Zatacznik nr 2

W zwigzku z realizacjg projektu nr 2021/ABM/05/00005 pod nazwg ,Rozwdj Innowacyjnych Rozwigzan
Terapeutycznych z wykorzystaniem technologii RNA (TransformRNA — mRNA Therapeutics generation platform)”
firma CELON PHARMA SA z siedzibg w Kietpinie zaprasza do sktadania ofert na dostawe;

Przedmiot postepowania:

Komora laminarna do pracy jatowej Il klasy bezpieczeristwa (2 szt.).
Zapewnia ochrone produktu, operatora i otoczenia. Przeznaczona do ogdlnych prac mikrobiologicznych ze

srodkami biologicznymi o poziomie bezpieczenstwa 1, 2 lub 3. Przystosowana do pracy w srodowisku GMP
w pomieszczeniu typu clean room.

Przedmiotowe urzadzenie musi by¢ fabrycznie nowe, wyprodukowane nie wczesniej niz w 2022r., nieuzywane w
jakimkolwiek laboratorium oraz nieeksponowane na konferencjach lub imprezach targowych oraz musi spetniac
wymagania techniczno-funkcjonalne wyszczegdlnione w opisie przedmiotu zamdwienia wraz z transportem,
instalacjg, walidacjg, uruchomieniem i szkoleniem personelu. Ponizszy opis przedmiotu zamdwienia przedstawia
minimalne wymagania urzadzenia bedgcego przedmiotem zamodwienia. Wykonawcy przystepujacy do

postepowania powinni zaproponowac urzgdzenie o parametrach takich samych lub przewyzszajgcych wskazane
ponizej.

OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA nr 86/2023/M/RNA

Komora do pracy jatowej Il klasy bezpieczenistwa, spetniajaca nastepujgce parametry techniczne — 2 szt.

Spetnia Il klase bezpieczenstwa mikrobiologicznego zgodnie z normg EN 12469:2000 oraz
NSF/ANSI 49.

Potwierdzenie spetniania normy EN wydane przez niezalezne laboratorium Health Protection
iAgency UK (obecnie NHS).

Potwierdzenie spetniania normy NSF wydane przez NSF (USA).

Wyposazona w filtry ULPA o skutecznosci 99,999% dla czastek od 0,1 um do 0,3 um zapewniajgce
przynajmniej 3 klase czystosci wg ISO 14644.1

Wymiary:

Szerokos$¢ wewnetrzna komory nie wieksza niz 1270 mm,
Szerokos¢ zewnetrzna komory nie wieksza niz 1420 mm,

Wysokos¢ wewnetrzna komory nie wieksza niz 670 mm,

Gtebokos¢é wewnetrzna komory nie wieksza niz 623 mm.

Materiat:

lednoczesciowy blat roboczy wykonany ze stali nierdzewnej, niedzielony, w czesci roboczej—
petny, obrzezem wyprofilowanym ku gorze dla zabezpieczenia przed rozlaniem prébki w czes¢
podblatowg, oraz podtokietnik dla przedramion na catej szerokosci komory wykonany ze stali
nierdzewnej z elastyczng naktadka.
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Sciany boczne petne — nieprzeszklone, potréjne, wewnetrzne ze stali nierdzewnej z
podcisnieniem wzgledem otoczenia i perforacjami wzdtuz krawedzi szyby.

Zewnetrzne elementy malowane technikg proszkowo-piecowg z pokrywa antybakteryjna.

Wysokos¢ robocza okna frontowego nie wieksza niz 270mm.
Maksymalna wysokos¢ otwarcia okna frontowego nie wigksza niz 508mm.

Statyw do pracy w pozycji siedzgcej — na nézkach poziomowany, ndzki state nie wyposazone w
kotka.

Statyw z pionowg tylng sciang bez poziomej pofki.

Oswietlenie obszaru pracy — intensywnos$¢ > 1000 lux, odizolowane od przestrzeni boksu
laminarnego.

Szyba frontowa:
- ustawiona pod katem 80° w stosunku do powierzchni roboczej,

- nieprzepuszczalna dla promieniowania UV, umozliwiajgca bezpieczne zamkniecie komory od
frontu w pozycji catkowitego opuszczenia,

- przesuwana bezstopniowo elektrycznie,

- suwana, nieuchylana.

Dwa gniazda elektryczne na $cianach bocznych zasilane 230V/50Hz.

Na kazdej z bocznych $cianek gniazdo umozliwiajgce montaz sondy izokinetyczne (prébkowanie
powietrza).

Na state zamontowana lampa UV o mocy min 30W z licznikiem i programatorem czasu pracy|
wyswietlanym na wyswietlaczu.

Mozliwos$¢ zamontowania zaworéw na media w bocznej $cianie — lokalizacja do wyboru przy|
instalacji z lewej lub z prawej strony.

IAutomatyczna kompensacja predkosci strumienia laminarnego.

Komora wyposazona w silnik typu EC (elektronicznie komutowany) zapewniajacy stabilng prace
urzgdzenia w przypadku wahan napiecia w sieci elektrycznej.

Panel sterowania z wysSwietlaniem:

-predkosci przeptywow powietrza wlotowego i laminarnego,
- tryby pracy komory,

- poziom szyby frontowej,

- temperatura,

- tgczny czas pracy filtréw, lampy UV oraz wentylatora,

- wskaznik % zuzycia filtrow oraz lampy UV.

Panel sterowania umieszczony centralnie pod katem umozliwiajgcym obserwacje parametréw
pracy z pozycji roboczej operatora.
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Pod gtownym filtrem zamieszczony demontowany dyfuzor chronigcy filtr gtéwny przed
ewentualnymi uszkodzeniami mechanicznymi i poprawiajgcy jednorodnos¢ strumienia
laminarnego.

Poziom gtosnosci < 60 dBA mierzony wg standardu EN 12469:2000.

Czujnik przeptywu powietrza zlokalizowany poza obszarem roboczym.
Regulacja balansu proporcji przeptywu powietrza re-cyrkulowanego i wylotowego.

Funkcja ograniczenia dostepu do funkcji komory za pomocg kodéw PIN dla administratora i
operatora.

Funkcja szybkiej gotowosci komory do pracy- automatycznie uruchomienie wentylatora i
oswietlenia przy ustawieniu szyby do pozycji roboczej lub po cyklu lampy UV.

Komunikacja z wewnetrznym systemem RMS opartym na jednym z protokotow
komunikacyjnych:

- Modbus

-- RTU (RS485)
-- TCP/IP

- BACnet IP

Wszystkie elementy, ktérych demontaz mogtby powodowac jakiekolwiek zagrozenie
elektryczne lub mikrobiologiczne winny by¢ w kolorze czerwonym.

Funkcja stand-by — zmniejszona wydajnos¢ wentylatora — dla ochrony personelu i produktu oraz
oraz oszczednosci energii, podczas nieuzywania komory.

Nominalny pobdér mocy 285W.

W ramach dostawy wymagane jest wykonanie kwalifikacji 1Q/OQ obejmujacej przynajmnie;j:
badanie natezenia przeptywu powietrza wg normy EN 12469:2000, test szczelnosci i
integralnosci filtrow wg normy EN 12469:2000 oraz Wystawienie Swiadectwa potwierdzajgce
spetnienie wymagan okreslonych norma EN12469:2000 i wymagan producenta.

Wymagania dodatkowe \

Gwarancja Minimalny okres gwarancji wynosi 24 miesigce
. Instalacja i szkolenie w dniu i na miejscu instalacji dla nieograniczonej
Szkolenie . , . . . : "
ersonelu liczby oséb w zakresie obstugi urzadzenia oraz niezbednych operacji
P konserwacyjnych
Serwis Wykonawca zapewnia autoryzowany przez producenta serwis TAK/NIE
gwarancyjny i pogwarancyjny realizowany na terenie RP.
Zgtoszenie Wykonawca zapewnia mozliwos¢ zgtaszania awarii aparatu przez 24 TAK/NIE
awarii godziny na dobe przez 365 dni w roku
. Do 24h od
Reakcja " . " . .
Czas reakcji na zgtoszenie awarii: zgtoszenia/powyzej 24h
wykonawcy .
od zgtoszenia
Usuniecie L - " . Do 2 dni roboczych (48
" Wykonawca zobowigzuje sie do usuniecia awarii w czasie:
awarii godz.) a w przypadku
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sprowadzenia czesci z
zagranicy do 14 dni
roboczych/powyzej 1 dni
roboczych (24 godz.) aw
przypadku sprowadzenia
czesci z zagranicy
powyzej 14 dni
roboczych

W ramach dostawy wykonanie testu instalacyjnego oraz dodatkowy na
koniec okresu gwarancji zgodnie z wymaganiami normy PN EN

Test ) 12469:2000 przy uzyciu sprzetu pomiarowego posiadajgcego wazne
instalacyjny $wiadectwa wzorcowania lub kalibracji wydane przez uprawnione
instytucje.
Instalacia Zagwarantowana instalacja sprzetu, przytgczenie do lokalnych instalacji
) medidw oraz szkolenie personelu
Instrukcja Drukowana instrukcja obstugi w jezyku polskim lub angielskim z
obstugi ttumaczeniem na jezyk polski.
System Wymagane jest aby producent urzadzenia posiadat wdrozony i
zarzadzania certyfikowany system zrzgdzania jakoscig 1ISO 9001.
jakoscig
(podpis Wykonawcy lub osoby upowaznionej w imieniu Wykonawcy)
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