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Pomorski Uniwersytet Medyczny w Szczecinie

Zatgcznik nr 4 do SWZ/nr 1 do Umowy
OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

Czes$c 4 - Dostawa urzgdzenia do suchego rozmrazania krwi
Liczba sztuk - 1 sztuka

Szczegotowy opis minimalnych wymaganych parametréw technicznych,

Lp. funkcjonalnych i uzytkowych przedmiotu zamoéwienia

1. Urzadzenie do suchego rozmrazania min 8 pojemnikéw z osoczem

5 Konstrukcja komory rozmrazajgcej o gtadkiej powierzchni bez trudnodostepnych miejsc, odpornych na
' dziatanie srodkéw dezynfekujacych

3 Medium grzewcze w szczelnych termoforach bez bezposredniego kontaktu z pojemnikami z materiatem
' krwiopochodnym

4, Przezroczysta pokrywa

5 Zakres regulacji temperatury 37-45°C

6. Regulacja czasu ogrzewania

7 Mozliwos¢ podgrzewania materiatdw z opcjg mieszania lub bez opcji mieszania

3. System alarmowy akustyczny i wizualny

9. System alarmowy monitorujgcy temperature

10. | System alarmowy monitorujacy czas rozmrazania

11. | System alarmowy monitorujacy informujacy o przekroczeniu zadanej temperatury

12. | System alarmowy monitorujgcy o wycieku z pojemnika z osoczem

13, | System alarmowy monitorujacy o wycieku z pojemnika z osoczem powodujgcy zatrzymanie programu

14. | Komunikacja z uzytkownikiem za pomoca graficznego wyswietlacza i przyciskéw funkcyjnych

15. | Mozliwosc¢ potaczenia Ethernet, skaner kodéw, drukarka protokotéw

16. | Wymagana deklaracja zgodnosci CE.

17 Dokumentacja kwalifikacji instalacyjnej 1Q i operacyjnej 0Q

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 - rozporzgdzenie 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 s$rodkéw czyszczacych i dezynfekcyjnych

w cyklicznych procesach, dlatego obudowa zewnetrzna i wnetrze urzadzen muszg byc
wykonane z materiatéw 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 Wytwérni Farmaceutyczne, bedzie funkcjonowat System RMS, ktéry jest

przeznaczony do monitorowania, wizualizacji, rejestracji i akwizycji danych, tworzenia
raportéw i wykonywania kopii danych procesowych instalacji monitorujgcej stan
wyznaczonych parametrow w wytypowanych pomieszczeniach i urzadzeniach
laboratorium UWF 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,
wyjscie cyfrowe.

. Urzadzenia muszg by¢ fabrycznie nowe, nieuzywane, wyposazone w niezbedne akcesoria,

podtgczenia, zapewniajgce ich wtasciwg prace oraz spetniajgce wszystkie wymagania
okreslone w SWZ, niniejszym opisie przedmiotu zaméwienia i Wzorze umowy.



