Pomorski Uniwersytet Medyczny w Szczecinie

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

Czesc¢ 1 - Dostawa komory laminarnej
Liczba sztuk = 2 sztuki

Szczegétowy opis minimalnych wymaganych parametréw technicznych,

Lp- funkcjonalnych i uzytkowych przedmiotu zaméwienia
1 Komora laminarna przeznaczona do pracy z materiatem potencjalnie niebezpiecznym biologicznie
Komora laminarna spetniajgca wymagania Il klasy bezpieczenstwa mikrobiologicznego, potwierdzona
7 zgodnosé z norma europejskg EN 12469:2000 lub réwnowazng - certyfikatem niezaleznej jednostki
certyfikujgcej, uprawnionej do tego typu certyfikacji
Obudowa zewnetrzna z materiatéw odpornych na dziatanie srodkéw dezynfekujgcych. Powierzchnia
3| gtadka bez zadnych nieréwnych ztaczen w materiale ani przerw. Blat roboczy musi by¢ zbudowany z
materiatdw odpornych na rdzewienie oraz mozliwy do sterylizacji itatwo myjaca
Komora laminarna z pionowym przeptywem powietrza filtrowanego przez filtry HEPA H14,
4. | przeznaczona do ochrony produktu, operatora i $rodowiska
Komora laminarna musi posiada¢ min. 2 filtry HEPA H14 o skutecznosci 99,995% dla czgsteczek >
5. 10,3um
6 Komora laminarna wyposazona w minimum dwa wentylatory
Wentylatory powinny by¢ napedzane silnikami statoprgdowymi, zapewniajgcymi kompensacje
7. | wzrostu poziomu zapchania filtréw
3 Ze wzgledu na wielkos¢ laboratorium szerokosé zewnetrzna nie wieksza niz 1600 mm.
9 Gtebokosc¢ obszaru pracy nie mniejsza niz 465 mm (bez perforacji w blacie dla przeptywu powietrza).
10 Wysokos¢ komory roboczej nie mniejsza niz 780 mm
11. | Gtebokosc zewnetrzna nie wigksza niz 800 mm,
17, | Szerokos¢ wewnetrzna minimalnie 1495 mm,
13 Boki komory przeszklone
14 Narozniki komory zaoblone utatwiajgce utrzymanie urzgdzenia w czystos¢
15 Blat i komora robocza wykonane ze stali nierdzewnej nie gorszej niz AISI 316L (1.4404)
16. | Blat roboczy dzielony (panelowy) na min 5 kawatkéw, umozliwiajgcy jego tatwe wyjecie
Otwory odciggowe w tylnej czesci blatu umiejscowione poza przestrzenig roboczg - na Scianie tylnej
17. | tuz nad blatem

18.

Szyba frontowa ustawiona pod katem/skosnie (10°+/-5%) w stosunku do blatu roboczego




Lp.

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

19.

Szyba nie przepuszczalna dla promieniowania UV, umozliwiajgca hermetyczne zamkniecie komory od
frontu

20.

Przednia krawedz blatu roboczego wyprofilowana aerodynamicznie

21.

Szyba przesuwana elektrycznie, z nadzorem potozenia jej krawedzi i funkcjg kontroli automatycznego
zatrzymania na optymalnej wysokosci ponad blatem w pozycji ,,do pracy”

22.

W celu redukcji hatasu wysokos¢ robocza szczeliny okna nie wieksza niz 200 mm

23.

Okno frontowe wraz szybg odchylane co najmniej do poziomu, wspomagane i zabezpieczane przed
upadkiem za pomoca teleskopéw gazowych, celem tatwego umycia od strony wewnetrznej

24.

Dotykowy panel sterowania umieszczony na ptycie czotowej komory roboczej, z czytelnym
wskaznikiem graficznym stanu komory, umieszczony na frontowej czesci komory laminarnej, ponad
oknem frontowym, kontrolujgcy wszystkie funkcje komory, umozliwiajacy sledzenie informacji przez
uzytkownika bez wstawiania z krzesta

25.

Monitorowanie i sterowanie parametrami pracy z dotykowego panelu komory - monitorowanie i
wyswietlanie wartosci istotnych parametréw pracy: predkosc przeptywu powietrza, stopien zuzycia
filtrow, czas trwania dezynfekcji UV, licznik ogdlny godzin pracy, zegar czasowy do zatgczenia komory,
funkcja kontroli zatrzymania komory itp.

26.

Oswietlenie obszaru pracy- intensywnos$é: co najmniej 1500 lux

27.

Lampy UV dwuzarnikowe umiejscowione w panelach bocznych w tylnej czesci komory roboczej,
z programatorem czasu pracy i blokowaniem wszystkich pozostatych funkcji komory podczas jej pracy

28.

Komora laminarna stojgca na dedykowanym stelazu z regulacjg wysokosci co przynajmniej 5 cm,
stelaz ten musi by¢ niepalny oraz odporna na korozje i uszkodzenia powtoki lakierniczej, musi by¢ to
potwierdzona dokumentem z badania odpornosci korozyjnej blach ze stali konstrukcyjnej czarnej,
zabezpieczonych farbg proszkowg epoksydowg —wg normy EN ISO lub réwnowaznej, gdzie wskazniki
RP i RA wygladu wszystkich badanych prébek, zgodnie z norma EN ISO 10289:2002 lub réwnowazna,
potwierdzajgcym wynik po badaniu w komorze solnej po 96h jako bez wad sklasyfikowany
wskaznikiem wyglagdu min RA 9

29.

Minimum cztery gniazda elektryczne wszystkie umieszczone na tylnej scianie komory

30.

Oswietlenie komory umiejscowione poziomo z przodu komory roboczej, wyizolowane szybg okna
frontowego z przestrzeni roboczej

31.

Informacja o wigczonych lampach UV, umiejscowionych w panelach bocznych w tylnej czesci komory
roboczej, poprzez dodatkowg sygnalizacje na panelu sterowniczym w celu podniesienia
bezpieczenstwa uzywania wymienionych akcesoriow

32.

Blat komory laminarnej wyposazony w dwie regulowane podpory pod rece zapobiegajace zastonieciu
otworéw wlotowych powietrza oraz zajecie optymalnej pozycji podczas pracy, umieszczone
wewnatrz komory roboczej (pozostajg tam po zamknieciu okna). Nie dopuszcza sie podpor
zamontowanych na state z przodu komory, jako rozwigzania niegwarantujgce optymalne podparcie
rgk podczas pracy




Lp.

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

33.

Komora laminarna wyposazona w funkcje stand-by czyli tryb oczekiwania na prace utrzymujacy
komore laminarng w ciggtej gotowosci do pracy przy jednoczesnym ograniczeniu zuzycia energii.
Funkcja uruchamiana automatycznie po catkowitym opuszczeniu szyby frontowej

34.

Mozliwos¢ eksportu danych poprzez USB oraz podtgczenia zewnetrznych systeméw monitorujgcych
(wyjscie sygnatowe 4-20 mA i DI/DO)

Mozliwos¢ podtaczenia do systemu kontroli parametréw srodowiskowych (RMS). Niezbedne do
pracy w pomieszczeniach czystych typu ,,clean-room” — wyjscie analogowe 4-20mA , wyjscie
cyfrowe / (i / lub) komunikacja MODBUSS TCP

35.

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

36.

Dokumentacja kwalifikacji instalacyjnej 1Q i operacyjnej OQ wymagania — Norma PN-EN ISO 14644-
5:2004 lub réwnowazne;j

Dodatkowe wymagania dla zaoferowanych urzadzen:

1.

2.

Urzadzenia bedgce przedmiotem zamdwienia muszg spetniaé wymogi do pracy
w  Wytwédrni Farmaceutycznej w pomieszczeniach czystych ,clean room” z
przeznaczeniem wytworczym 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 s3 istotne dla Zamawianego z
uwagi na ograniczong powierzchnie zagospodarowywanych pomieszczen.

Urzadzenia beda poddawane dziataniu s$rodkéw czyszczacych i dezynfekcyjnych
w cyklicznych procesach, dlatego obudowa zewnetrzna i wnetrze urzgdzen muszg byc
wykonane z materiatdw najwyzszej jakosci odpornych na ich dziatanie. Powierzchnia
obudowy musi by¢ mozliwie gtadka, a ptaszczyzny w konstrukcji zlicowane bez zadnych
nieréwnych ztgczen umozliwiajac czyszczenie i dezynfekcje

W Uniwersyteckiej Wytwdrni Farmaceutyczne, bedzie funkcjonowat System RMS, ktdry 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 UWEF tj: kontrola parametréw $Srodowiskowych - inkubatory (temperatura,
C02, 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 wifasciwg 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. 2,
2) Certyfikat zgodnie z pkt. 28,
3) Certyfikat zgodnie z pkt. 35.



