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Zalacznik nr 2 do SIWZ

Opis przedmiotu zamowienia

Autoklaw przelotowy - 1 sztuka

Komora ciSnieniowa autoklawu przelotowa (dwudrzwiowa)
o pojemnosci uzytkowej min. 90 litrow - max. 130 litrow

1. wykonana ze stali nierdzewnej kwasoodpornej dajaca mozliwosc
jednoczesnego sterylizowania co najmniej 10 butelek typu Schott-
Duran o pojemnosci 2000ml.

Maksymalne wymiary obudowy autoklawu:
- glebokosc¢ 130 cm
2.

- szerokos¢ 120 cm
- wysokos¢ 200 cm.
Obudowa wykonana ze stali nierdzewnej kwasoodporne;.

System mocowania autoklawu w Scianie gwarantujacy szczelnosc
3. | oraz uniemozliwiajacy wydostanie sie powietrza z laboratorium na
zewnatrz pomiedzy Sciang a urzadzeniem, umozliwiajacy prace
operatora w pozycji stojacej.

System blokowania drzwi autoklawu uniemozliwiajacy otwarcie
drzwi  przeciwleglych po nieprawidlowo przeprowadzonym
autoklawowaniu.

Ryglowanie drzwi musi odbywac¢ sie automatycznie przez
docisniecie pokrywy rownomiernie na calym obwodzie otworu
zatladowczego. Uszczelnienie drzwi i komory za pomoca uszczelki.
Mozliwos¢ wymiany uszczelki przez personel laboratorium bez
koniecznosci wzywania serwisu.

Drzwi autoklawu wykonane ze stali nierdzewnej kwasoodporne;j
muszg posiadac¢ powierzchnie i krawedzie zaokraglone, bez miejsc
niedostepnych do umycia i zdezynfekowania.

Mikroprocesorowy sterownik urzadzenia o przekatnej min. 15cm z
wyswietlaczem i komunikatami w jezyku polskim oraz z drukarka.
7 | Wyswietlacz oraz drukarka musza byC umieszczone w miejscu
uniemozliwiajacym jego zalanie lub wuszkodzenie mechaniczne
podczas zatadunku.

Mozliwosc obstugi sterownika w rekawiczkach laboratoryjnych.

Na ekranie sterownika musza wyswietlac sie dane dotyczace
g | sterylizacji w tym co najmniej: cykl sterylizacji, czas sterylizacji,
temperatura i ciSnienie w komorze, temperatura i ciSnienie na
wytwornicy pary, numer i/lub nazwa wybranego programu.

Sterownik autoklawu musi umozliwia¢ wybor programow
sterylizacji oraz mie¢ mozliwos¢ indywidualnego programowania
9. | parametrow takich jak:
- czas sterylizacji w zakresie od 1minuty do 120 minut,
- temperatura sterylizacji w zakresie od 100 °C do 138 °C

z doktadnoscigq do +/- 0,5°C
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- nazwa programu zdefiniowana przez uzytkownika,
- czyszczenie komory i armatury nasycona para wodna.

10.

System rejestrowania i zachowywania w pamieci danych
procesowych i bledow procesow, pozwalajacy na odtworzenie
przebiegu procesow sterylizacji.

11.

Dostep do funkcji sterownika autoklawu musi by¢ chroniony
hastem dostepu. Musi istnie¢ mozliwos¢ zdefiniowania
indywidualnych loginow i haset dla min. 3 oso6b, ktore beda
upowaznione do obshugi autoklawu.

12.

System suszenia cial stalych po fazie sterylizacji przy pomocy
prozni.

13.

System  odpowietrzania komory i wsadu za  pomoca
naprzemiennych impulsow prézni i pary (tzw. proznia
frakcjonowana).

14.

System dekontaminacji powietrza i skroplin usuwanych z komory
autoklawu przed rozpoczeciem fazy sterylizacji. Powietrze usuwane
z komory podczas jej odpowietrzania musi by¢ filtrowane przez filtr
bakteryjny o porowatosci max. 0,22um, odporny na wilgoc. Filtr
podczas fazy sterylizacji musi by¢ automatycznie sterylizowany w
tych samych warunkach co wsad. Wewnatrz filtra musi byc
umieszczona dodatkowa sonda temperaturowa kontrolujaca
warunki sterylizacji. Skropliny powstajace podczas odpowietrzania
komory musza by¢ zawracane do komory i w niej zatrzymywane do
czasu zakonczenia sterylizacji przed usunieciem do kanalizacji.
Uzytkownik musi mie¢ mozliwoS¢ samodzielnej wymiany filtra bez
koniecznosci wzywania serwisu.

15.

W miejscu instalacji autoklawu Zamawiajacy zapewnia dostep do
zrodla zasilania elektrycznego (gniazdo trojfazowe i gniazdo 230V z
uziemieniem), zrodlo wody wodociagowej, odptyw do kanalizacji,
dostep do komputera. Istnieje tez mozliwos¢ wykorzystania stacji
oczyszczania wody, ktora jest podiaczona do uzywanego juz
autoklawu. Jezeli do prawidlowej pracy autoklawu potrzebne sa
dodatkowe urzadzenia, badz akcesoria np. kompresor, weze,
zmiekczacz wody itp. nalezy je dostarczyc i zainstalowac wraz z
autoklawem w ramach oferowanej ceny. W przypadku
wykorzystania istniejacej stacji oczyszczania wody nalezy ja
wykorzystac w taki sposob, aby podiaczenie nowego autoklawu nie
zaklocalo prawidlowej pracy autoklawu juz podiaczonego (bez
dodatkowych kosztow eksploataciji ).

16.

Po zainstalowaniu autoklawu Wykonawca musi wykonac
kwalifikacje urzadzenia. Kwalifikacja musi obejmowac¢ wykonanie
testow i dokumentacji w nastepujacym zakresie:

1) Kwalifikacja projektu - potwierdzenie, ze urzadzenie spelnia
wymagania stawiane swojej kategorii — nalezy udokumentowac,
ze projekt sterylizatora jest zgodny z odpowiednimi normami,
przepisami i dyrektywami. W dokumentacji nalezy zalaczyc¢ co
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najmniej: kopie certyfikatow jakosci producenta, deklaracje
zgodnosci, Swiadectwo =zatwierdzenia typu, specyfikacje,
dokumentacje zaworow bezpieczenstwa.

2) Kwalifikacja instalacyjna - potwierdzenie, ze sprzet stosowany
do sterylizacji zostal zainstalowany poprawnie, zgodnie z
instrukcja producenta. W dokumentacji nalezy zalaczyc
dokumentacje techniczna, schematy, instrukcje obstugi,
charakterystyke przylaczy, swiadectwa kalibracji torow
pomiarowych. Nalezy wykazac¢ czy urzadzenie jest zgodne z
oferta dostawcy i zamowieniem.

3) Kwalifikacja operacyjna - potwierdzenie, ze sprzet stosowany do
sterylizacji dziata zgodnie z instrukcjami i opisem technicznym
oraz jest bezpieczny dla uzytkownika - sprawdzenie
poprawnosci dzialania poszczegolnych podzespolow urzadzenia
(np. testy alarmoéw, testy zaworow bezpieczenstwa, sprawdzenie
dzialania blokad termicznych, sterownika, systemu chtodzenia,
badanie rozkladu temperatur w pustej komorze).

4) Kwalifikacja procesowa — sprawdzenie i udokumentowanie, Ze
proces realizowany w urzadzeniu przebiega zgodnie z przyjeta
specyfikacja procesu i prowadzi do wuzyskania produktu
sterylnego. W ramach kwalifikacji procesowej nalezy
przeprowadzi¢ badane skutecznosci procesu sterylizacji ptynow
w butelkach o pojemnosci 2000ml w temp. 121°C, czas fazy
sterylizacji 15 minut oraz procesu dekontaminacji odpadow w
workach w temp 134°C, czas fazy sterylizacji 30 minut.

Pomiary wartosci fizycznych (ciSnienie, temperatura) mnalezy

wykona¢ podczas badania rozkladu temperatur (kwalifikacja

operacyjna) oraz podczas badania penetracji cieplnej w procesie
sterylizacji ptynow w butelkach (kwalifikacja procesowa). Badanie
rozkladu temperatur (w ramach kwalifikacji operacyjnej) nalezy

wykonac¢ rozmieszczajac w komorze jednoczeSnie co najmniej 12

czujnikow temperatury oraz rejestrator ciSnienia. Badanie

penetracji cieplnej (w ramach kwalifikacji procesowej) nalezy
wykona¢ w co najmniej 12 punktach, trzy razy dla wymienionego
wyzej procesu sterylizacji pltynow w butelkach o pojemnosci
2000ml w temp. 121°C, czas fazy sterylizacji 15 minut oraz
procesu dekontaminacji odpadéw w workach w temp 134°C, czas
fazy sterylizacji 30 minut. W badaniu sondy musza byc¢ zanurzone

w butelkach z plynem. Nalezy wykazac, powtarzalnoS¢ procesu.

Nalezy zgodnie z wymaganiami norm wykazac¢, ze w kazdym z

trzech cykli zostaly spelnione nastepujace kryteria akceptacji: w

fazie ekspozycji wszystkie odczyty temperatury 2z sond

referencyjnych oraz temperatura pary nasyconej obliczana na

podstawie odczytow cisnienia w komorze musza mieSci¢ sie¢ w

pasmie temperatury: Ts -0/+3 °C (minus zero/plus trzy stopnie

C, gdzie Ts = bazowa temp. sterylizacji), przy maksymalnym

przestrzennym zroznicowaniu temperatury w tym samym czasie:
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AT < 2 °C. W przypadku sterylizacji plynow nalezy takze zmierzyc
zakumulowanag letalnos¢ (FO) od chwili nagrzania plynow w
naczyniach do temperatury 100°C do chwili ostygniecia tych
plynoéw po fazie sterylizacji do temperatury 85°C. We wszystkich
pomiarach interwal rejestracji temperatury i ciSnienia nie moze
byc¢ dtuzszy niz 10 sekund.

Wszystkie pomiary temperatury musza by¢ wykonane przy uzyciu
sprzetu pomiarowego, ktorego dokladnos¢ musi by¢ co najmniej
trzykrotnie wieksza niz dokladnosé¢ torow pomiarowych
autoklawu. Dokladnos¢ ta musi by¢ udokumentowana aktualnymi
Swiadectwami wzorcowania /kalibracji wydanymi przez
akredytowane laboratorium wzorcujace. Zapis rejestrowanych
przez system pomiaru temperatury danych musi by¢ zgodny z FDA
CFR 21 czesc 11 w zakresie integralnosci zapisywanych danych.

Zamawiajacy wymaga, aby w trakcie trwania okresu gwarancji Wykonawca
wykonal bezplatnie minimum dwa przeglady techniczne autoklawu,
obejmujace wymiane czeSci, w tym filtrow i kolumn, lub innych elementow
urzadzenia niezbednych do prawidlowej pracy autoklawu.

Na etapie realizacji zamowienia Zamawiajacy wymaga aby urzadzenie
bylo wywzorcowane przez laboratorium posiadajace akredytacje w minimum 6
punktach w przestrzeni wewnetrznej komory urzadzenia w temperaturze
134°C - swiadectwo wzorcowania nalezy dostarczy¢ na etapie dostawy
urzadzenia.

Zamawiajacy wymaga, aby wykonawca przeszkolit minimum 3

pracownikow podczas minimum 8 godzin zegarowych z zakresu obstugi
urzadzenia wraz z wydaniem zaswiadczenia o ukonczeniu szkolenia.

Cena brutto ....eeeevvvveeeennenennnnn

Producent ......cccceeevinnnnnnnnnnnn.
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Uwaga:

1. Przedmiotem zamowienia jest dostawa fabrycznie nowego sprzetu
laboratoryjnego przeznaczonego do przeprowadzania badan
laboratoryjnych z zakresu diagnostyki weterynaryjnej, zgodnie z
szczegOlowym opisem przedmiotu zamowienia przedstawionym w
zalaczniku nr 2.

2. W celu poprawy efektywnosci energetycznej, zgodnie z ustawa z dnia 20
maja 2016 r. o efektywnosci energetycznej (Dz. U. z 2016 r., poz. 831)
wszystkie dostarczone sprzety laboratoryjne musza charakteryzowac sie
niskim zuzyciem energii oraz niskimi kosztami eksploatacji.

3. Wartos¢ najwyzszych dopuszczalnych natezen fizycznych czynnikow
szkodliwych dla zdrowia w Srodowisku pracy emitowanych przez
dostarczone sprzety laboratoryjne musi by¢ zgodna z rozporzadzeniem
Ministra Pracy i Polityki Spolecznej z dnia 6 czerwca 2014 r. w sprawie
najwyzszych dopuszczalnych stezen i natezen czynnikoéw szkodliwych dla
zdrowia w Srodowisku pracy (tekst jedn.: Dz. U. z 2017 r., poz. 1348).

4. Na etapie realizacji zamowienia do dostarczonego sprzetu laboratoryjnego,
nalezy dolaczy¢ dokumentacje techniczno — ruchowa, o ile przepisy tego
wymagaja.

5. Na etapie realizacji zamowienia do dostarczonego sprzetu laboratoryjnego,
nalezy dotaczyc deklaracje zgodnosci CE — dokument musi by¢ wystawiony
przez producenta wyrobu, albo jego upowaznionego przedstawiciela.

6. Na etapie realizacji zamoéowienia do dostarczonego sprzetu laboratoryjnego
nalezy dostarczy¢ dokumentacje niezbedna do jego prawidlowe;j
eksploatacji, w tym instrukcje obstugi w jezyku polskim.

7. Wszystkie pomiary temperatury musza by¢ wykonane przy uzyciu sprzetu
pomiarowego, ktory posiada sSwiadectwo wzorcowania wydane przez
laboratorium  posiadajace  akredytacje. Swiadectwo  wzorcowania
przyrzadow nalezy dostarczyc¢ wraz v/ dokumentem
sprawdzenia/sSwiadectwem wzorcowania urzadzenia.

8. Dostawa, zainstalowanie, w tym, jezeli urzadzenie tego wymaga
podiaczenie do instalacji wodno - kanalizacyjnej, elektrycznej i
wentylacyjnej, uruchomienie i przeszkolenie pracownikow zamawiajacego
w zakresie obstugi sprzetu laboratoryjnego w terminie do 6 sierpnia 2018
roku.



