Zatacznik nr 5.2 do SWZ
Wojskowy Osrodek Farmaciji i Techniki Medycznej
ul. Wojska Polskiego 57
05-430 Celestynow

OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

1. Przedmiot zamowienia: Dostawa poziomego autoklawu elektryczno-parowego — zadanie 2

2. llosé:

Lp. Nazwa przedmiotu zamowienia J.m. | llos$é

1 | Poziomy autoklaw elektryczno-parowy | kpl 1

3. CPV: 33191110-9
4. Oferty czesciowe: NIE DOTYCZY
5. Wymogi techniczne: zgodnie z szczegéfowym opisem przedmiotu zamowienia.
6. Ustugi dodatkowe: transport, zatadunek i roztadunek na koszt Wykonawcy.
7. Termin realizacji:

Do 85 dni kalendarzowych od podpisania umowy, nie pozniej niz do dnia 30.10.2022 r.
8. Miejsca dostawy: dostawa, wniesienie, instalacja uruchomienie urzgdzenia:

Laboratorium Wojskowy Osrodek Medycyny Prewencyjnej w Bydgoszczy, ul. Gdanska 147,
85-915 Bydgoszcz

9. Dodatkowe oswiadczenia i dokumenty
9a) wymagane na etapie sktadania oferty:
1. Instrukcja uzytkowania i eksploatacii.
2. Oswiadczenie, ze przedmiot oferty jest fabrycznie nowy, kompletny i gotowy do uzytkowania bez
zadnych dodatkowych zakupéw,
3. Autoryzowany serwis gwarancyjny na terenie Polski (zatgczy¢ autoryzacije producenta oraz wykaz
punktéw serwisowych).
4. Materialy informacyjne na temat przedmiotu oferty, zawierajgce jego specyfikacje techniczng,
wykaz czesci sktadowych i potwierdzenie parametréw (minimum w zakresie wymaganym opisem
przedmiotu zamdwienia) np. prospekty, karty katalogowe, broszury lub inne dokumenty spetniajgce
powyzsze wymagania.
5. Oswiadczenie o posiadaniu dokumentow:

a) Certyfikat CE.

b) Deklaracja zgodnosci — jesli asortyment stanowi wyrob medyczny.

c) Certyfikat CE IVD, deklaracja zgodnosci IVD- jesli asortyment stanowi wyréb medyczny do

diagnostyki in vitro.

9b) wymagane na etapie dostawy:

1. Paszport urzgdzenia w jezyku polskim
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2. Karta gwarancyjna zawierajgca:

a) uprawnienia uzytkownika z tytutu gwaranciji,
b) wykluczenia gwaranciji,
C) obowigzki uzytkownika wynikajgce z gwarancji, tj. informacje o koniecznych

przegladach stanu technicznego, ich czestotliwosci w okresie gwarancji, a takze podmiotach,
w ktorych przeglad mozna wykonac (o ile producent/dystrybutor sobie taki zastrzeze).

3. Certyfikat CE.

4. Deklaracja zgodnosci — jesli asortyment stanowi wyréb medyczny.

5. Certyfikat CE IVD, deklaracja zgodnosci IVD—- jesli asortyment stanowi wyréb medyczny do

diagnostyki in vitro.

10. Wymagania gwarancyjne oraz wymagania w zakresie serwisowania:

10.1. Gwarancja minimum 24 miesigce, w okresie gwarancji koszty wymaganych przegladéw
serwisowych wliczone w cene oferty.

10.2. Czas reakcji serwisu od momentu zgtoszenia do momentu rozpoczecia naprawy max 72
h. Czas naprawy na terenie Polski — 7 dni roboczych. W przypadku wydtuzenia czasu
naprawy powyzej 7 dni roboczych wyrdb zastepczy o parametrach réwnowaznych
Z naprawianym.

10.3. Wymiana sprzetu na nowy — na wniosek uzytkownika po 3 nieskutecznych naprawach
w okresie gwarancyjnym.

10.4. W okresie zaoferowanego terminu gwarancji bezptatny serwis gwarancyjny i przeglady

okresowe.

11. Wymagania dot. szkolenia:

Szkolenie praktyczne personelu potwierdzone protokotami, w terminach uzgodnionych pomiedzy
wykonawcg i odbiorcg koncowym. Pomoc techniczna w cenie.

12. Inne wymagania:

Dostarczany wyréb powinien byé oznakowany zgodnie z decyzjg nr 3/MON Ministra Obrony
Narodowej z dnia 03.01.2014 r. w sprawie wytycznych okreslajgcych wymagania w zakresie
znakowania kodem kreskowym wyrobow dostarczanych do resortu obrony narodowej — Dz. Urz.
MON z 07.01.2014, poz. 11.

13. Zalaczniki:
Zatgcznik 5.2.1 - SZCZEGOLOWY OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA
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Zatacznik nr 5.2.1 do SWZ

SZCZEGOLOWY OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA
POZIOMY AUTOKLAW ELEKTRYCZNO-PAROWY

1. Przedmiotem zamowienia jest: poziomy sterylizator parowy przeznaczony do sterylizaciji

materiatdw ptynnych i statych oraz przyrzaddéw laboratoryjnych.

2. Wymagania techniczne:

2.1.
2.2.

2.3.

2.4,

2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

2.9.

Komora o catkowitej pojemnosci 65 litrow +/- 5%
Cylindryczna komora ciSnieniowa ufozona poziomo, wykonana ze stali nierdzewne;,
kwasoodpornej klasy AlSI316 lub wyzszej o wymiarach:

- srednica — co najmniej 40 cm

- gtebokosc¢ — nie wigksza niz 60 cm
Obudowa zewnetrzna wykonana z niemalowanej stali nierdzewnej klasy AISI304 lub
wyzszej o wymiarach zewnetrznych:
- szerokosc frontu — nie wiecej niz 75cm,
- wysokosc¢ — nie wiecej niz 65cm,
- gtebokos¢ — nie wiecej niz 80cm
Drzwi komory pokryte nienagrzewajgcym sie materiatem, wkleste od wewnatrz,
Rdéwnomierne ryglowanie drzwi po zamknieciu i lekkim docisnieciu rekg bez potrzeby
recznego zakrecania srub czy innych mechanizmow. Uszczelniane za pomocg uszczelek,
ktére nie wymagajg talkowania, pompowania parg czy sprezonym powietrzem,
Mozliwos¢ samodzielnej wymiany uszczelek bez koniecznosci otwierania pokryw
i drzwiczek serwisowych.
Sterownik umozliwiajgcy zaprogramowanie przez uzytkownika nastepujgcych parametrow
pracy:
- temperatury sterylizacji w zakresie co najmniej 100 - 140°C z dokfadnoscig do 0,1°C
- czas sterylizacji w zakresie od 1 minuty do nie mniej niz 2 godzin.
Sterownik powinien umozliwia¢ zaprogramowanie programu min. do sterylizacji ciat
statych, odpadéw w workach, ptynébw i programu czyszczgcego do konserwacji
urzadzenia.
Sterownik autoklawu wyposazony w program umozliwiajgcy obliczanie wartosci
zakumulowanej letalnosci FO i jej prezentacje na wydrukach z rejestracjg uzyskanych

parametrow procesu. Dostep do funkcji sterowania autoklawu chroniony hastem.

2.10. Elastyczna, izolowana sonda umozliwiajgca pomiar temperatury w produkcie. Sonda

powinna by¢ umieszczona w srodku komory roboczej autoklawu.

2.11. System chtodzenia wodnego do skracania czasu stygniecia sterylizowanych ptynow.

System dziatajgcy w nadcisnieniu, umozliwiajgcy sterylizowanie i szybkie chtodzenie

ptynéw w butelkach hermetycznie zamknietych.

2.12. Wewnetrzny wentylator z chtodnicg wodng
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2.13. System odpowietrzania metodg prozni frakcjonowanej - mozliwos¢ zaprogramowania do
5 impulséw préznia/para,

2.14. System suszenia prézniowego wspomagany przez system statego podtrzymywania
w komorze wysokiej temperatury (>80°C) - mozliwo$¢ zaprogramowania czasu trwania
fazy suszenia. System ten musi umozliwia¢ catkowite wysuszenie min. wsadow
z; tipsami, koncéwkami w autoklawowalnych pojemnikach, toreb papierowo-foliowych,
wezy silikonowych, filtrow z bibutg filtracyjna, tekstyli, gtowicy prébnika do badania
czystosci mikrobiologicznej powietrza bez pozostawiania resztek wody.

2.15. Program do topienia zestalonych podtozy agarowych — uzytkownik musi mie¢ mozliwos¢
ustawienia dowolnej temperatury topienia podtozy od min. 60 do co najmniej 110°C oraz
czasu topienia w zakresie od 1 minuty do co najmniej 3 godzin,

2.16. Funkcja umozliwiajgcg petne odpowietrzenie rurek Durhamma umieszczonych
w probowkach z podiozem,

2.17. Funkcja podtrzymywania zaprogramowanej temperatury ptynéw po zakonczeniu fazy
sterylizacji i ich schiodzeniu ponizej temperatury 80 stopni,

2.18. Wbudowana pamie¢ umozliwiajgca odtworzenie danych z co najmniej 500 ostatnich cykli
pracy w przypadku utraty wydrukow,

2.19. Port walidacyjny umozliwiajgcy wprowadzenie sond kontrolnych,

2.20. Niezalezna, oddzielona od komory cisnieniowej wytwornica pary (umieszczong pod
obudowg autoklawu) - moc grzatek w wytwornicy pary co najmniej 8kW. Mozliwos¢
uzyskania pary pod cisnieniem do 4 baréw. Emisja ciepta przez autoklaw do
pomieszczenia nie wieksza niz 800 Watt na godzine,

2.21. Komora ci$nieniowa wykonana ze stali nierdzewnej, kwasoodpornej klasy AISI316TI lub
wyzszej, w izolacji z materialu niepylgcego, odpowiedniego do stosowania
w cleanroomach (wraz z dostawg urzadzenia nalezy przedstawi¢ $Swiadectwa
materiatowe),

2.22. Wyposazony w poétke oraz kosz azurowy, ze stali nierdzewnej o wymiarach
umozliwiajgcych swobodne potozenie na potce na dole komory autoklawu,

2.23. Schtadzacz pary - mozliwos¢ zaprogramowania temperatury wody usuwanej do weza
na nie wiecej niz 50°C,

2.24. Wbudowana drukarka umozliwiajgcg uzyskanie trwatych wydrukéw atramentowych bez
koniecznosci stosowania papieru termicznego. Na wydrukach muszg by¢ prezentowane:
numer zarejestrowanego cyklu, data i godzina rozpoczecia cyklu, cisnienie
i temperatura, zapis co kilkadziesigt sekund przez caty czas trwania cyklu,
zabezpieczenie przed przegrzaniem osiggniete w fazie nagrzewania, w fazie sterylizacji
oraz podczas catego cyklu. Drukarka zainstalowana w sposob zabezpieczajgcy przed
zalaniem.

2.25. Wraz z autoklawem nalezy dostarczy¢:

2.25.1. odpowiedni, zalecany przez producenta cichy, bezolejowy kompresor z pompg

membranowg do wytwarzania nadcisnienia w fazie chtodzenia,
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2.25.2. pomocnicze urzgdzenia i akcesoria do zapewnienia prawidtowej pracy autoklawu
tj.. zalecany przez producenta zmiekczacz wody, demineralizator, oraz

konduktometr z funkcjg alarmu, weze przytgczeniowe.

3. Wymagania dotyczace kodyfikacji:
NIE DOTYCZY

4. Pozostale wymagania

4.1. Po zainstalowaniu autoklawu Wykonawca wykona kwalifikacje urzgdzenia. Kwalifikacja musi
obejmowac wykonanie testow i dokumentacji w nastepujgcym zakresie:

4.1.1. DQ - kwalifikacja projektu - potwierdzenie, ze urzgdzenie spetnia wymagania stawiane
swojej kategorii — nalezy udokumentowac, ze projekt sterylizatora jest zgodny
Z odpowiednimi normami, przepisami i dyrektywami. W dokumentacji nalezy zatgczy¢ co
najmniej: kopie certyfikatéw jakosci producenta, deklaracje zgodnosci, swiadectwo
zatwierdzenia typu, specyfikacje, dokumentacje zaworow bezpieczehstwa.

4.1.2. 1Q — kwalifikacja instalacyjna - potwierdzenie, ze sprzet stosowany do sterylizacji zostat
zainstalowany poprawnie, zgodnie z instrukcjg producenta. W dokumentacji nalezy
zatgczy¢ dokumentacje techniczng, schematy, instrukcje obstugi, charakterystyke
przytaczy, swiadectwa kalibracji torow pomiarowych. Nalezy wykazac¢ czy urzgdzenie
jest zgodne z ofertg dostawcy i zaméwieniem.

4.1.3. OQ - kwalifikacja operacyjna - potwierdzenie, ze sprzet stosowany do sterylizacji dziata
zgodnie z instrukcjami i opisem technicznym oraz jest bezpieczny dla uzytkownika —
sprawdzenie poprawnosci dziatania poszczegoélnych podzespotdéw urzadzenia (np. testy
alarmow, testy zaworéw bezpieczenstwa, sprawdzenie dziatania blokad termicznych,
sterownika, systemu prézniowego, systemu chtodzenia, szczelnosci, badanie rozktadu
temperatur w pustej komorze).

4.1.4. PQ - kwalifikacja procesowa — sprawdzenie i udokumentowanie, ze proces realizowany
w urzadzeniu przebiega zgodnie z przyjetg specyfikacjg procesu i prowadzi do uzyskania
produktu sterylnego.

4.1.5. W ramach PQ nalezy przeprowadzi¢ badania nastepujgcych procesow:

- sterylizacja ciat statych,
- sterylizacja cieczy.

4.2. Pomiary wartosci fizycznych (cisnienie, temperatura) nalezy wykona¢ podczas badania
rozktadu temperatur (OQ) oraz podczas badania penetracji cieplnej w poszczegdélnych
procesach sterylizacji (PQ). Badanie rozktadu temperatur (w ramach OQ) nalezy wykonac¢
raz rozmieszczajgc w komorze jednoczesnie co najmniej 12 czujnikéw temperatury oraz
rejestrator cisnienia. Badanie penetracji cieplnej (w ramach PQ) nalezy wykonaé w co
najmniej 12 punktach, trzy razy dla kazdego z wymienionych proceséw sterylizacji wykazujgc
powtarzalnos¢ tych proceséw. Nalezy wykazac, ze zostaty spetnione nastepujgce kryteria
akceptacji: w fazie ekspozycji wszystkie odczyty temperatury z sond referencyjnych oraz

temperatura pary nasyconej obliczana na podstawie odczytow cisnienia w komorze muszg
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4.3.

4.4,

miescic¢ sie w pasmie temperatury: bazowa temp. sterylizacji -0/+3 °C (minus zero/plus trzy
stopnie C), przy maksymalnym przestrzennym zréznicowaniu temperatury w tym samym
czasie: AT < 2 °C. W przypadku sterylizacji ciat statych (narzedzia laboratoryjne, odpady w
workach) nalezy wykazac¢ prawidtowe odpowietrzenie komory poprzez wykazanie zgodno$ci
ci$nienia w komorze z temperaturg nasyconej pary wodnej odpowiedniej dla tego ci$nienia.
W przypadku sterylizacji odpadéw w workach nalezy takze zmierzy¢ zakumulowang
letalnos¢ (FO) od chwili nagrzania wnetrza worka z odpadami do temperatury 100°C do chwili
ostygniecia po fazie sterylizacji do temperatury 100°C.

We wszystkich pomiarach interwat rejestracji temperatury i cisnienia nie moze by¢ dtuzszy
niz 10 sekund.

Wszystkie pomiary temperatury muszg by¢é wykonane przy uzyciu sprzetu pomiarowego,
ktérego  doktadno$¢ musi by¢é udokumentowana  aktualnymi  swiadectwami
wzorcowania/kalibracji wydanymi przez akredytowane laboratorium wzorcujgce. Zapis
rejestrowanych przez system pomiaru temperatury danych musi by¢ zgodny z FDA CFR 21
czes¢ 11 w zakresie integralnosci zapisywanych danych.

Réwnolegle z pomiarem temperatury i cisnienia nalezy wykonaé¢ kwalifikacje w oparciu o
bioindykatory (minimalne p. CFU = 106, min. D=1,5, wartosci te muszg by¢ potwierdzone

Swiadectwem analizy producenta bioindykatoréw).
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