Zalacznik nr 1 do SIWZ

Sprawa nr WIW-a-z.272.6.2018

Gdansk, dn. 29.08.2018 r.

Opis przedmiotu zaméwienia

Przedmiotem zamoéwienia jest dostawa sprzetu i wyposazenia dla Zakladu Higieny

Weterynaryjnej w Gdarisku z przeznaczeniem do pracowni badania w kierunku ASFv,

w dwoch czesciach:

Czeéc¢ I- dostawa wyposazenia do dekontaminacji pomieszczen oraz odpadéw z pracowni

badania ASFv- zgodnie z opisem w formularzu cenowym stanowigcym Zalacznik 3a oraz

ponizszymi zapisami:

1.

oG N

Wymagane dokumentacje techniczne i instrukcje obstugi w jezyku polskim

dostarczone wraz z urzadzeniami.

Urzadzenia musza posiadac certyfikaty CE.

Wymagany okres gwarangji na urzadzenia: minimum 24 miesigce.

Serwis gwarancyjny i po gwarancyjny w miejscu uzytkowania.

Firma serwisujaca zarejestrowana i dzialajaca na terenie Unii Europejskie;.

Wymagany termin dostawy: listopad 2018, po wczesniejszym uzgodnieniu

dokladnej daty z Zamawiajacym.

Wykonawca w cenie urzadzenia jest zobowigzany zapewni¢ dowoéz do siedziby

Zamawiajgcego wraz z wniesieniem urzadzer do pracowni (parter).

Wykonawca w cenie urzadzenia zapewni jego montaz, uruchomienie i szkolenie z

zakresu obstugi w siedzibie Zamawiajacego, w terminie nie dluzszym niz 10 dni

roboczych od dnia dostawy do siedziby Zamawiajacego.

Wymagania szczegolowe dla sterylizatora parowego:

a) Wykonawca wykona kompletny montaz urzadzenia w miejscu wskazanym przez
Zamawiajacego;

b) Zamawiajacy wymaga, aby po zakoriczeniu montazu Wykonawca wykonat
kwalifikacje urzadzenia. Kwalifikacja musi obejmowaé wykonanie testéow i
dokumentacji w nastepujacym zakresie:

DQ - kwalifikacja projektu - potwierdzenie, ze urzadzenie spelnia wymagania
stawiane swojej kategorii - nalezy udokumentowaé, ze projekt sterylizatora jest
zgodny z odpowiednimi normami, przepisami i dyrektywami. W dokumentacji
nalezy zalaczy¢ co najmniej: kopie certyfikatow jakosci producenta, deklaracje
zgodnosci, Swiadectwo zatwierdzenia typu, specyfikacje, dokumentacje zaworéw
bezpieczenistwa.

IQ - kwalifikacja instalacyjna - potwierdzenie, zZe sprzet stosowany do
sterylizacji zostal zainstalowany poprawnie, zgodnie z instrukcja producenta.
W dokumentacji nalezy zalaczy¢ dokumentacje techniczna, schematy, instrukcje
obstugi, charakterystyke przytaczy, swiadectwa kalibracji toréw pomiarowych.
Nalezy wykazac czy urzadzenie jest zgodne z oferta dostawcy i zaméwieniem.
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0OQ - kwalifikacja operacyjna - potwierdzenie, Ze sprzet stosowany do sterylizacji
dziala zgodnie z instrukcjami i opisem technicznym oraz jest bezpieczny dla
uzytkownika - sprawdzenie poprawnosci dziatania poszczegélnych podzespotéw
urzadzenia (np. testy alarmoéw, testy zaworéw bezpieczenstwa, sprawdzenie
dziatania blokad termicznych, sterownika, systemu prézniowego, systemu
chlodzenia, szczelnosci, badanie rozktadu temperatur w pustej komorze).

PQ - kwalifikacja procesowa - sprawdzenie i udokumentowanie kwalifikacji,
ktére powinno polegaé co najmniej na:

- opisaniu metodyki pomiaréw,

- opisaniu sprzetu uzytego do pomiaréw,

- dostarczeniu wydrukéw z pomiaréw,

- podsumowaniu wynikéw pomiaréw (tak aby wykazaé, ze zalozone kryteria
akceptacji sa spetnione), ze proces realizowany w urzadzeniu przebiega zgodnie z
przyjeta specyfikacja procesu, czyli cyklu sterylizacji z zadanymi parametrami
(czas, temperatura, iloé¢ impulséw préznia/para) w celu wysterylizowania
wsadu. .

W ramach PQ nalezy przeprowadzi¢ badania nastepujacych proceséw:
-sterylizacja odpadéw w workach,

-sterylizacja narzedzi laboratoryjnych.

c) Zamawiajacy wymaga, aby pomiary wartoéci fizycznych (ciénienie, temperatura)

byty wykonane podczas badania rozktadu temperatur (OQ) oraz podczas badania
penetracji cieplnej w poszczegélnych procesach sterylizacji (PQ). Badanie rozkladu
temperatur (w ramach OQ) nalezy wykona¢ raz rozmieszczajac w komorze
jednoczeénie co najmniej 12 czujnikéw temperatury oraz rejestrator cisnienia.
Badanie penetracji cieplnej (w ramach PQ) nalezy wykona¢ w co najmniej 12
punktach, trzy razy dla kazdego z wymienionych proceséw sterylizacji wykazujac
powtarzalnoéc¢ tych proceséw. Nalezy wykazad, ze zostaly spelnione nastepujace
kryteria akceptacji: w fazie ekspozycji wszystkie odczyty temperatury z sond
referencyjnych oraz temperatura pary nasyconej obliczana na podstawie odczytéw
ci$nienia w komorze musza miesci¢ sie¢ w pasmie temperatury: Ts -0/+3 °C
(minus zero/plus trzy stopnie C, gdzie Ts = bazowa temp. sterylizacji), przy
maksymalnym przestrzennym zréznicowaniu temperatury w tym samym czasie:
AT <2 °C. W przypadku sterylizacji cial stalych (narzedzia laboratoryjne, odpady
w workach) nalezy wykaza¢ prawidlowe odpowietrzenie komory poprzez
wykazanie zgodno$ci cisnienia w komorze z temperaturg nasyconej pary wodnej
odpowiedniej dla tego cisnienia. W przypadku sterylizacji odpadéw w workach
nalezy takze zmierzy¢ zakumulowang letalnoé¢ (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 interwal rejestracji
temperatury i ciSnienia nie moze by¢ dluzszy niz 10 sekund.
Wszystkie pomiary temperatury musza by¢é¢ wykonane przy uzyciu sprzetu
pomiarowego, ktérego dokladnos¢ musi by¢é udokumentowana aktualnymi
Swiadectwami  wzorcowania/kalibracji wydanymi przez akredytowane
laboratorium wzorcujace.
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Zapis rejestrowanych przez system pomiaru temperatury danych musi by¢
zgodny z United States Food and Drug Administration (FDA) Code of Federal
Regulations (CFR) 21 cze$¢ 11 w zakresie integralnosci zapisywanych danych.
Roéwnolegle z pomiarem temperatury i cinienia nalezy wykonaé kwalifikacje w
oparciu o bioindykatory (minimalne p. CFU = 106, min. D=1,5, wartoéci te musza
by¢ potwierdzone §wiadectwem analizy producenta bioindykatorow).

11. Wymagania szczeg6lowe dla dejonizatora pomieszczen:

a) Zamawiajacy wymaga, aby dejonizator pomieszczen po zainstalowaniu zostat
uruchomiony, a nastepnie Wykonawca przeprowadzit prébna dekontaminacje
oraz szkolenie eksploatacyjne pracownikéw,

b) Zamawiajacy wymaga, aby wraz z urzadzeniem dostarczy¢ kopie autoryzacji
producenta dla firmy, ktéra bedzie wykonywata serwisy gwarancyjne,

c) Zamawiajacy wymaga, aby czas reakcji serwisu od momentu zgloszenia do
momentu rozpoczecia naprawy nie przekroczyl 72 h, a czas naprawy nie byt
dtuzszy niz 7 dni roboczych.

Czes¢ II- dostawa zestawu sprzetu laboratoryjnego do badan w kierunku ASFv - zgodnie

NSO

z opisem w formularzu cenowym stanowigcym Zatacznik 3b oraz ponizszymi
zapisami:

Wymagane dokumentacje techniczne i instrukcje obstugi w jezyku polskim,
dostarczone wraz z urzadzeniami.

Urzadzenia musza posiadac certyfikaty CE.

Bloki grzewcze i zamrazarka laboratoryjna niskotemperaturowa musza posiadac
$wiadectwa wzorcowania, gdzie dla bloku grzewczego wymagany jest rozklad
temperatur w 5 punktach w temperaturach 45; 55; 65; 70; 75, a dla zamrazarki w
kazdej ptaszczyznie w 5 punktach, w temperaturze - 70 0 C. Swiadectwa
wzorcowania muszg by¢ wydane przez instytucje posiadajaca akredytacje Polskiego
Centrum Akredytacji (PCA), lub inng Krajowa Jednostke Metrologiczna

(NMI - National Metrology Institutes), gdyz Zamawiajacy posiadajac akredytacje
PCA ma obowiazek zachowania spéjnosci pomiarowej zgodnie z dokumentem DA-
06 wydanie 6 z dnia 21.02.2017r. POLITYKA DOTYCZACA ZAPEWNIENIA
SPOJNOSCI POMIAROWE], punkt 4.1.1.

Wymagany okres gwarangji dla urzadzeri: minimum 24 miesiace.

Serwis gwarancyjny i po gwarancyjny w miejscu uzytkowania.

Firma serwisujaca zarejestrowana i dzialajaca na terenie Polski.

Wymagany termin dostawy: listopad 2018, po wcze$niejszym uzgodnieniu
dokladnej daty z Zamawiajacym.

Wykonawca w cenie urzadzenia jest zobowigzany zapewni¢ dowoéz do siedziby
Zamawiajacego wraz z wniesieniem urzadzenia do pracowni (parter).

Pozostale og6lne wymagania dla przedmiotu zamoéwienia:

1) Zamawiajacy wymaga, aby caty dostarczany sprzet byty fabrycznie nowy, w

oryginalnych opakowaniach, pozbawiony wad fizycznych i prawnych, posiadat
stosowne wymagane atesty, aprobaty techniczne i certyfikaty.
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2) Oferowany i dostarczany sprzet musi posiadac rok produkcji 2018.

3) Zamawiajacy dopuszcza mozliwoé¢ zaoferowania produktéw réwnowaznych.

4) W przypadku zaoferowania produktéw réwnowaznych, Wykonawca zobowigzany

jest wykazaé, ze oferowany przez niego produkt rownowazny spetnia wymagania

okre$lone przez Zamawiajacego, tj.:

a)

zalaczy¢ do oferty stosowny dokument tj. specyfikacje jakosciowa, swiadectwo
kontroli jakosci, lub inny réwnowazy dokument, z ktérego w sposéb nie budzacy
watpliwosci winno wynikaé, iz oferowany przedmiot zaméwienia (kazdy z
osobna, jest o takich samych parametrach jakosciowych jak ujeto w specyfikacji
jakosciowej okreslonej w katalogu producenta danego produktu wskazanego
przez zamawiajacego w SIWZ;

dokument wymienione powyzej powinny by¢ przedtozone w jezyku polskim lub
ttumaczone na jezyk polski i okresla¢ m.in. nazwe producenta, nr katalogowy,
parametry produktu, itp., dokument nalezy oznaczy¢ wskazujac, ktorej czesci i
ktoérej pozycji dotyczy;

Zamawiajacy wymaga, aby zataczy¢ do oferty oswiadczenie Wykonawcy o
spelnianiu przez oferowane produkty rownowazne wszystkich wymagarn
Zamawiajacego zawartych w niniejszej SIWZ - o tresci zgodnej ze wzorem
okres§lonym w Zalaczniku nr 5 do SIWZ;

Zamawiajacy nie wymaga, aby oferowany sprzet posiadat dodatkowe udogodnienia

zZwigzane z pracg osob niepelnosprawnych.



