Pomorski Uniwersytet Medyczny w Szczecinie

Zatgcznik nr 2 do SWZ/nr 1 do Umowy
OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

Czes$¢ 2 - Dostawa inkubatorow
Liczba sztuk = 4 sztuki

Lp.

Szczegotowy opis minimalnych wymaganych parametréw technicznych,
funkcjonalnych i uzytkowych przedmiotu zamdéwienia

Inkubator ogrzewany z wykorzystaniem ptaszcza powietrznego

Inkubator musi posiada¢ wewnetrzne szklane drzwi dzielone na 6 przedziatéw oraz drzwi zewnetrzne

Pojemnos¢ komory roboczej minimum 165 litrow

System pomiaru stezenia CO2 oparty o czujnik podczerwieni IR

Zakres temperatury minimum od +3°C pow. temp otoczenia do +55°C

Jednorodnos$c¢ temperatury ( przy 37°C) nie gorsza niz + 0,3°C

Fluktuacja temperatury £0.19C

Zakres regulacji stezenia CO2 w zakresie nie gorszym niz od 1 do 20%

Czutos¢ uktadu pomiarowego i precyzja dla CO2 nie gorsza niz 0,1%

10.

Czutos$¢ temperaturowa minimum 0,1%

11.

Poziom wilgotnosci 2 93% przy 37°C

12.

Obieg powietrza wymuszony cichobieznym wentylatorem. System bezwibracyjny.

13.

Komora gtadka bezszwowa, z zaokraglonymi narozami, wykonana ze stali nierdzewnej

14,

We wnetrzu komory, wbudowana kuweta na wode destylowang wykonana ze stali nierdzewnej
0 pojemnosci minimum 3 litrow

15.

Urzadzenie wyposazone w podgrzewane przeszklone drzwi wewnetrzne umozliwiajace podglad bez
zmiany warunkéw w inkubatorze

16.

Drzwi zewnetrzne petne z zintegrowanym dotykowym panelem sterowania, z mozliwoscig zmiany
sposobu otwierania (drzwi otwierane w lewg lub prawg strone)

17.

Urzadzenie musi by¢ wyposazone w port dostepu o $rednicy nie mniejszej niz 42mm

18.

Na wyposazeniu co najmniej 3 potki




Lp.

Szczegotowy opis minimalnych wymaganych parametréw technicznych,
funkcjonalnych i uzytkowych przedmiotu zamdwienia

19.

Inkubator wyposazony w indywidualne komory hodowlane minimum 6 sztuk pozwalajgce na izolacje
poszczegdlnych hodowli komérkowych

- komory musza by¢ transparentne

- kazda z komér musi posiadaé¢ wysuwang tacke oraz zamkniecie mechaniczne

- komory w scianach bocznych muszg posiadac filtry membranowe o srednicy poréw 0,2 um

- kazda z komér hodowlanych zapewnia przechowywanie minimum 9 butelek T-75 lub 24 ptytek 96-
dotkowych

20.

Wewnetrzny zamontowany, fatwy demontaz filtra HEPA oczyszczajgcego powietrze w komorze
roboczej (klasa powietrza ISO 5 lub réwnowazna).

21.

Wyswietlacz automatycznie informuje, gdy powietrze w komorze uzyska poziom czystosci ISO 5 lub
rownowaznej

22.

Wskazanie w postaci komunikatu o potrzebie wymiany filtra HEPA

23.

Mozliwos¢ eksportu danych poprzez USB oraz podtgczenia zewnetrznych systemoéw alarmowych
(wyjscie sygnatowe 4-20 mA)

24.

Inkubator musi by¢ wyposazony w system dekontaminacji komory wewnetrznej za pomoca
sterylizacji gorgcym powietrzem o temperaturze minimum 180°C na wszystkich wewnetrznych
powierzchniach

25.

Panel sterowania w postaci kolorowego, dotykowego ekranu LCD wbudowanego w drzwi urzadzenia,
informujagcy w formie petnych komunikatéw stownych oraz wykreséw graficznych o stanie
urzadzenia, historii warunkéw w komorze i osiggnieciu czystosci powietrza ISO 5 lub réownowaznej

26.

Na wyswietlaczu w sposdb ciggly muszg by¢ prezentowane zadane oraz aktualne wartosci
temperatury oraz poziomu CO2

27.

Swietlny i dzwiekowy alarm w przypadku jakichkolwiek nieprawidtowosci informujacy uzytkownika
w przypadku wystgpienia nieprawidtowych warunkéw miedzy innymi takich jak: niska lub wysoka
temperatura, niski lub wysoki procent CO2 wewnatrz komory, awaria elektrycznej sieci zasilajgce;j,
uszkodzenie czujnika temperatury oraz w przypadku pozostawienia otwartych drzwi

28.

Petna rejestracja zdarzen w postaci listy logéw z podaniem daty, czasu oraz opisu zdarzenia

29.

Programowane poziomy alarméw temperatury i stezenia CO2

30.

Wymiary zewnetrzne maksymalne (szer x gteb x wys): 640 x 880 x 900 mm

31.

Wymiary wewnetrzne minimum (szer x gteb x wys): 470 x 570 x 600 mm

32.

Moc nominalna: do 600 W (do 1100W w trybie autosterylizacji)

33.

Inkubator musi posiadac¢ deklaracje zgodnosci CE

34.

Urzadzenie musi by¢ produkowane w systemie zarzadzania jakoscig: producent inkubatora musi
posiadac certyfikat systemu jakosci, czyli certyfikat spetniania wymagan odpowiedniej Polskiej
Normy (np. PN-ISO 9001) lub réwnowaznej

35.

Urzadzenie musi pochodzi¢ z seryjnej produkcji, by¢ fabrycznie nowe, nie powystawowe




Szczegotowy opis minimalnych wymaganych parametréw technicznych,

Lp. funkcjonalnych i uzytkowych przedmiotu zamdwienia
Dwie podstawy do pietrowania urzgdzen. Podstawy muszg posiadaé¢ zwiekszong odpornosé na
korozje, co nalezy potwierdzi¢ dokumentem wystawionym przez niezalezne Ilaboratorium
36.| akredytowane, potwierdzajacym wykonanie badan zgodnie z odpowiednig normg PN-EN 10289:2022
lub réwnowazing, potwierdzajgcym wynik po badaniu w komorze solnej po 96h jako bez wad
sklasyfikowany wskaznikiem wygladu min RA 9
Mozliwos¢ eksportu danych poprzez USB oraz podtgczenia zewnetrznych systeméw monitorujgcych
(wyjscie sygnatowe 4-20 mA i DI/DO).
37.| Mozliwosc¢ podtaczenia do systemu kontroli parametréow srodowiskowych (RMS).
Niezbedne do pracy w pomieszczeniach czystych typu ,clean-room” — wyjscie analogowe 4-20mA ,
wyjscie cyfrowe / (i / lub) komunikacja MODBUSS TCP
Inkubator spetniajgcy wymagania klasy bezpieczerstwa mikrobiologicznego, potwierdzona zgodnosc
38| z normg europejskg EN 12469:2000 lub réwnowazing - certyfikatem niezaleznej jednostki
certyfikujgcej, uprawnionej do tego typu certyfikacji
Mapowanie urzgdzenia zgodnie z wymaganiami GMP — pod kgtem rozktadu czujnikéw
39, temperatury.
Niezbedny do pracy w pomieszczeniach czystych typu ,,clean-room”.
20 Dokumentacja kwalifikacji instalacyjnej 1Q i operacyjnej OQ inkubatora wymagania — Norma PN-EN

ISO 14644-5:2004 lub réwnowazng

Dodatkowe wymagania dla zaoferowanych urzadzen:

1.

2.

Urzadzenia bedace przedmiotem zamdwienia muszg spetniaé wymogi do pracy
w Wytworni Farmaceutycznej w pomieszczeniach czystych ,,clean room” z przeznaczeniem
wytwoérczym ATMP- Produkt leczniczy terapii zaawansowanej (ang. Advanced Theraphy
Medicinal Product) zgodnie z zatozeniami GMP - rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia
9 listopada 2015 r. w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania (t.j. Dz.U.2022.1273
ze zm.) oraz zgodnosci z normg PN-EN ISO 14644 — 5:2004 lub réwnowazna.

Wymiary zewnetrzne urzadzen podane jako optymalne i sg istotne dla Zamawianego
z uwagi na ograniczong powierzchnie zagospodarowywanych pomieszczen.

. Urzadzenia bedg poddawane dziataniu srodkéw czyszczacych i dezynfekcyjnych

w cyklicznych procesach, dlatego obudowa zewnetrzna i wnetrze urzadzen muszg by¢
wykonane z materiatdw najwyzszej jakosci odpornych na ich dziatanie. Powierzchnia
obudowy musi byé mozliwie gtadka, a ptaszczyzny w konstrukcji zlicowane bez zadnych
nierdownych ztgczen umozliwiajgc czyszczenie i dezynfekcje

. W Uniwersyteckiej Wytwérni Farmaceutyczne, bedzie funkcjonowat System RMS, ktéry jest

przeznaczony do monitorowania, wizualizacji, rejestracji i akwizycji danych, tworzenia
raportdw i wykonywania kopii danych procesowych instalacji monitorujgcej stan
wyznaczonych parametréw w wytypowanych pomieszczeniach i urzadzeniach
laboratorium UWF tj: kontrola parametréw Srodowiskowych - inkubatory (temperatura,
CO2, on/off), komory laminarne (on/off), urzadzenia chtodzace (temperatura, on/off),
zamrazarki (temperatura, on/off), ktére majg by¢ wyposazone w system tgczacy sie wg.
protokotu komunikacji RMS: Modbus TCP i/lub posiadaé¢ wyjscie analogowe 4-20mA,
wyijscie cyfrowe.




5. Urzadzenia muszg by¢ fabrycznie nowe, nieuzywane, wyposazone w niezbedne akcesoria,
podtaczenia, zapewniajgce ich wilasciwg prace oraz spetniajgce wszystkie wymagania
okreslone w SWZ, niniejszym opisie przedmiotu zamdwienia i Wzorze umowy.

6. Dokumenty, ktére Wykonawca zobowigzany jest dostarczy¢ na etapie realizacji umowy.
Wybrany Wykonawca bedzie zobowigzany dostarczy¢ oryginaty lub kopie wymaganych
dokumentéw potwierdzonych za zgodnos¢ z oryginatem, najpdiniej z protokolarnym
przekazaniem przedmiotu zamowienia, zgodnie z postanowieniami Umowy w § 6 ust. 1 pkt
3) tj.:

1) Certyfikat zgodnie z pkt. 34,
2) Certyfikat zgodnie z pkt. 36,
3) Certyfikat zgodnie z pkt. 38.



