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Załącznik Nr 2 

	………………………………………………………….
	
	

	Nazwa i adres Wykonawcy

(pieczątka)
	
	


Szczegółowy opis przedmiotu zamówienia / Dane techniczne oferowanego sprzętu
(Znak sprawy: RCZ_1.2/6/2018)

Część I zamówienia
Niniejszy załącznik stanowi jednocześnie szczegółowy opis przedmiotu zamówienia. Zaoferowana przez Wykonawcę komora klimatyczna do testów stabilności leków musi spełniać minimalne wymagania postawione w niniejszym załączniku w kolumnie „Minimalne wymagania Zamawiającego” oraz zostać dostarczony na warunkach określonych poniżej. Wykonawca w kolumnie „Dane techniczne oferowanej aparatury badawczej” winien odnieść się do każdego z wymagań minimalnych postawionych przez Zamawiającego w kolumnie „Minimalne wymagania Zamawiającego”. Wykonawca określa też producenta/model oferowanego urządzenia. 

Część I - Komora klimatyczna do testów stabilności leków z oświetleniem zgodnym z ICH.
	Producent:
	

	Model:
	

	Rok produkcji:
	


	Minimalne wymagania Zamawiającego
	Dane techniczne oferowanej aparatury badawczej

	Charakterystyka:
1. Kompletna, fabrycznie nowa, gotowa do pracy komora klimatyczna. 

2. Oświetlenie i wyposażenie do testów fotostabilności zgodne z wytycznymi ICH Q1B, opcja 2 ICH.
3. 2 kasety świetlne z regulowanym ustawieniem (2 panele oświetlenia), wyposażone w lampy zapewniające równomierne oświetlenie.

4. Regulacja wilgotności z pojemnościowym czujnikiem wilgotności i nawilżaniem parowym.
5. Czujnik temperatury klasy 3.1 (DIN 12880) z optycznym i akustycznym

alarmem temperaturowym.
6. Pojemność wnętrza komory nie mniejsza niż 240 litrów
7. Wymiary zewnętrzne:

· szerokość do 950 mm
· wysokość do 1500 mm

· głębokość do 900 mm
8. Komora wewnętrzna wykonana w całości ze stali nierdzewnej.

9. Wymiary wewnętrzne:

· szerokość do 650 mm
· wysokość do 800 mm

· głębokość do 500 mm
10. 4 stabilne koła jezdne, dwa z hamulcami.
11. Zakres temperatury (bez uwzględnienia wilgotności) nie mniejszy niż:

a. od 0 °C do + 70 °C (bez kaset oświetleniowych)

b. od 10 °C do + 60 °C (ze 100% oświetleniem)

12. Zakres temperatury (z uwzględnieniem wilgotności) nie mniejszy niż:

a. od 10 °C do + 70 °C (bez kaset oświetleniowych)

b. od 10 °C do + 60 °C (ze 100% oświetleniem)

13. Stabilność temperatury z oświetleniem:
a. przy 25°C i 60% wilg. wzgl. (±K): 0,6
b. przy 40°C i 75% wilg. wzgl. (±K): 0,6
14. Fluktuacja temperatury z oświetleniem:
a. przy 25°C i 60% wilg. wzgl. (±K): 0,2
b. przy 40°C i 75% wilg. wzgl. (±K): 0,2
15. Zakres wilgotności bez kaset świetlnych (% wilg. wzgl.): 10 – 80.
16. Zakres wilgotności, z kasetami świetlnymi, z oświetleniem (% wilg. wzgl.): 10 – 75.
17. Wbudowany panel sterowania z programowaniem odcinków czasowych i programowaniem w czasie rzeczywistym, z wewnętrzną rejestracją danych pomiarowych:

· sterownik z pamięcią 25 programów, każdy obejmujący 100 sekcji do maksymalnie 500 segmentów programu

· łatwy w obsłudze ekran LCD

· intuicyjne menu

· zintegrowany elektroniczny rejestrator wykresów

· duża liczba opcji graficznej reprezentacji parametrów procesowych

· zegar czasu rzeczywistego

18. Drzwi zewnętrzne zamykane na klucz.
19. Ogrzewane drzwi.

20. Szczelnie zamykane drzwi wewnętrzne ze szkła bezpiecznego.

21. Ilość półek: nie mniej niż 2 szt. wykonane z prętów ze stali nierdzewnej o nośności do 30 kg.

22. Dopuszczalne obciążenie całkowite do 100 kg.

23. Masa urządzenia pustego do 220 kg.

24. Otwór w ścianie bocznej urządzenia zamykany korkiem (do wprowadzenia zewnętrznego czujnika) o średnicy min 30 mm

25. Przygotowana do ciągłego zasilania wodą dejonizowaną pochodzącą z zewnętrznego źródła.

26. Zasilanie elektryczne: ~ 230 V, 50 Hz.

27. Złącze i kabel umożliwiający podłączenie komory do komputera.
28. Moduł GSM.

29. Interfejs Ethernet do oprogramowania zapewniającego zgodność z dobrymi praktykami laboratoryjnymi / produkcyjnymi (GLP/GMP) i wytycznymi FDA 21 CFR część 11.
	

	Ilość – 1 zestaw
	

	Warunki realizacji zamówienia:

· urządzenie fabrycznie nowe, kompletne, 
· wymagane oznaczenie i certyfikat CE,
· instrukcja obsługi w języku polskim i angielskim,
· termin dostawy – nie później niż 23.04.2018 roku,

· wniesienie, rozpakowanie, ustawienie, podłączenie zestawu do przygotowanych przyłączy - instalacja z wykonaniem kwalifikacji instalacyjnej (IQ), operacyjnej (OQ)  i wydajności (PQ) wraz z pomiarem światła oraz dokumentacją,
· kwalifikacja modułu GSM,

· certyfikat sprawdzenia przyrządu i protokolarne przekazanie sprzętu do eksploatacji, 

· należy przekazać personelowi laboratorium wszelkie informacje niezbędne do prawidłowej obsługi i działania przyrządu,

· szkolenie pracowników laboratorium w zakresie obsługi przyrządu i oprogramowania - 2 dni robocze, w tym 1 dzień do 6 miesięcy od chwili uruchomienia przyrządu,

· bezpłatny przegląd serwisowy w okresie obowiązywania gwarancji wraz z częściami zamiennymi w razie niezbędnej wymiany.
	

	Serwis po sprzedaży: wykonawca musi zapewnić pełny i regularny serwis po sprzedaży, serwis konserwacyjny w miejscu przeznaczenia, gwarantować utrzymanie i naprawę sprzętu po okresie gwarancji.
	

	Gwarancja: minimum 24 miesiące, obejmująca min. coroczny przegląd techniczny produktu.
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Część II zamówienia
Niniejszy załącznik stanowi jednocześnie szczegółowy opis przedmiotu zamówienia. Zaoferowana przez Wykonawcę komora klimatyczna do testów stabilności leków musi spełniać minimalne wymagania postawione w niniejszym załączniku w kolumnie „Minimalne wymagania Zamawiającego” oraz zostać dostarczony na warunkach określonych poniżej. Wykonawca w kolumnie „Dane techniczne oferowanej aparatury badawczej” winien odnieść się do każdego z wymagań minimalnych postawionych przez Zamawiającego w kolumnie „Minimalne wymagania Zamawiającego”. Wykonawca określa też producenta/model oferowanego urządzenia. 

Część II - Komora klimatyczna do testów stabilności leków z szerokim zakresem temperatury / wilgotności.
	Producent:
	

	Model:
	

	Rok produkcji:
	


	Minimalne wymagania Zamawiającego
	Dane techniczne oferowanej aparatury badawczej

	Charakterystyka:
1. Kompletna, fabrycznie nowa, gotowa do pracy komora klimatyczna.
2. Zespół odpowiedni do testów stabilności prowadzonych zgodnie z wytycznymi Q1A ICH.

3. Regulacja wilgotności z pojemnościowym czujnikiem wilgotności i nawilżaniem parowym.

4. Czujnik temperatury klasy 3.1 (DIN 12880) z optycznym i akustycznym alarmem temperaturowym.

5. Pojemność wnętrza komory nie mniejsza niż 240 litrów.
6. Wymiary zewnętrzne:

· szerokość do 950 mm

· wysokość do 1500 mm

· głębokość do 900 mm

7. Komora wewnętrzna wykonana w całości ze stali nierdzewnej.

8. Wymiary wewnętrzne:

· szerokość do 650 mm

· wysokość do 800 mm

· głębokość do 500 mm

9. 4 stabilne koła jezdne, dwa z hamulcami.
10. Zakres temperatury od 0 °C do + 70 °C (bez uwzględnienia wilgotności).
11. Zakres temperatury od 10 °C do + 70 °C (z uwzględnieniem wilgotności). 

12. Zakres wilgotności (% wilg. wzgl.): 10 – 80.
13. Wbudowany panel sterowania z programowaniem odcinków czasowych i programowaniem w czasie rzeczywistym, z wewnętrzną rejestracją danych pomiarowych:

· sterownik z pamięcią 25 programów, każdy obejmujący 100 sekcji do maksymalnie 500 segmentów programu

· łatwy w obsłudze ekran LCD

· intuicyjne menu

· zintegrowany elektroniczny rejestrator wykresów

· duża liczba opcji graficznej reprezentacji parametrów procesowych

· zegar czasu rzeczywistego

14. Drzwi zewnętrzne zamykane na klucz.

15. Ogrzewane drzwi.

16. Drzwi wewnętrzne ze szkła bezpiecznego z uszczelnieniem.

17. Ilość półek: nie mniej niż 4 szt. wykonane z prętów ze stali nierdzewnej o nośności do 30 kg.

18. Dopuszczalne obciążenie całkowite do 100 kg.

19. Masa urządzenia pustego do 220 kg.
20. Otwór w ścianie bocznej urządzenia zamykany korkiem (do wprowadzenia zewnętrznego czujnika) o średnicy min 30 mm.

21. Bezpieczny zestaw przyłączeniowy do układu zasilania i odprowadzania wody: wąż do wylotu na wysokości 1 m w zestawie.

22. Przygotowana do ciągłego zasilania wodą dejonizowaną pochodzącą z zewnętrznego źródła.

23. Zasilanie elektryczne: ~ 230 V, 50 Hz.

24. Złącze i kabel umożliwiający podłączenie komory do komputera.
25. Moduł GSM.

26. Interfejs Ethernet do oprogramowania zapewniającego zgodność z dobrymi praktykami laboratoryjnymi / produkcyjnymi (GLP/GMP) i wytycznymi FDA 21 CFR część 11.
27. Oprogramowanie komunikacyjne (w języku angielskim lub polskim i angielskim) pracujące w środowisku Windows, zgodne z GMP/GLP, spełniające wymagania FDA 21 CFR część 11 umożliwiające rejestrowanie wszystkich parametrów pracy komory.

	

	Ilość – 1 zestaw
	

	Warunki realizacji zamówienia:

· urządzenie fabrycznie nowe, kompletne, 
· wymagane oznaczenie i certyfikat CE,
· instrukcja obsługi w języku polskim i angielskim,
· termin dostawy – nie później niż 23.04.2018 roku,

· wniesienie, rozpakowanie, ustawienie, podłączenie zestawu do przygotowanych przyłączy - instalacja z wykonaniem kwalifikacji instalacyjnej (IQ), operacyjnej (OQ) i wydajności (PQ) wraz z dokumentacją,
· kwalifikacja modułu GSM,
· certyfikat sprawdzenia przyrządu i protokolarne przekazanie sprzętu do eksploatacji, 

· należy przekazać personelowi laboratorium wszelkie informacje niezbędne do prawidłowej obsługi i działania przyrządu,

· szkolenie pracowników laboratorium w zakresie obsługi przyrządu i oprogramowania - 2 dni robocze, w tym 1 dzień do 6 miesięcy od chwili uruchomienia przyrządu,
· bezpłatny przegląd serwisowy w okresie obowiązywania gwarancji wraz z częściami zamiennymi w razie niezbędnej wymiany.
	

	Serwis po sprzedaży: wykonawca musi zapewnić pełny i regularny serwis po sprzedaży, serwis konserwacyjny w miejscu przeznaczenia, gwarantować utrzymanie i naprawę sprzętu po okresie gwarancji.
	

	Gwarancja: minimum 24 miesiące, obejmująca min. coroczny przegląd techniczny produktu.
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