynik zgodny/ niezgodny potwierdzony
podpisem i pieczatka, miejsce na przyj¢cie/akceptacje¢ instalacji ze strony odbiorcy.

Wszystkie pytania oraz udzielone odpowiedzi stanowig integralng cz¢s¢ Specyfikacji Istotnych
Warunkow Zamoéwienia i sg wigzgce przy skladaniu ofert.

W zwigzku z faktem, ze udzielone odpowiedzi nie stanowig istotnych zmian tresci Specyfikacji
Istotnych Warunkéw Zamowienia, Zamawiajacy nie przedtuza terminu sktadania ofert. Wszelkie
ustalenia dotyczace czasu, miejsca i godziny skladania 1 otwarcia ofert pozostaja bez zmian.
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