Zatacznik nr 2

Dotyczy zapytania ofertowego 7/2026/M/RNA

W zwigzku z realizacjg projektu nr 2021/ABM/05/00005 o tytule:

Rozwdj Innowacyjnych Rozwigzan Terapeutycznych z Wykorzystaniem Technologii RNA
(TransformRNA - mRNA Therapeutics generation platform)

Wspotfinansowanego przez Agencje Badan Medycznych
firma CELON PHARMA SA z siedzibg w Kietpinie zaprasza do sktadania ofert na dostawe aparatury badawczej:

Przedmiot postepowania
System kriogenicznego przechowywania bankéw komérkowych (MCB/WCB) w standardzie GMP

Przedmiotowe urzgdzenie musi by¢ fabrycznie nowe, wyprodukowane nie wczeséniej niz w 2025r., nieuzywane w
jakimkolwiek laboratorium oraz nieeksponowane na konferencjach lub imprezach targowych oraz musi spetnia¢
wymagania techniczno-funkcjonalne wyszczegélnione w opisie przedmiotu zamodwienia 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 zaproponowaé urzadzenie o parametrach tozsamych lub wyzszych od wskazanych ponize;j.

OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

1. System kriogenicznego przechowywania bankéw komérkowych GMP

1.1. Przeznaczenie i ogolna charakterystyka

Urzadzenie musi posiadaé oznakowanie CE oraz by¢ wprowadzone do obrotu jako wyrdb
medyczny zgodnie z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego dotyczgcego Medical
Device Regulation (MDR). Wymagane jest dostarczenie deklaracji zgodnosci oraz
dokumentacji potwierdzajgcej spetnienie wymagan MDR

System przeznaczony do dtugoterminowego przechowywania bankéw komdrkowych
(MCB/WCB) w standardzie GMP

Zastosowanie do przechowywania fiolek kriogenicznych zawierajgcych materiat biologiczny
Praca w $rodowisku regulowanym GMP, w strefach klasy D

System przeznaczony do pracy ciggtej 24/7

Urzadzenie fabrycznie nowe, nieuzywane, dopuszczone do pracy w systemach
kriogenicznych

1.2. Pojemnos¢ i przestrzen robocza

Nominalna pojemnos¢ zbiornika okoto 30 L ciektego azotu
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Mozliwos¢ przechowywania co najmniej 9000 fiolek kriogenicznych o pojemnosci 2 ml

Przestrzen robocza zaprojektowana wytgcznie do pracy w oparach ciektego azotu

Catkowity brak ciektego azotu w przestrzeni roboczej przechowywania fiolek

1.3. Tryb przechowywania i dystrybucja oparéw LN,

Przechowywanie prébek w oparach ciektego azotu w temperaturze < -150 °C.

Opary ciektego azotu doprowadzane do komory przez dysze rozmieszczone w $cianach
bocznych

Dysze dystrybucyjne zlokalizowane powyzej przestrzeni roboczej

Kierunek przeptywu oparédw od pokrywy zbiornika w kierunku dna

Konstrukcja zapewniajgca jednorodny rozktad temperatury w catej przestrzeni roboczej

Eliminacja lokalnych gradientdw temperatury w obrebie komory

1.4. Wymiary i ergonomia

Maksymalne wymiary zewnetrzne zbiornika:
- szerokos$¢ £ 700 mm,
- wysokos¢ < 1300 mm.

Minimalne wymiary przestrzeni roboczej (komory):
- wysokos¢ 2 735 mm,
- Srednica 2 530 mm.

Konstrukcja umozliwiajgca tatwy dostep do fiolek bez zaburzania warunkdéw kriogenicznych

Ergonomiczna konstrukcja umozliwiajaca obstuge przez jednego operatora

1.5. Automatyczne napetnianie i zarzagdzanie LN,

Automatyczny system napetniania ciektym azotem

Mozliwos$¢ zaprogramowania minimalnego i maksymalnego poziomu LN, w zbiorniku

Zawor bypass umozliwiajacy separacje faz azotu w trakcie napetniania

Funkcja bypass sterowana z poziomu panelu sterowania

Mozliwos$¢ witgczania i wytaczania funkcji bypass z poziomu interfejsu uzytkownika

Mozliwos¢ wyboru trybu napetniania: szeregowego lub réwnolegtego

Oddzielny port do manualnego napetniania zbiornika w przypadku zaniku napiecia

1.6. System sterowania i interfejs uzytkownika

Obstuga urzadzenia za pomocy dotykowego wyswietlacza LCD

Panel sterowania stanowigcy integralng czes$¢ konstrukcji zbiornika

Brak zewnetrznych wysiegnikow i elementéw wystajacych

Jednoczesne wyswietlanie na ekranie:

- temperatur z czujnikdw pomiarowych,

- aktualnego poziomu ciektego azotu,

- zaprogramowanych poziomow napetniania.

Oddzielne zabezpieczenia kluczowe dla:
- wigcznika zasilania,
- trybu programowania parametrow.

1.7. Czujniki i pomiary

System musi zapewniad ciggty pomiar temperatury w przestrzeni roboczej zbiornika
kriogenicznego

Wymagane jest zastosowanie co najmniej dwdch niezaleznych czujnikow temperatury
przeznaczonych do pracy w warunkach kriogenicznych

Jeden czujnik temperatury musi by¢ zlokalizowany bezposrednio pod pokrywa zbiornika
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Drugi czujnik temperatury musi by¢ zlokalizowany w dolnych partiach komory
przechowywania

Czujniki muszg by¢ przystosowane do pracy w temperaturach kriogenicznych, w zakresie co
najmniej do —196 °C

W wyposazeniu urzadzenia musi znajdowaé sie kompatybilny z urzgdzeniem zewnetrzny
rejestrator temperatury

Rejestrator temperatury musi wspotpracowac z dwoma czujnikami temperatury

Rejestrator temperatury musi umozliwiac ciggta rejestracje danych pomiarowych

Rejestrator temperatury musi umozliwia¢ podtgczenie do sieci LAN Zamawiajgcego

System musi umozliwia¢ zdalny podglad temperatury w zbiorniku

System musi umozliwia¢ generowanie wizualizacji danych pomiarowych (np. wykreséw)

System musi umozliwiaé¢ wysytanie alarmoéw o przekroczeniach progédw temperaturowych
w formie wiadomosci e-mail

System rejestracji danych musi by¢ oparty wytgcznie na komunikacji LAN oraz
oprogramowaniu instalowanym lokalnie w infrastrukturze Zamawiajgcego

Nie dopuszcza sie rozwigzan wykorzystujgcych chmury danych lub serwery zlokalizowane
poza infrastrukturg Zamawiajgcego

1.8. Konstrukcja i materiaty

Komora przechowywania wykonana ze stali nierdzewne;j.

Materiaty odporne na dziatanie niskich temperatur i azotu ciektego

Powierzchnie wewnetrzne gtadkie, tatwe do czyszczenia i dekontaminacji

Konstrukcja minimalizujgca ryzyko krzyzowej kontaminacji fiolek

Brak elementdéw porowatych w przestrzeni roboczej

1.9. Stelaze i wyposazenie wewnetrzne

Zestaw metalowych stelazy umozliwiajgcych przechowywanie prébek

Stelaze wykonane z materiatéw odpornych na warunki kriogeniczne

Stelaze dopasowane do catkowitego wypetnienia przestrzeni roboczej zbiornika

Kompatybilnos¢ ze standardowymi pudetkami kriogenicznymi o wymiarach 133 x 133 x 50
mm

Zestaw poliweglanowych pudetek kriogenicznych dopasowanych do stelazy

Kazde pudetko z podziatkg umozliwiajaca przechowywanie 81 fiolek o pojemnosci do 2 ml

1.10. Bezpieczenstwo i zgodnos¢

Wykonanie zgodne z obowigzujgcymi normami bezpieczenstwa dla instalacji LN,

Zabezpieczenia ograniczajace ryzyko niekontrolowanego uwolnienia azotu

Konstrukcja umozliwiajgca bezpieczng eksploatacje w sSrodowisku GMP

Oznakowanie ostrzegawcze zgodne z wymaganiami BHP

1.11. Kompatybilnosc i integracja

Petna kompatybilnos¢ z systemem zasilania ciektym azotem opisanym w sekc;ji 2

Kompatybilnos$¢ z systemami transportu fiolek opisanymi w sekcji 3.

Mozliwosc¢ integracji z systemem monitoringu i alarmowania opisanym w sekcji 4

2. System zasilania ciektym azotem

2.1. Przeznaczenie i funkcja systemu

System przeznaczony do ciggtego zasilania zbiornika kriogenicznego banku komadrkowego w
ciekty azot
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Zapewnienie stabilnego i nieprzerwanego doptywu LN, do systemu przechowywania
bankéw komdrkowych

System pracujgcy w trybie ciggtym, 24/7, w $rodowisku GMP

Zastosowanie do obstugi instalacji kriogenicznych przeznaczonych do bankéw
komérkowych

2.2. Typ i pojemnos¢ zbiornika

Cisnieniowy zbiornik zasilajgcy ciektym azotem

Minimalna pojemnos¢ uzytkowa zbiornika: 230 litréw LN,

Zbiornik przystosowany do pracy z ciektym azotem w warunkach kriogenicznych

2.3. Wymiary i masa

Maksymalna wysokos¢ zbiornika: 1600 mm

Maksymalna srednica zbiornika: 700 mm

Maksymalna masa zbiornika pustego: 155 kg

Maksymalna masa zbiornika napetnionego LN,: 360 kg

Konstrukcja umozliwiajgca bezpieczne przemieszczanie zbiornika w stanie pustym i
napetnionym

2.4. Parametry eksploatacyjne

Nominalny wskaznik predkosci odparowania nie wiekszy niz 1,4% LN, na dobe

Predkos¢ wyptywu ciektego azotu nie mniejsza niz 20 I/min

Cisnienie robocze nominalne: okoto 1,5 bar

Maksymalne dopuszczalne ci$nienie robocze: do 10 bar

Stabilne parametry pracy przy zmiennym zapotrzebowaniu na LN..

2.5. Uktad odbudowy cisnienia (Pressure Builder)

Zbiornik wyposazony w automatyczny uktad odbudowy cisnienia (Pressure Builder — PB)

Uktad PB zapewniajgcy stabilne i powtarzalne podawanie ciektego azotu

Automatyczna regulacja cisnienia bez koniecznosci ingerencji operatora.

Uktad PB przystosowany do pracy w systemach kriogenicznych

2.6. Mobilnos¢ i transport zbiornika

Zbiornik przystosowany do regularnego przemieszczania pomiedzy strefg klasy D a
przestrzenig zewnetrzng

Konstrukcja umozliwiajgca okresowy wyjazd zbiornika poza budynek w celu tankowania
ciektym azotem

Zbiornik przystosowany do transportu na nawierzchniach wewnetrznych i zewnetrznych

Stabilnos¢ zbiornika podczas transportu w stanie napetnionym

Zbiornik wyposazony w co najmniej 5 kétek jezdnych

Kétka niebrudzace, odporne na niskie temperatury oraz srodki dezynfekcyjne

Co najmniej dwa kdtka wyposazone w blokade (hamulec)

2.7. Materialy i wykonanie

Zbiornik wykonany ze stali nierdzewnej odpornej na korozje kriogeniczng

Konstrukcja odporna na warunki atmosferyczne podczas krétkotrwatej eksploatacji na
zewnatrz

Powierzchnie zewnetrzne gtadkie, tatwe do mycia i dekontaminacji

Brak elementow chtonnych lub porowatych na powierzchniach zewnetrznych

Izolacja konstrukcyjna minimalizujgca straty ciektego azotu
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2.8. Bezpieczenstwo i armatura

Zbiornik wyposazony w zawoér bezpieczeristwa

Manometr umozliwiajacy biezacy odczyt cisnienia wewnetrznego

Zabezpieczenia przed nadmiernym wzrostem cisnienia

Oznakowanie ostrzegawcze zgodne z wymaganiami BHP dla LN,

Konstrukcja umozliwiajgca bezpieczne napetnianie zbiornika

2.9. Wyposazenie do tankowania ciektym azotem

Dostawa kompletnego zestawu umozliwiajgcego tankowanie zbiornika ciektym azotem z
zewnetrznego Zrodta.

\Waz kriogeniczny przeznaczony do transferu ciektego azotu.

Komplet redukgcji i przejscidwek umozliwiajgcych podfaczenie do zewnetrznego zbiornika
LN,

Kompatybilnos¢ zestawu tankujgcego z powszechnie stosowanymi systemami dystrybucji
LN,

Mozliwos¢ bezpiecznego podtgczania i odtgczania zbiornika w warunkach terenowych.

Instrukcja tankowania oraz procedura BHP dostarczona przez wykonawce

2.10. Kompatybilnos¢ systemowa

Petna kompatybilnos¢ z systemem kriogenicznego przechowywania bankéw komérkowych
opisanym w sekcji 1

Mozliwos$¢ wspodtpracy z systemami automatycznego napetniania zbiornikéw kriogenicznych

Kompatybilnos¢ z systemami monitoringu i alarmowania opisanymi w sekcji 4

2.11. Zgodno$¢ regulacyjna

Zbiornik przeznaczony do zastosowan laboratoryjnych i produkcyjnych w srodowisku GMP

Wykonanie zgodne z obowigzujacymi normami dotyczgcymi zbiornikéw kriogenicznych

Dostarczenie dokumentacji technicznej oraz instrukcji uzytkowania

Dostarczenie deklaracji zgodnosci producenta

2.12. Zasilanie elektryczne

Zasilanie elektryczne: 230V / 50 Hz.

Zbiornik przystosowany do pracy w warunkach zaniku napiecia (bezpieczny stan)

3. System transportu kriogenicznego fiolek

3.1. Przeznaczenie i zakres zastosowania

System przeznaczony do transportu fiolek kriogenicznych zawierajgcych materiat
biologiczny

Transport fiolek realizowany w oparach ciektego azotu (vapor phase)

Przeznaczenie do transportu pomiedzy strefami czystymi klasy Ci D

Transport realizowany wytgcznie w obrebie jednego obiektu

System przeznaczony do zastosowan produkcyjnych i magazynowych w srodowisku GMP

3.2. Tryb kriogeniczny i bezpieczenstwo probek

Transport fiolek wytgcznie w oparach azotu

Catkowity brak bezposredniego kontaktu fiolek z ciektym azotem

Utrzymanie warunkow kriogenicznych odpowiednich do transportu bankéw komérkowych

Konstrukcja minimalizujgca ryzyko krzyzowej kontaminacji fiolek

Konstrukcja ograniczajgca ryzyko rozlania ciektego azotu podczas transportu

3.3. Pojemnos¢ i kompatybilnos$¢

Celon Pharma S.A. Organ rejestrujgcy: Sad Rejonowy dla Miasta Stotecznego Warszawy w Warszawie
XIV Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sagdowego

Prezes Zarzadu: Maciej Wieczorek

KRS; 0000437778

Kapitat zaktadowy: 5 385 650 PLN

NIP: 118 — 16 — 42 — 061

Biuro gtéwne: Ogrodowa 2A, Kietpin
05-092 tomianki, Polska

telefon: +48 22 751 59 33

fax: +48 22 751 44 58

e-mail: info@celonpharma.com



Pojemnos¢ umozliwiajaca transport co najmniej 21 fiolek kriogenicznych

Kompatybilnos¢ z fiolkami o pojemnosci 2 ml.

Konstrukcja umozliwiajgca stabilne i bezpieczne umocowanie fiolek w trakcie transportu

3.4. Wktad transportowy / kosz na fiolki

Wyposazenie w wewnetrzny wktad transportowy w postaci perforowanego kosza

Kosz wykonany z metalu lub innego materiatu odpornego na warunki kriogeniczne

Konstrukcja kosza w formie perforowanej / siatkowej umozliwiajgca swobodny przeptyw
oparéw LN,

Kosz przystosowany do pracy w oparach ciektego azotu

Stabilne pozycjonowanie kosza wewnatrz zbiornika transportowego

Konstrukcja kosza umozliwiajgca tatwe wktadanie i wyjmowanie fiolek

3.5. Parametry kriogeniczne

Zdolnos¢ do absorpcji ciektego azotu na poziomie co najmniej 1,8 litra.

Statyczne tempo parowania nie wieksze niz 0,23 litra LN, / 24 h

Izolacja zapewniajgca stabilne warunki kriogeniczne w trakcie transportu

Konstrukcja umozliwiajgca krétkotrwaty transport bez koniecznosci uzupetniania LN,

3.6. Masa i ergonomia

Masa pustego urzadzenia nie wieksza niz 4,0 kg.

Masa urzgdzenia w stanie roboczym (po napetnieniu) nie wieksza niz 5,0 kg.

Konstrukcja umozliwiajgca bezpieczne przenoszenie urzagdzenia przez jednego operatora.

Ergonomiczny uchwyt transportowy

Stabilna pozycja urzadzenia podczas postoju.

3.7. Konstrukcja i materiaty

Korpus wykonany z materiatdw odpornych na niskie temperatury

Powierzchnie zewnetrzne gtadkie, tatwe do czyszczenia i dekontaminacji.

Brak elementdow porowatych na powierzchniach zewnetrznych

Odpornosé na srodki myjgce i dezynfekcyjne stosowane w strefach czystych

Konstrukcja odporna na wstrzasy i przypadkowe uderzenia w trakcie transportu

3.8. Zabezpieczenia i uzytkowanie

Zabezpieczenie przed przypadkowym otwarciem w trakcie przenoszenia

Konstrukcja minimalizujgca ryzyko przewrdcenia urzadzenia

Oznakowanie ostrzegawcze dotyczgce pracy z cieklym azotem

Mozliwos¢ bezpiecznego postoju urzadzenia podczas zatadunku i roztadunku fiolek

3.9. Monitorowanie temperatury podczas transportu

Monitorowanie temperatury realizowane przy uzyciu niezaleznego rejestratora
temperatury (loggera)

Logger temperatury klasy 200X lub 200XB lub réwnowazny

Logger wyposazony w sonde temperatury przeznaczong do pracy w warunkach
kriogenicznych

Sonda temperatury umieszczana w przestrzeni roboczej transportera (vapor phase)

Pomiar temperatury realizowany bez bezposredniego kontaktu sondy z ciektym azotem

Logger stosowany jako urzadzenie niezalezne od systemu transportowego

Mozliwos¢ przypisania loggera do konkretnego transportu fiolek

Mozliwos¢ generowania raportu temperatury po zakoriczeniu transportu.
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3.10. Wzorcowanie i metrologia

Wymodg dostarczenia waznego $wiadectwa wzorcowania dla loggera temperatury

Swiadectwo wzorcowania wystawione przez akredytowane laboratorium

3.11. Dokumentacja i kwalifikacja

Dostarczenie dokumentacji technicznej i instrukcji uzytkowania urzadzenia.

Dostarczenie deklaracji zgodnosci producenta

Mozliwos¢ kwalifikacji urzadzenia do zastosowan produkcyjnych w srodowisku GMP

Wymagana kwalifikacja IQ/OQ systemu transportu kriogenicznego fiolek

Wymagana kwalifikacja 1Q/0Q loggera temperatury

4. System monitoringu, alarmowania i rejestracji danych

4.1. Przeznaczenie systemu

System przeznaczony do ciggtego monitorowania parametréw krytycznych systeméw
kriogenicznych

Monitorowanie parametrow pracy systemu przechowywania bankéw komdérkowych oraz
systemow zasilania i transportu

System zaprojektowany do pracy ciagtej 24/7 w $Srodowisku GMP

System wspierajacy audytowalnosé, integralnosé danych oraz traceability

4.2. Zakres monitorowanych parametréw

Ciggty monitoring temperatury w zbiorniku kriogenicznym banku komérkowego.

Monitoring poziomu ciektego azotu w zbiorniku banku komérkowego

Monitoring stanu zbiornika zasilajgcego ciektym azotem

Monitoring temperatury podczas transportu fiolek (na podstawie danych z loggera)

Rejestracja zdarzen operacyjnych systemu

4.3. Alarmowanie

Zintegrowany system alarmowy reagujacy na przekroczenie parametréw krytycznych

Alarm zbyt wysokiej temperatury w zbiorniku kriogenicznym

Alarm zbyt niskiej temperatury w zbiorniku kriogenicznym

Alarm zbyt wysokiego poziomu ciektego azotu

Alarm zbyt niskiego poziomu ciektego azotu

Alarm oprdznienia zbiornika Zrodtowego zasilajgcego w ciekty azot

Mozliwos¢ definiowania progdow alarmowych przez uprawnionych uzytkownikéw

4.4. Rejestracja danych i zdarzen

Ciggta rejestracja danych pomiarowych z czujnikow temperatury i poziomu LN,

Rejestracja zdarzen systemowych, w szczegdlnosci: rozpoczecia i zakonczenia napetniania,
otwarcia pokrywy zbiornika, wystgpienia alarmoéw, zmian statusu systemu.

Regulowany interwat zapisu danych

Pamiec systemu umozliwiajgca przechowanie co najmniej 999 zdarzen

4.5. Integralnos¢ danych i wymagania GMP

System zgodny z wymaganiami GMP w zakresie monitoringu i rejestracji danych

Ochrona danych przed nieautoryzowang modyfikacjg lub usunieciem

Mozliwosc¢ identyfikacji i odtworzenia historii zdarzen

System przystosowany do pracy w Srodowisku audytowanym

4.6. Dostep uzytkownikéw i bezpieczeristwo systemu

Ograniczenie dostepu do krytycznych funkcji systemu monitoringu
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Rozdzielenie uprawnien uzytkownikéw (operator / administrator / serwis)

Zabezpieczenie przed nieautoryzowang zmiang parametréw alarmowych

Rejestracja zmian konfiguracji systemu

4.7. Interfejsy komunikacyjne i integracja

Wyijscia napieciowe przekazujace informacje o temperaturze i poziomie ciektego azotu

Bezpotencjatowe styki alarmowe NO/NC

Port Ethernet umozliwiajacy komunikacje sieciowa

Obstuga protokotu MODBUS TCP/IP

Dostarczenie udokumentowanego protokotu komunikacji

Mozliwos¢ integracji z systemem BMS lub RMS Zamawiajacego

4.8. Powiadamianie o alarmach

Mozliwosc¢ lokalnego sygnalizowania alarméw (akustycznie i wizualnie).

Mozliwos¢ zdalnego przekazywania informacji alarmowych.

Sposob dystrybucji alarmow (np. BMS, RMS, powiadomienia zdalne) do uzgodnienia z
Zamawiajgcym na etapie realizacji umowy

Elastyczna konfiguracja sposobu powiadamiania w zaleznosci od potrzeb Zamawiajgcego

4.9. Funkcje testowe i walidacyjne

Funkcja testu walidacyjnego systemu alarmowego

Mozliwos¢ weryfikacji poprawnosci dziatania czujnikéw temperatury

Mozliwos¢ testowania poprawnosci dziatania czujnikow poziomu LN,

Mozliwos¢ testowania dziatania zawordéw i elementéw wykonawczych

Rejestracja wynikéw testéw walidacyjnych

4.10. Dokumentacja systemu

Dostarczenie dokumentacji technicznej systemu monitoringu

Dostarczenie instrukcji obstugi w jezyku polskim i/lub angielskim

Dostarczenie schematow potgczen i interfejséw komunikacyjnych

Dokumentacja opisujgca strukture danych i rejestrow zdarzen

4.11. Kwalifikacja systemu

System monitoringu objety kwalifikacjg 1Q/0Q

Mozliwos¢ wgladu Zamawiajgcego do dokumentacji kwalifikacyjnej przed jej wykonaniem.

Kwalifikacja przeprowadzona zgodnie z wymaganiami GMP i Annex 11

4.12. Spdjnos¢ systemowa

Spéjnosc systemu monitoringu z systemem kriogenicznego przechowywania bankéw
komdérkowych (sekcja 1)

Spdjnosc z systemem zasilania ciektym azotem (sekcja 2)

Spojnosc z systemem transportu kriogenicznego fiolek (sekcja 3)

5. System zapewnienia jakosci (kwalifikacja, dokumentacja, szkolenia)

5.1. Wymagania ogdlne jakosciowe

Wszystkie dostarczone systemy i urzadzenia muszg by¢ przeznaczone do pracy w
Srodowisku GMP

Dostawca zobowigzany jest do zapewnienia zgodnosci dostarczanych systemoéw z
obowigzujgcymi wymaganiami GMP.

Systemy muszg by¢ zaprojektowane i wykonane w sposdb umozliwiajacy ich kwalifikacje
oraz eksploatacje w srodowisku regulowanym
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5.2. Dokumentacja techniczna i jako$ciowa

Dostarczenie kompletnej dokumentacji technicznej dla kazdego z systemdw.

Dokumentacja obejmujgca w szczegdlnosci: opisy techniczne urzagdzen, schematy potaczen i
interfejséw, listy komponentdéw krytycznych, instrukcje obstugi i konserwacji.

Dokumentacja dostarczona w jezyku polskim i/lub angielskim

Dostarczenie deklaracji zgodnosci producenta dla kazdego systemu

Dostarczenie certyfikatdw producenta potwierdzajacych kluczowe parametry techniczne
urzadzen

5.3. Kwalifikacja systeméw (1Q/0Q)

Wszystkie systemy objete zakresem zamowienia muszg zostac objete kwalifikacjg 1Q/0Q

Kwalifikacja przeprowadzona zgodnie z zasadami GMP oraz wytycznymi Annex 11 (w
zakresie systemow skomputeryzowanych)

Zamawiajgcy zastrzega sobie prawo do wgladu i akceptacji dokumentacji kwalifikacyjnej
przed jej wykonaniem przez Dostawce

5.4. Metrologia i wzorcowanie

Wszystkie czujniki i urzadzenia pomiarowe objete systemami muszg posiadac wazne
Swiadectwa wzorcowania.

Swiadectwa wzorcowania wystawione przez akredytowane laboratoria

Zapewnienie identyfikowalnosci metrologicznej do wzorcow krajowych lub
miedzynarodowych

Dokumentacja wzorcowania dostarczona wraz z urzagdzeniami

5.5. Szkolenie personelu

Dostawca zobowigzany jest do przeprowadzenia szkolenia personelu Zamawiajgcego

Szkolenie obejmujgce co najmniej: obstuge systemoéw, podstawowe czynnosci
eksploatacyjne, procedury bezpieczenstwa zwigzane z LN,, postepowanie w sytuacjach
alarmowych i awaryjnych.

Szkolenie realizowane w miejscu instalacji systeméw

5.6. Instrukcje BHP i procedury operacyjne

Dostarczenie instrukcji BHP dotyczgcych pracy z ciektym azotem.

Dostarczenie zasad bezpiecznej obstugi systemow kriogenicznych

Instrukcje dostosowane do zastosowania w srodowisku GMP

Instrukcje dostepne dla personelu eksploatujgcego systemy

5.7. Serwis i wsparcie techniczne

Minimalny okres gwarancji na wszystkie dostarczone systemy i urzgdzenia objete zakresem
zamodwienia wynosi 24 miesigce od daty odbioru koncowego

Gwarancja obejmuje wszystkie komponenty mechaniczne, elektryczne i elektroniczne
systemow, w tym czujniki, elementy sterujgce oraz podzespoty automatyki

Dostawca zapewnia autoryzowany serwis producenta w okresie gwarancyjnym

Serwis realizowany jest na terenie Rzeczypospolitej Polskiej lub z zapewnieniem wsparcia
lokalnego

Dostawca zapewnia mozliwosc¢ zgtaszania awarii 24 godziny na dobe, 7 dni w tygodniu
(telefonicznie i/lub mailowo)

Czas reakcji serwisu na zgtoszenie awarii nie moze przekroczy¢ 24 godzin roboczych od
momentu zgtoszenia

Czas usuniecia awarii wynosi:
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- do 48 godzin roboczych, jezeli usuniecie awarii nie wymaga sprowadzenia czesci
zamiennych,
- do 14 dni roboczych, jezeli usuniecie awarii wymaga sprowadzenia czesci zamiennych z
zagranicy.
Dostawca zobowigzuje sie do zapewnienia dostepnosci czesci zamiennych do oferowanych
systemow przez okres co najmniej 10 lat od daty zakoriczenia okresu gwarancyjnego
Po zakonczeniu okresu gwarancyjnego Dostawca zapewnia mozliwosé swiadczenia serwisu
pogwarancyjnego na podstawie odrebnej umowy
Warunki serwisu pogwarancyjnego (w tym stawki oraz czasy reakcji) musza zostac
przedstawione Zamawiajgcemu na etapie sktadania oferty lub najpdzniej przed
zakonczeniem okresu gwarancji.
5.8. Spdjnosc systemowa
System zapewnienia jakosci obejmuje wszystkie systemy opisane w sekcjach 1-4
Dokumentacja, kwalifikacja i szkolenia muszg by¢ spéjne dla catego zakresu zaméwienia

6. Wymagania bezpieczenstwa i infrastruktury
Dostawca zapewni wsparcie merytoryczne w zakresie przygotowania pomieszczen do
instalacji systemow
Wsparcie obejmuje wskazanie wymaganych warunkow infrastrukturalnych oraz elementéow
bezpieczenstwa niezbednych do eksploatacji systemow.
Systemy bedg instalowane w pomieszczeniach klasy C/D zgodnie z dokumentacija
Zamawiajgcego
Dostawca okresli wymagania dotyczace czujnikow bezpieczenstwa niezbednych do pracy
systemow kriogenicznych

(podpis Wykonawcy lub osoby upowaznionej w imieniu Wykonawcy)
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