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Sprawa: Przetarg nieograniczony na roboty budowlane:
Wykonanie i certyfikacja pomieszczen typu ,,Clean Room” w budynku MOLecoLAB
- kodzkie Centrum Badan Molekularnych Choréb Cywilizacyjnych w formule
nzaprojektuj i wybuduj”

Dziatajac w oparciu art. 135 ustawy Prawo zamowien publicznych Zamawiajacy udziela wyjasnien
tresci Specyfikacji Istotnych Warunkéw Zamdéwienia.

Pytania i odpowiedzi:

1. Ze wzgledu na szczegdtowy zakres opracowania, zwracam sie z pytaniem, czy Zamawiajacy wyraza zgode
na przesuniecie terminu ztozenia ofert do dnia 29.10.2021r

Odpowiedz: Termin zostat zmieniony na 15.11.2021 r.

2. Prosze o doprecyzowanie celu inwestycji: przekazanie Zamawiajgcemu gotowego do uzytkowania
pomieszczenia wraz z infrastrukturg towarzyszaca i uzyskang w imieniu Zamawiajacego certyfikacjg. Czy
uzyskang w imieniu Zamawiajacego certyfikacja w KCBTiK oraz GIF oznacza, ze Wykonawca jest
zobowigzany do przygotowania dokumentacji systemu zarzgdzania jakoscig dla Zamawiajacego? Jezeli
dokumentacje, zgodnie z zapisami ponizszego PFU, dostarczy Zamawiajacy, w jaki sposéb Wykonawca
bedzie partycypowat w odpowiedzialnosci za jakos¢ przygotowanej dokumentacji systemowej?
Odpowiedz: Obiekt czysty jest w zatozeniu inwestora przeznaczony do przetwarzania komorek i tkanek
oraz hodowli komorek in vitro wykorzystywanych do badan naukowych.

Zgodnie ze zmodyfikowanym PFU.

3. Prosze o doprecyzowanie informacji do Zadania nr 2 Opracowanie dokumentacji na potrzeby uzyskania
Certyfikatu Dobrej Praktyki Wytwarzania i uzyskania akredytacji KCBTiK.
Zamawiajacy wskazuje, ze Wykonawca jest zobowigzany do przygotowania po otrzymaniu:
Dokumentacje Gtéwna Miejsca Prowadzenia Dziatalnosci

2. Schemat procesu

. Wniosek rejestracyjny do GIF

. Procedura zarzadzania bankiem tkanek

. Procedura przetwarzania procesowego

. Procedura zarzadzania jakoscig
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. Formularze procedur ze strony Zamawiajacego, dokumentacji:
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1. Specyfikacja Wymagan Uzytkownika (URS) dotyczaca samego obiektu, jak réwniez planowanych
systemodw, urzadzen, aparatury i innego wyposazenia.
2. Specyfikacja funkcjonalna ze szczegétowym opisem funkcji obiektu.
3. Specyfikacja projektu z opisem sposobu budowy obiektu w rezimie budowy czystej,
4, Analiza ryzyka i identyfikacja krytycznych elementow obiektu, systeméw, instalacji itp. mogacymi
mie¢ wyptyw na jakosc i bezpieczenstwo produktow ze szczegdlnym uwzglednieniem: pomieszczen
czystych, systemu wentylacyjno-klimatyzacyjnego, instalacji gazéw, systeméw skomputeryzowanych,
systemu kontroli parametrow powietrza, itp.
5. Opracowanie planu kwalifikacji / walidacji w postaci Gtéwnego Planu Walidacji / Kwalifikacji lub
dokumentu réwnowaznego.
Co oznacza ,specyfikacja projektu”? w znaczeniu GMP? Czy Zamawiajacy dostarczy wzoér formularza?
Gdyz Aneks 15 GMP nie zawiera informacji o takim dokumencie, natomiast URS ze swoimi wszystkimi
sktadowymi, zawiera informacje o sposobie budowy obiektu w rezimie budowy czystej z zachowaniem
wymagan GMP. Czy Zamawiajacy potwierdza/akceptuje rdwnowaznos¢ tych dwdch dokumentow?
Odpowiedz: Jako specyfikacje projektu Zamawiajacy wymaga ponizszych informacji:
1. Zestawienie materiatowe z danymi technicznymi i karatami katalogowymi potwierdzajgcymi
zastosowanie materiatdw ujetych w projekcie na zgodnos¢ z specyfikacjg techniczng zwartg w PFU

2. Zestawienie robdt w kolejnosci ich wykonania w rezimie budowy czystej wraz opisem.

Jezeli Wykonawca nie jest dostawca urzadzen procesowych, czy jest zobowigzany do wykonania testow
FAT/SAT urzadzen, aparatury i innego wyposazenia ? Wymaganie nie jest mozliwe do realizacji, gdyz
testy FAT/SAT sg przeprowadzane przez Producenta urzadzen/aparatury procesowej na miejscu w fabryce
oraz podczas uruchomienia w pomieszczeniach cleanroom Zamawiajacego. Oznacza to, ze testy te
zastepujg IQ/0Q/PQ w wytworni i sq przeprowadzane z wiascicielem procesu po kwalifikacji pomieszczen
cleanroom i petnym wyposazeniu.

Odpowiedz: Dokument ,Program Funkcjonalno-Uzytkowy” nie wskazuje strony wykonujacej testy
FAT//SAT, a jedynie koniecznos$¢ ich przeprowadzenia. Testy FAT/SAT przeprowadzane sa przez
producenta/dostawce urzadzen, aparatury, wyposazenia. Testy te mogg by¢ zintegrowane z testami
kwalifikacyjnymi (IQ, OQ) lecz ich (w szczegdlnosci PQ) nie zastepujg. Zgodnie z trescig PFU Zamawiajacy
oczekuje odpowiedniej integracji FAT/SAT na potrzeby realizacji zadania. Podsumowujac generalny
wykonawca koordynuje zebrane FAT/SAT od dostawcow i w odpowiedni sposdb umieszcza w procesie

kwalifikacyjnym.

Prosze o doprecyzowanie jakie badania Zamawiajqcy ma na mysli piszagc w Zadaniu nr 4 w pkt. 4. pomiaru
klasy czystosci powierzchni ptaskich? Zgodnie z wymaganiami ISO 14644-3 uzytkownik ma obowigzek
wykonania w stanie as built, badan czystosci pytowej oraz pozostatych badan pozwalajacych na okreslenie
klasy czystosci ISO. Badanie klasy czystosci pytlowej powierzchni ptaskich nie jest przedmiotem normy
ISO 14644 a wymaganiem normy VDA 19-2 odnoszacej sie do wymagan tzw. czystosci technicznej
powierzchni. Czy zatem badanie klasy czystosci powierzchni ptaskich oznacza badanie mikrobiologiczne
zgodnie z GMP?

Odpowiedz: Z uwagi na zaawansowanie technologiczne projektu zamawiajacy wymaga badania czystosci
powierzchni ptaskich zgodnie z norma ISO 14644, szczegdlnie czescia 17 normy oraz badanie
mikrobiologiczne zgodnie z GMP. Celem badania jest m.in. okreslenie relacji miedzy czystoscig powietrza

a czystoscig powierzchni ptaskich oraz kalibrowanie i przygotowywanie procesow i procedur dla obiektu.



W zadaniu nr 5 Zamawiajacy wskazuje, ze wymaga by co najmniej szkolenia operatéw prowadzone byto
z akredytacjq ,, Internahonal Confederahon of Contaminahon Control Sociehes”, zakoriczone egzaminem
umozliwiajacym wpisanie operatoréw na liste oséb z miedzynarodowg akredytacjg ICCCS, poswiadczajacq
umiejetnosci pracy w obiektach cleanroom. Prosze o informacje, czy kompetencje w postaci: 9 letniego
doswiadczenia praktycznego w pracy w cleanroom klasy A/B w Banku Tkanek i Komérek, uczestniczenie
w kontrolach KCBTIiK oraz GIF przez okres 9 lat, przeprowadzenie od roku 2017 ponad 100 szkolen w
tematyce pracy i utrzymania pomieszczen cleanroom zgodnie z ISO 14644, ISO 14698 oraz GMP (z
mozliwoscig wykazania stosownych referencji) oraz wdrozenie systemu zarzadzania w Bankach Tkanek i
Komodrek w co najmniej 3 instytucjach wystarczy, aby przeprowadzi¢ szkolenie operatoréw i pozostatego
personelu Banku Tkanek? Organizacja ICCCS jest uznang non-profit jednostka dziatajaca w obszarze
cleanroom, niemniej jednak, szkolenia tej jednostki nie sg wymagane przez KCBTiK oraz GIF do spetnienia
wymagan szkolen pracownikéw z prawidtowej pracy w pomieszczeniach czystych. Nie jest to réwniez
organizacja ksztatcaca w zakresie wymagan GMP, a jedynie ISO 146444, co w kontekscie wymagan dla
farmacji ma istotne znaczenie.

Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga szkolenia ICCCS.

Pytanie do PFU - Prosze o przekazanie informacji co do planowanych proceséw wytwarzania w
poszczegdlnych pomieszczeniach. Zamawiajacy nie zawart informacji o planowanych procesach co ma
wptyw na mozliwo$¢ optymalizacji powierzchni pomieszczenn oraz merytoryczng ocene mozliwosci
zachowania klasy czystosci. Prosze o informacje czy pomieszczenie klasy A na schemacie jest
pomieszczeniem do ktérego wchodzi personel. Zgodnie z wymaganiami GMP: Klasa A: obowigzuje w
wydzielonej strefie, w ktorej sg wykonywane czynnos$ci najwiekszego ryzyka, np: w strefie napetniania,
w strefie zamykania korkami, w strefie, gdzie sq wykonywane aseptyczne potgczenia, oraz miejscach,
gdzie znajdujq sie otwarte amputki i fiolki. Zwykle takie warunki pracy zapewnia sie przez laminarny
przeptyw powietrza. Systemy laminarnego przeptywu powietrza powinny zapewni¢ w otwartych
pomieszczeniach czystych jednorodng szybkos¢ przeptywu powietrza w miejscu pracy w zakresie od 0,36
do 0,54 m/s (warto$¢ zalecana). Utrzymanie tych parametréw powinno by¢ zwalidowane i mozliwe do
udowodnienia w kazdym czasie. Jednokierunkowy przeptyw powietrza i jego mniejsze predkosci mogq
by¢ stosowane w zamknietych izolatorach i skrzynkach z rekawicami. Klasa B: Przy produkcji aseptycznej
i napefnianiu obowigzuje w strefie stanowigcej srodowisko dla klasy A. W przedstawionej dokumentacji,
w zatgczniku 4 - ZP-91-2017-PW-TECH-CP02-RZUT POM. CZYSTE PARTER, wskazano na pomieszczenia
klasy A o powierzchni okoto 10 m2 oraz pomieszczenie klasy B o powierzchni okoto 30m2. Majac
doswiadczenie w obszarze farmacji jak rowniez Bankdw Tkanek i Komorek, sugerujemy, ze powierzchnia
pomieszczen jest za duza, aby efektywnie utrzymad klase czystosci. Ponadto, realizacja klasy A jest
mozliwa zwykle przez umieszczenie w klasie B komory laminarnej, czy izolatora, lub wydzielenie
powierzchni wytwarzania krytycznego lamelami z nawiewnikiem laminarnym. W projekcie jest zatozone
pomieszczenie klasy A, do ktérego moze wej$¢ cztowiek i ktore posiada drukarke 3D, oraz w suficie
nawiewniki wirowe, co z punktu widzenia GMP jak réwniez doswiadczenia Wykonawcy, nie jest mozliwe
do utrzymania pod wzgledem wymagan GMP. Rygor mikrobiologiczny tych pomieszczen to <1 cfu na
ptytke lub m3. Przy powierzchni 10 m2, obtozeniu pomieszczenia urzadzeniami i obecnosci chocby jednej
osoby - zachowanie warunkoéw jatowych moze nie by¢ mozliwe.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie oczekuje od Wykonawcy optymalizacji powierzchni a wykonania zgodnie
z PFU.
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Prosze o informacje, gdzie znajduja sie pozostate pomieszczenia wymagane rozporzadzeniem -
rejestracja, dystrybucja, kwarantanna, pomieszczenie porzadkowe na materialy do mycia i dezynfekgcji
strefy kontrolowanej itd. Prosze o informacje jaka jest droga probki, materiatdow wyjsciowych, personelu
i odpaddéw w sytuacji, gdy pomieszczenia jw. Znajdujg sie na innej kondygnacji niz pomieszczenia
cleanroom.

Odpowiedz: Zamawiajacy oczekuje zgodnie z PFU wykonania projektu wykonawczego i technologii.

Prosze o informacje, jakie doktadnie certyfikaty FDA (nazwa certyfikatu, rodzaj certyfikacji) sq wymagane
dla wyposazenia w klasie A i B? Atest FDA oraz certyfikat EHEDG sa stosowane dla materiatdw
uszczelniajacych w urzadzeniach w przemysle spozywczym i farmaceutycznym. Nie sg wydawane dla
catych urzadzen, a jedynie dla materiatdw, z ktdrych sa utworzone - tak jak w przypadku PZH. Czy
Zamawiajacy dopuszcza przedstawienie deklaracji zgodnosci z tymi wytycznymi? Jezeli wymagany jest
atest - to na co ma zosta¢ wydany? Zgodnie z porozumieniem CSM (Cleanroom Suitable Materials)
materiatem w petni akceptowalnym, adekwatnym dla pomieszczen cleanroom klasy ISO5 zastosowanie
znajduje stal nierdzewna AISI 304 lub 316, w wykonaniu higienicznym z atestem higienicznym PZH.
Prosze o potwierdzenie, ze wyposazenie dla pomieszczen czystych powinno by¢ wykonane w standardzie
higienicznym, blaty i meble ze stali nierdzewnej AISI 304 lub 316 oraz powinny posiadac atest higieniczny
PZH (w przypadku stali nierdzewnej) Prosze o wskazanie, czy dla wyposazenia meblowego w klasie A i B
mozna zastosowac normy rownowazne dla 1-3 DIN 18865-9. Norma 1-3 DIN 18865-9 jest stosowana w
obszarze gastro i HACCAP do produkcji dla obszaréw gastronomicznych i nie zawiera informacji o
zastosowaniu dla pomieszczen czystych cleanroom.

Odpowiedz: Wymagana jest zgodnos$¢ materiatow ze specyfikacjg FDA F899 potwierdzona zgodnie z
metodg badawczg ASTM F1089-18. Ponadto wymagana jest zgodnos$¢ produktu na podstawie standardu
DIN 18865-9 do wymogu H.3. Nastepnie cato$¢ musi zostac scertyfikowana jako spetniajgca powyzsze
standardy w danym produkcie - certyfikat tested device wydany np. przez Instytut Fraunhofera.

Wymagany jest rowniez certyfikat PZH.

Prosze o informacje czy pomiedzy pomieszczeniem klasy A i B powinna by¢ $luza osobowa - zgodnie z
wymaganiami GMP do pomieszczenia danej klasy prowadzi sluza tej samej klasy - oznacza to, ze do
pomieszczenia A prowadzi $luza klasy A, ktérej nie ma na rysunku.

Odpowiedz: Jesli wymagana bedzie $luza konkretne rozwigzanie powinno by¢ zaproponowane przez

Wykonawce na etapie opracowywania projektu wykonawczego.

Prosze o potwierdzenie, ze w $luzie klasy C mozna usungé¢ umywalke - zgodnie z wymaganiami GMP
umywalnia moze znajdowac sie tylko na etapie pierwszej sluzy - czyli klasy D.
Odpowiedz: Docelowe rozwigzanie powinno by¢ zaproponowane przez Wykonawce na etapie

opracowywania projektu wykonawczego.

Zgodnie z regutg podziatu $luz na czes$¢ czystq i brudng - $luza klasy C na schemacie pomieszczen 4-ZP-
91-2017-PW-TECH-CP02-RZUT POM.CZYSTE-PARTER ma zle zaprojektowane drzwi wejsciowe do
pomieszczenia klasy C. Personel moze wej$¢ do pomieszczenia o wyzszej klasie czystosci po wejsciu na
»~Czystq” strone $luzy klasy D/C. W prezentowanym podziale pomieszczen wejscie jest od strony brudnej.
Prosze o potwierdzenie mozliwosci modyfikacji rzutu.

Odpowiedz: Docelowe rozwigzanie powinno by¢ zaproponowane przez Wykonawce na etapie

opracowywania projektu wykonawczego.
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Zgodnie z regutlg przekazywania materiatdw do pomieszczen kolejnych klas - materialty wyjsciowe
transportowane sg oknami podawczymi. Pomiedzy pomieszczeniem $luz osobowych i pomieszczeniem
produkcji klasy B na schemacie 4-ZP-91-2017-PW-TECH-CP02-RZUT POM.CZYSTE PARTER, brakuje okna
podawczego, ktorym mozna transportowac materiaty do strefy czystej. Z uwagi na brak opisu procesow
technologicznych w poszczegdlnych pomieszczeniach - nie da sie przewidzie¢, czy zaproponowany podziat
jest prawidtowy i spetnia wymagania GMP. Ponadto nie jest mozliwe ustalenie pethego wyposazenia
pomieszczen, jak chocéby lokalizacji luster, gdyz nie zostata wskazane przez Zamawiajacego technika i
materiaty stuzace do przeptywu ludzi i materiatow.

Odpowiedz: Docelowe rozwigzanie powinno by¢ zaproponowane przez Wykonawce na etapie

opracowywania projektu wykonawczego.

Zgodnie z wymaganiami GMP rdznica cisnien pomiedzy pomieszczeniami o roéznych klasach czystosci
powinna wynosi¢ miedzy 10-15Pa. W PFU rdznica ci$nien pomiedzy pomieszczeniami jest wyznaczona
nieprawidtowo i nie spetnia ww wymogu. Prosze o potwierdzenie, ze mozliwa jest zmiana wartosci cisnien
W pomieszczeniach.

Odpowiedz: Docelowe rozwigzanie powinno by¢ zaproponowane przez Wykonawce na etapie

opracowywania projektu wykonawczego.

Czy Zamawiajacy dopuszcza zastapienie dozownikdw o standardzie GMP, wykonanych ze stali nierdzewnej
na rownowazne dozowniki tworzywowe? Czy dopuszcza zamiane metalowych koszy na $mieci z pedatem
noznym (na ktérym osadzajg sie zanieczyszczenia mikrobiologiczne) na kosze tworzywowe, z pokrywa
gérna. Zamiana wptynie znaczaco na koszty a nie zmieni wartosci uzytkowych wyposazenia.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza.

Czy Zamawiajacy dopuszcza zastosowanie w pomieszczeniach C i B licznika czastek przenosnego zamiast
licznika stacjonarnego, ktory nie jest wymagany przepisami GMP w tej klasie czystosci? Zamiana
rozwigzania znacznie obnizy koszty a jednoczes$nie nie zmieni parametréw uzytkowych pomieszczen ani
nie wptynie negatywnie na spetnienie wymagan GMP.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie dopuszcza.

Prosze o potwierdzenie czy Zamawiajacy przewidziat instalacje BMS i RMS zgodnych z GAMP5 i CFR Part11
z uwagi na koniecznosc¢ spetnienia wymagan GMP?
Odpowiedz: Na terenie szpitala CKD zastosowany jest system EBO Schneider, ktdéry spetnia wiele

standardéw walidacyjnych min. 21CFR.

Prosze o potwierdzenie, ze Zamawiajacy doprowadzi do klasy czystosci pomieszczenia przed kwalifikacjq
lub ze w zakresie oferty nalezy uja¢ sanityzacje i dezynfekcje do klasy czystosci?

Odpowiedz: W zakresie oferty nalezy przewidzie¢ sanityzacje i dezynfekcje do klasy czystosci.
pytania z zakresu instalacji wentylacyjno-klimatyzacyjnych:
Prosze o informacje jakie pomieszczenia zostaly wykazane w obszarze Clean Room w Projekcie

Budowlanym (PB) na podstawie ktérego zostato wydane pozwolenie na budowe. Prosze o doprecyzowanie

czy aktualne zadanie zaprojektowania Clean Room zmienia funkcje pomieszczen wykazanych w
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aktualnym PB. Jest to istotna kwestia w $wietle opisanego w PFU zagadnienia wykonania PB: Zadanie 1.
Wykonanie projektu wykonawczego z projektem technologii i w razie potrzeby budowlanego.
Odpowiedz: Obszar Clean Room oraz zmiany w tym obszarze nie wptywaja na PB.

Prosze o informacje czy Inwestor zrezygnowat z instalacji $luzy aktywnej: AIRSHOWERa (prysznic
powietrzny) przed wejsciem do pomieszczen klasy A/B lub B oraz w jaki sposdb ma zosta¢ zapewniona
skuteczna ochrona przed wnoszeniem do tych pomieszczen zanieczyszczen na powierzchni ubran. Sluzy
aktywne sg zalecane przed wejsciem do pomieszczen czystych klasy A/B - ISO 5 i o wyzszej czystosci.

Odpowiedz: Docelowe rozwigzanie powinno by¢ zaproponowane przez Wykonawce na etapie

opracowywania projektu wykonawczego.

Prosze o informacje czy drzwi pomigedzy pomieszczeniem Lab A/B i Lab C, oraz drzwi zewnetrzne z Lab
B na zewnatrz pomieszczen ( w osi 7) sa normalnie zamkniete (ucieczkowe). Zgodnie z GMP pomiedzy
pomieszczeniami o roznej klasie czystosci powinna by¢ $luza osobowa o klasie czystosci pomieszczenia
do ktérego prowadzi. Sluz tych nie ma na rysunku

Odpowiedz: Docelowe rozwigzanie powinno by¢ zaproponowane przez Wykonawce na etapie

opracowywania projektu wykonawczego.

Prosze wyjasnienie rozbieznosci pomiedzy zawartymi w zatgczniku nr 7 do PFU (rys: 7 - ZP-91-2017-PW-
TECH-CP09-RZUT WENTYLACJA-PARTER.pdf) ilosciami powietrza wentylacyjnego dla poszczegdlnych
pomieszczen Cleanroom, a ogdlnymi wytycznymi zawartymi w normie ISO 146444 w powigzaniu do
rozporzadzenia GMP Na ww. rysunku widac rowniez w lab A/B zastosowanie punktowych nawiewnikow co
naszym zdaniem nie pozwala na spetnienie wymogéw GMP, ISO

Zestawienie strumieni powietrza dla projektowanych pomieszczen w zataczniku 01 do wiadomosci.

Zatacznik 01 do wiadomosci

llo$¢ powietrza - Zalecane llosci
Zalecane llosci :
N pokazana na . powietrza dla .
azwa pom. powietrza Uwagi
rysunkach wg danego
wg ISO/GMP ' )
PFU pomieszczenia
- [m3/h] - [m3/h] -
0,36 m/s w przekroju gIESTEtNI(?NE. K
strefy chronionej rzeptyw jednokierunkowy
LAB AB 1200 rZenivw 12720 przez cafg strefe A —w
_przepty praktyce jest to nawiew
ukierunkowany .
przez strop laminarny
Lab B 3120 70 [1/h] 6360 NIESPELNIONE
LabC 1700 30 [1/h] 1400 SPELNIONE
Sluza B 840 70 [1/h] 1470 NIESPELNIONE
Sluza C 420 30 [1/h] 710 NIESPELNIONE
Sluza D 360 10 [1/h] 340 SPELNIONE
Suma powietrza w 7640 [m3/h] 10280 [m3/h] NIESPELNIONE
uktadzie nawiewnym N9

Odpowiedz: Nalezy przewidzie¢ urzadzenia i systemy, ktore zapewnig prawidtowa obstuge pomieszczen
strefy czystej (ilos$¢ powietrza, czysto$¢ powietrza, temperature, wilgotno$¢ nadcisnienie oraz sterowanie
parametrami i urzadzeniami). Kazde pomieszczenie powinno by¢ obstuzone w sposdb pozwalajacy
osiagna¢ zaktadanag klase pomieszczenia. Jezeli w pomieszczeniach wystapi konieczno$¢ indywidualnej

kontroli klimatu, woéwczas nalezy zapewnic niezalezne uktady went-klim spetniajace to zatozenie.
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Docelowe rozwigzanie powinno by¢ zaproponowane przez Wykonawce na etapie opracowywania projektu

wykonawczego.

Prosze o informacje jaki jest zapas mocy grzewczej (CT) , chtodniczej i elektrycznej na potrzeby zasilenia
zwiekszonej centrali wentylacyjnej CNO9W9 do obstugi Clean Room Zaktadamy zwiekszenie centrali ze
wzgledu na niespetnienie warunkdw wentylacyjnych dla poszczegdlnych klas pomieszczen (wg ISO i GMP).
Odpowiedz: Zapas mocy chtodniczej 50kW, zapas mocy elektrycznej 150kW, zapas mocy grzewczej 80
kW.

Zgodnie z zapisem, ze instalacja musi wspotpracowac z istniejgcymi na obiekcie systemami, prosimy o
wskazanie producenta i typdw stosowanych / preferowanych sterownikéw: (punkt 11 umowy: Wykonawca
projektujac i wykonujac wszelkie systemy i instalacje w szczegdlnosci systemy bezpieczenstwa ma
obowigzek zaprojektowania i wykonania ich w taki sposéb aby byty kompatybilne z istniejagcymi w
Uniwersytecie Medycznym w todzi. Nalezy dokona¢ integracji istniejgcych systemdéw z systemami
bedacymi przedmiotem umowy i doprowadzi¢ je do stanu petnej funkcjonalnosci w taki sposdb, aby nie
zaktocaty juz istniejgcych ani nie pozbawiaty ich zadnych funkcjonalnosci.)

Odpowiedz:

1) centrala wentylacyjna z komunikacjag MODBAS RTU

2) SSP - Schrack

3) kontrola dostepu - SALTO

4) okablowanie - MOLEX kat. 6U/UTP

5) centrala wentylacyjna - Clima Gold

Prosimy o podanie producenta licencji systemowej oraz o potwierdzenie, ze istniejacy system BMS jest
przygotowany na przyjecie nowoprojektowanych systemoéow automatyki.
Odpowiedz: Licencja to EcoStruxure Building Operation License, system posiada wolne licencje na

sterowniki AS-P. W przypadku zastosowania innego sterownika nalezy przewidzie¢ licencje.

Prosimy o wyjasnienia zapisu PFU, punkt 2.4 (wytyczne do systemow automatyki) podpunkt c.: ,Wpiecia
do sieci BMS w protokole Modbus RTU i Modbus TCP"?

Odpowiedz: Nalezy dokonac integracji z istniejgcym systemem BMS za pomocg protokotu Modbus RTU,
ModBus TCP/IP lub Bacnet IP.

Czy dla uktadu regulacji parametréw pomieszczeniowych (zakfada sie osobng szafe sterowniczg z
panelem) przewidziana jest dodatkowa stacja komputerowa, dedykowana tylko monitoringowi
parametréw w pomieszczeniach Clean Room? System osobny, nie pofagczony z BMS?

Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza mozliwo$¢ montazu niezaleznego systemu z mozliwoscia dostepu

zdalnego i wysytania raportéw oraz alarméw na wskazany adres.

Prosimy o wskazanie preferowanych producentdw urzadzen automatyki (czujniki, falowniki, przetworniki,
panel - ile cali?)

Odpowiedz: Patrz odpowiedz nr 24.

Czy szafy automatyki majg by¢ wyposazone w UPS?
Odpowiedz: Tak.
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Prosimy o informacje, czy monitoring zabrudzenia filtrow Hepa w nawiewnikach realizowany bedzie na
podstawie jednego pomiaru, na jednym reprezentacyjnym nawiewniku w danym pomieszczeniu?

Odpowiedz: Tak.

Czy w oknach podawczych (2 sztuki) przewidziano nawiewniki z filtrami Hepa?
Odpowiedz: Nie przewidziano nawiewnikdow z filtrami HEPA, jednak okna musza by¢ dwukomorowe,

zgodnie z opisem w PFU.

Prosimy o podanie ilosci regulatorow VAV w pomieszczeniach?
Odpowiedz: Kazde pomieszczenie powinno mie¢ mozliwo$¢ dynamicznej regulacji utrzymania kaskady

cisnien.

Czy praca wentylatora dachowego WT2 uzalezniona jest od pracy komér laminarnych / dygestoridw (2
szt.) - zataczany w momencie pracy jednego z nich?
Odpowiedz: Tak. Nalezy takze zapewnié¢ wspotprace uktadu WT2 z systemem nawiewno-wywiewnym

obstugujacym pomieszczenie, z utrzymaniem zaktadanych parametréw srodowiskowych.

Czy czujniki pomieszczeniowe majq by¢ dostarczone z certyfikatami kalibracji? Specjalne wykonanie?
Odpowiedz: Nalezy dostarczy¢ czujniki z wymaganymi dokumentami i dopuszczeniami zgodnie z

przeznaczeniem montazu.

Prosimy o wskazanie lokalizacji montazu przetwornikéw réznicy cisnien dla pomieszczen. Przetworniki
maja by¢ montowane przed wejsciem do pomieszczenia, pomieszczenia wyposazone w wiecej niz jedna
sztuka drzwi.

Odpowiedz: Docelowe rozwigzanie powinno by¢ zaproponowane przez Wykonawce na etapie

opracowania proj.wykonawczego.

Prosimy o wskazanie sposobu sygnalizowania przekroczenia parametrow pomieszczeniowych? (sygnat
dzwiekowy czy swietlny, lampki czerwona/zielona, kolumny sygnalizacyjne, miejsce montazu).

Odpowiedz: W zakresie monitoringu powietrza Zamawiajacy oczekuje sygnalizacji dzwiekowo-$wietlnej
oraz informacji alarmowej wysytanych automatycznie na wskazane adresy email. Co do pozostatych

parametréw preferowany jest sygnat dzwiekowy i Swietlny.

Czy otwarcie drzwi (poprzez kontaktron) ma by¢ monitorowane w systemie BMS?

Odpowiedz: Wystarczajacy bedzie sygnat swietlny i/lub dzwiekowy.

Na potrzeby prawidtowych procedur przejscia zaprojektowano rozdzielnice R-CL/D, ktéra ma by¢
wyposazona w sterownik Siemens S7. Dostawa i oprogramowanie poza branzg automatyki i BMS. Czy
dany sterownik ma zostac wpiety do systemu BMS?

Odpowiedz: Tak.

Prosimy o potwierdzenie, ze indywidualny uktad uzdatniania powietrza (dla lab. A) zostanie dostarczony
przez producenta z petng automatyka. Czy uktad ten ma by¢ monitorowany w systemie BMS? Jaki
protokdt, ile sygnatéw do monitoringu?
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Odpowiedz: Nalezy przewidzie¢ system automatyki sterujacej indywidualnym uktadem uzdatniania
powietrza dedykowanym dla laboratorium o klasie GMP A/B (urzadzeniem i parametrami
Srodowiskowymi). Powinien on obstugiwaé takze sufit laminarny jesli Wykonawca umiesci takie
rozwigzanie w projekcie wykonawczym. System automatyki powinien wspoétpracowaé z systemem
automatyki obstugujgcym centrale oraz pozostate pomieszczenia cleanroom.

Docelowe rozwigzanie powinno by¢ zaproponowane przez Wykonawce na etapie opracowywania projektu

wykonawczego.

Regulacja poziomu prdzni w pomieszczeniach ma odbywacd sie automatycznie. System dostarczony przez
producenta z wtasnymi licznikami czgstek oraz gtdwnym systemem sterowania poza branzg automatyki i
BMS. Prosimy o potwierdzenie, ze uktad ten nie bedzie monitorowany w systemie BMS.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wymaga by system monitoringu powietrza byt monitorowany w systemie
BMS musi jednak zapewniac zdalny dostep poprzez serwer i wysylanie raportéw/alarmoéow na wskazane

adresy email.

Prosimy o wytyczne dotyczace systemu oswietlenia. Czy oprawy oswietleniowe wyposazone bedg w modut
Dali? Czy wymagany jest monitoring zatgczenia o$wietlenia i sterowania oprawami?
Odpowiedz: Nie jest wymagany system Dali ani monitoring zatgczenia oswietlenia sterowania oprawami.

Pozostate parametry zgodnie z PFU.

Prosimy o potwierdzenie, ze zasilanie szaf automatyki, agregatu chtodniczego, nawilzacza, grzatek jest
po stronie branzy elektrycznej.
Odpowiedz: Zaprojektowanie i wykonanie instalacji zasilanie szaf automatyki, agregatu chtodniczego,

nawilzacza, grzatek lezy po stronie Wykonawcy zgodnie z zapisami PFU.

Prosimy o podanie wymagan odnosnie opraw, czy oprawy majg by¢ dostarczane z protokotem Dali.

Odpowiedz: Nie jest wymagany protokot Dali. Pozostate parametry zgodnie z PFU.

Ze wzgledu na liczne pytania dotyczace postepowania oraz dotychczasowy brak odpowiedzi, skladamy
whniosek o przesuniecie terminu skfadania i otwarcia ofert o kolejne 14 dni liczone od aktualnej daty
sktadania ofert.

Odpowiedz: Zamawiajacy przesunat termin sktadania ofert na dzien 15.11.2021r.

Prosze o informacje czy nad pomieszczeniami Clean Room przewidziano pomieszczenie techniczne (na 1
pietrze) w ktérym bedzie mozna zlokalizowa¢ drobne urzadzenia (osprzet instalacyjny) potrzebne do
prawidtowego dziatania uktadu wentylacyjnego. Urzadzenia te to m.in.: regulatory VAV, CAV, sitowniki
elektryczne, chtodnice i nagrzewnice strefowe wraz z armatura na uktadach wodnych, a w razie mozliwosci
nawet nawilzacz parowy. Do tych urzadzen konieczne jest dojscie serwisowe i eksploatacyjne. Widoczna
na przekroju pogladowym przestrzen miedzystropowa jest zdecydowanie niewystarczajgca do
zlokalizowania ww. urzadzen wraz z odpowiednim podziatem kanatéw wentylacyjnych obstugujacych
poszczegdlne pomieszczenia.

Odpowiedz: Nad pomieszczeniami Clean Room na I pietrze nie przewidziano zadnych technicznych

pomieszczen obstugujacych w/w pomieszczenia — nie ma takiej potrzeby.



46. Prosze o udostepnienie rzutu 1 pietra w celu zapoznania sie z zabudowg pomieszczen nad strefg Clean

Room.

Odpowiedz: Zamawiajacy udostepnia rzut I pietra.

Dziatajac w oparciu art. 286 ust. 1 ustawy z dnia 11.09.2019 r. Prawo zamdwien publicznych

Zamawiajacy dokonuje modyfikacji tresci Specyfikacji Istotnych Warunkéw Zamowienia w zakresie

termindéw:

1. Termin wniesienia wadium i sktadania ofert uptywa 15.11.2021 r. o godz. 12:30,
2. Termin otwarcia ofert 15.11.2021 r. godz. 13:00.

Dokument zatwierdzony w
systemie Process Portal na
podstawie loginu i hasta:
mgr lwona Rycek
(Akceptant)

Dokument zatwierdzony w
systemie Process Portal na
podstawie loginu i hasta:
mgr inz. Janusz Kokoszko
(Zgtaszajacy sprawe)

KANCLERZ
Uniwersytetu Medycznego w todzi
dr n.med. Jacek Grabowski

Dokument podpisany elektronicznie przez:

Jacek Wojciech Grabowski

Uniwersytet Medyczny w todzi
04-11-2021

Dokument zatwierdzony w systemie

Process Portal na podstawie loginu i
hasta:

mgr inz. Janusz Kokoszko

(Osoba odpowiedzialna za realizacje

sprawy)
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