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1. Komunikacja z wewnetrznym systemem RMS na podstawie jednego z protokotéw
komunikacyjnych" i "Oprogramowanie posiadajgce mozliwos¢ podgladu w czasie rzeczywistym
warunkow na strefie wraz z kontrolg przeptywu powietrza - Czy urzadzenia majg by¢ dostarczone z
oprogramowaniem producenta czy tez zintegrowane z Pannistwa wewnetrznym systemem RMS
przez jeden ze wskazanych protokotéw?

Zintegrowanie z wewnetrznym systemem RMS (oraz obstuga przez ten system) przez jeden ze
wskazanych protokotéw jest dla nas priorytetem.

2. Zasilanie sieciowe 230V." oraz "Licznik zasilany POE z zewnetrznego zrédta pradu, z
koniecznoscig komunikacji Ethernet." zdajg sie by¢ zapisami wzajemnie wykluczajgcymi.

Pozostannmy przy zasilaniu sieciowym 230 V.

3. Filtr HEPA powietrza wylotowego." i "Modut prézniowy posiadajacy system zabezpieczen przed
cofnieciem zacigganego powietrza." - Czy urzadzenie ma posiada¢ wbudowang pompe czy tez ma
by¢ podfaczone do systemu prézniowego?

Nie posiadamy prdzni, urzadzenie musi by¢ wyposazone we wiasng pompe prézniows.

4. Demontaz i montaz urzadzenia nie wymagajacy uzycia narzedzi." ,"Obudowa ze stali
nierdzewnej np. 316L." i "Zewnetrzna skrzynka wykonana ze stali nierdzewnej w ktorej bedzie
umieszczone urzadzenie. Skrzynig otwierana umozliwiajgca dostep do licznika. Catosc¢ na state
zamontowana do $ciany w pomieszczeniu typu ,,clean room”." - Zapisy wykluczajace sie, chyba ze
chca Panstwo aby urzadzenie ze stali nierdzewnej byto zamykane w wiekszej obudowie réwniez ze

stali nierdzewne;.

»Zapisy wykluczajgce sie chyba ze chcg Panstwo aby urzadzenie ze stali nierdzewnej byto zamykane
w wiekszej obudowie réwniez ze stali nierdzewnej.

Doktadnie tak wtasnie chcemy. Zadaniem skrzynki bedzie maskowa¢ przewody prébnikowe oraz
zasilania a w szczegdlnosci utatwic czyszczenie i utrzymad czysto$¢ mikrobiologiczna.

5. Montaz wraz z osprzetem do montazu zawierajacy rurki prézniowe do podtaczenia pomp i
licznikow czastek, okablowanie, przewody komunikacyjne i zasilajgce." i "Zewnetrzna skrzynka
wykonana ze stali nierdzewnej w ktorej bedzie umieszczone urzadzenie. Skrzynia otwierana
umozliwiajgca dostep do licznika. Catos¢ na state zamontowana do $ciany w pomieszczeniu typu

»clean room”." - Czy urzadzenie ma by¢ wyposazone w obudowe, ktdrg da sie otworzy¢ bez
narzedzi?

Skrzynka powinna sie otwierac przy pomocy narzedzia typu: klucz imbusowy, torx lub inne
zabezpieczenie zaproponowane przez producenta uniemozlwiajgce przypadkowe otwarcie drzwiczek.
Takie otwieranie skrzynki bedzie zaplanowane bardzo rzadko, raz na rok lub w dwa lata w celu
wykonania kalibracji.



6. Licznik czastek statych i mikrobiologicznych oraz zakres pracy musi by¢ zgodny z norma ISO
14644 oraz ISO 17141. " i "Licznik czgstek statych i mikrobiologicznych wraz z oprogramowaniem
komputerowym musi by¢ zgodny z wymaganiami GMP, FDA oraz CFR part 11." - Czy ofertowane
urzadzenia muszg uwzgledniac réwniez zdalne prébniki mikrobiologiczne?

Tylko czastki state.

7. Wykonawca zapewni wykonanie kalibracji licznika wraz z przeprowadzeniem kwalifikacji DQ, 1Q
oraz 0Q." - W przypadku komunikacji z Panstwa wewnetrznym systemem RMS, do wykonania
kwalifikacji DQ, 1Q i OQ niezbedne s3 szczegéty Panistwa systemu (elementy sktadowe potaczenia i
inne szczegdty Panstwa konfiguracji). Zapytanie ofertowe nie obejmuje wskazanych informacji.

Licznik czastek bedzie urzadzeniem peryferyjnym. Aby udato sie go wtgczy¢ do farmaceutycznego
systemu jakosci i skwalifikowa¢ jako catos¢ wewnetrznego systemu RMS powinien posiadaé
dokumentacje potwierdzajgcg mozliwos¢ wykonania takiej kwalifikacji, walidacji dziatania.

Od firmy ktdéra zajmuje sie naszym system RMS uzyskatem informacje, ze aby to sie udato urzadzenie
musi sie komunikowac¢ z naszym systemem RMS przez jeden z protokotow.

Komunikacja z wewnetrznym systemem RMS na podstawie jednego z protokotéw komunikacyjnych: -
Modbus -- RTU (RS485) -- TCP/IP - BACnet IP.



