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Lublin, 25.08.2023 r.

Komunikat nr 1

W zwigzku z wszczetym przez SYNTHAVERSE S.A. zapytaniem ofertowym (nr ogtoszenia w bazie
konkurencyjnosci: 2023-14275-168160) dotyczacym zakupu, dostawy, instalacji, uruchomienia,
szkolenia oraz kwalifikacji DQ, 1Q i OQ, zgodnie z wymaganiami EU GMP oraz FDA nowych
cieplarek - 5 sztuk, ktore prowadzone jest na rzecz projektu pt.: ,Wdrozenie wynikéw prac B+R w
zakresie innowacyjnej technologii wytwarzania produktu do immunoterapii raka pecherza
moczowego W oparciu o podszczep Moreau atenuowanych pratkéw gruzlicy BCG” (numer:
POIR.03.02.01-06-0029/21, dla ktérego Spotka podpisata umowe o dofinansowanie w zakresie
wspoétfinansowania ze srodkéw Unii Europejskiej w ramach Europejskiego Funduszu Rozwoju
Regionalnego Programu Operacyjnego Inteligentny Rozwdj, z poddziatania 3.2.1 Badania na rynek,
niniejszym publikujemy komunikat nr 1 w zakresie opisu przedmiotu zamowienia.

L.p. Pytanie Odpowiedz
1 | SWU pkt. 5.3. Kolba ma wysokos¢ 100 mm
Jaka jest wysokos$¢ kolb szklanych?
2 | SWU pkt. 5.5.
Czy Zamawiajacy dopuszcza oswiadczenie Zamawiajacy dopuszcza dostarczenie
mowigce o tym, ze urzadzenia pracujg w strefie | oswiadczenia, ze urzadzenia dostawcy
czystosci pomieszczenia klasy A/B i producent | wykonane sg w standardzie
nie ma uwag od uzytkownika o emisji czastek farmaceutycznym i nie emitujg czastek
negatywnie wptywajgcych na warunki w negatywnie wptywajacych na warunki
pomieszczeniu? pomieszczen w klasie A/B
3 | SWU pkt. 5.17.
Czy Zamawiajacy dopuszcza rejestracje danych | Zamawiajgcy dopuszcza zapis danych w
w formacie plk. w postaci nieedytowalnej oraz | formie nieedytowalnej, format plk. Dostep
dopuszcza urzadzenie z hastem do konfiguracji nastaw musi by¢
zabezpieczajacym przed nieupowaznionym zabezpieczony przed osobami
dostepem do programéw, a tym samym zmiany | nieupowaznionymi. Wydruk z procesu
ich parametrow? powinien zawiera¢ dane urzadzenia (np. nr
seryjny), wartosci temperatury nastawy oraz
wskazania temperatury z komory w
wybranym czasie.
4 | SWU pkt. 5.22.
Czy Zamawiajacy dopuszcza otwor walidacyjny | Zamawiajacy dopuszcza otwdr walidacyjny
o $rednicy zewnetrznej 85 mm i Srednicy o Srednicy zewnetrznej 85 mm i S$rednicy
wewnetrznej 61 mm? wewnetrznej 61 mm.
5 | SWU pkt. 6.2.

Dla elementéw majacych posredni lub
bezposredni kontakt z produktem (stal,
uszczelki silikonowe, korki silikonowe, itp.) nie
ma dostepnych certyfikatéw dotyczacych
emisji czastek. Czy w zwigzku z tym

Zamawiajacy dopuszcza o$wiadczenie, ze
urzadzenia produkcji firmy Oferenta sg
uzywane w warunkach kil A/B i jako
producent nie odnotowalismy uwag
dotyczacych emisji czastek negatywnie
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Zamawiajacy dopuszcza o$wiadczenie o tym, ze
urzadzenia produkcji firmy Oferenta sg
uzywane w warunkach kl A/B i jako producent
nie odnotowali$my uwag dotyczacych emisji
czastek negatywnie wptywajacych na warunki
W pomieszczeniu?

wptywajacych na warunki w pomieszczeniu.

6 | SWU pkt. 6.4.
Czy Zamawiajacy dopuszcza rejestracje danych | Zamawiajacy dopuszcza rejestracje danych
w formacie plk. w postaci nieedytowalnej oraz | w formacie plk. w postaci nieedytowalnej
dopuszcza urzadzenie z hastem oraz dopuszcza urzadzenie z hastem
zabezpieczajgcym przed nieupowaznionym zabezpieczajacym przed nieupowaznionym
dostepem do programéw, a tym samym zmiany | dostepem do programéw, a tym samym
ich parametrow? zmiany ich parametrow. Wydruk z procesu
powinien zawiera¢ dane urzadzenia (np. nr
seryjny), wartosci temperatury nastawy oraz
wskazania temperatury z komory w
wybranym czasie.
7 | SWU pkt. 6.5.
Dla elementéw majacych posredni lub Zamawiajacy dopuszcza o$wiadczenie, ze
bezposredni kontakt z produktem (stal, urzadzenia produkcji firmy Oferenta sg
uszczelki silikonowe, korki silikonowe, itp.) nie uzywane w warunkach kl A/B i jako
ma dostepnych certyfikatéw dotyczacych producent nie odnotowalismy uwag
emisji czastek. Czy w zwigzku z tym dotyczacych emisji czgstek negatywnie
Zamawiajacy dopuszcza o$wiadczenie o tym, ze | wptywajacych na warunki w pomieszczeniu.
urzadzenia produkcji firmy Oferenta sg
uzywane w warunkach kl A/B i jako producent
nie odnotowali$my uwag dotyczacych emisji
czastek negatywnie wptywajacych na warunki
W pomieszczeniu?
8 | SWU pkt. 7.4.
Czy Zamawiajacy dopuszcza oswiadczenie Zamawiajacy dopuszcza o$wiadczenie
mowigce o tym, ze urzadzenia pracujg w strefie | méwigce o tym, ze urzadzenia pracujg w
czystosci pomieszczenia klasy A/B i producent | strefie czysto$ci pomieszczenia klasy A/B i
nie ma uwag od uzytkownika o emisji czastek producent nie ma uwag od uzytkownika o
negatywnie wptywajacych na warunki w emisji czastek negatywnie wptywajacych na
pomieszczeniu? warunki w pomieszczeniu.
9 | SWU pkt. 7.6.
Prosze podac ilo$¢ godzin, w czasie ktorych ma | Dla testow FAT - 3 x 24 godziny (pomiar
by¢ wykazane prawidtowe dziatanie urzadzenia | przy pomocy minimum 9 niezaleznych
podczas testéw FAT i SAT. czujnikow  temperatury) dla  jednego
urzadzenia. Dla testéw SAT potaczone z OQ
- 3 x 24 godziny (pomiar przy pomocy
minimum 9  niezaleznych  czujnikéw
temperatury) dla jednego urzadzenia.
10 | SWU pkt. 7.7.

W zwigzku z tym, ze firma Oferenta
zobowigzata sie do ochrony srodowiska i
zmniejszenia wptywu ekologicznego czy

dostarczenia
papierowej i

Zamawiajacy
instrukcji
elektronicznej.

wymaga
w  wersji
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Zamawiajacy dopuszcza dostarczenie instrukcji
obstugi jedynie w wersji elektronicznej?

11 | SWU pkt. 9.5.
W zwiagzku z tym, ze oferta ma uwzgledniaé Zamawiajacy informuje, ze docelowe
transport i m.in. wniesienie urzadzen do pomieszczenia dla cieplarek zlokalizowane
pomieszczenia/pomieszczen docelowych sg na parterze budynku.Wprowadzenie
prosze o informacje nt. lokalizacji nastapi przez drzwi rechniczne o szerokosci
pomieszczenia/pomieszczen docelowych tj. min. 90 cm i wysokos$ci min. 200 cm. Drzwi
pietro, czy jest dostepna winda (jezeli tak, to nie posiadjg progéw. Korytarz ma min. 130
prosze o podanie wymiarow windy), czy cm szerokos¢.
wystepuja progi, jezeli tak to jakiej wysokosci,
jaka jest szeroko$¢ drzwi, jaka jest szeroko$¢
korytarza na catej drodze do
pomieszczenia/pomieszczen docelowych.

12 | SWU pkt. 9.7.
Czy Zamawiajacy dopuszcza rejestracje danych | Zamawiajgcy dopuszcza rejestracje danych
w formacie plk. w postaci nieedytowalnej oraz | w formacie plk. w postaci nieedytowalnej
dopuszcza urzadzenie z hastem oraz dopuszcza urzadzenie z hastem
zabezpieczajgcym przed nieupowaznionym zabezpieczajacym przed nieupowaznionym
dostepem do programéw, a tym samym zmiany | dostepem do programéw, a tym samym
ich parametrow? zmiany ich parametrow.

13 | ZAPYTANIE OFERTOWE pkt. 7. Zamawiajacy dopuszcza czas reakcji serwisu

W zwigzku z tym, ze firma Oferenta nie pracuje
w trybie ciggtym czy Zamawiajacy zgodzi sie na
zmiane czasu reakcji na zgtoszenie serwisowe
na maks. 24 godziny liczone od momentu
zgtoszenia usterki (dni robocze)?

na usterke nie dtuzszy niz 12 godzin liczonych
od momentu zgtoszenia usterki (w dni
robocze). Czas reakcji na zgtoszenie serwisowe
dtuzszy niz 12 godzin bedzie skutkowato
odrzuceniem oferty, a tym samym nie
dopuszczeniem jej do etapu oceny (warunek
dopuszczajqcy.

Niniejszy Komunikat stanowi wytacznie uszczegétowienie dotychczasowych zapiséw zapytania

ofertowego.

Pozostata tresé zapytania ofertowego nie ulega zmianie.

Z powazaniem,
Zespot Zamawiajagcego




