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(pieczg¢ Wykonawcy)
Arkusz informacji technicznej (AIT)
Liofilizator —szt. 1
Lista wymagan i elementow
L.p. | Nazwa parametru lub funkcja pomiarowa Wymagana Odpowiedz
odpowiedz Wykonawcy
1 Sprzet fabrycznie nowy. Tak
2 Zasilanie liofilizatora 230 VV/ 50 Hz Tak
3 Zasilanie pompy prézniowej liofilizatora 230V/50 Hz Tak
4 Wymiary gabarytowe liofilizatora: 780 x 500 x 500 mm Tak
(szer. x gleb. x wys.) + 5%
5 Mozliwo$¢ zatadunku produktu w temperaturze Tak
pokojowej lub produktu zamrozonego - na wstepnie
schtodzone poiki
6 Funkcja zamrazanie produktu na pétkach do temperatury Tak
c0 najmniej -65°C
7 Proces sublimacji jako gtowny etap suszenia z zakresem Tak
regulacji prézni w zakresie co najmniej od 1000 do 0,001
mbar
8 Funkcja desorpcji ( koncowy etap suszenia) Tak
9 Zamykanie materiatu w fiolkach w prézni po Tak
zakonczeniu procesu.
10 Zapethianie komory powietrzem lub gazem obojetnym Tak
11 | Wydajnos¢ minimalna: Tak
410 buteleczek 2 ml lub
210 buteleczek 6 ml lub
170 buteleczek 10 ml lub
110 buteleczek 20 ml
12 | Kondensator lodu: Tak
- pojemno$¢ maks. 4 kg lodu
- wydajno$¢ nie gorsza niz 3 kg/24h
- temperatura minimalna nie wyzsza niz -85°C
- material kondensatora lodu: stal kwasoodporna co
najmniej AISI 316 L (1.4404)
13 Komora suszenia: Tak

- drzwi akrylowe zapewniajacymi dobrg
widoczno$¢ produktu
- kat otwarcia drzwi co najmniej 180°




- material komory: stal kwasoodporna co najmnie;j
AISI 316 L (1.4404)

- gladkos$¢ powierzchni nie gorsza niz Ra=0,4 pm
zgodnie z DIN 3142

- szczelno$é: < 5 x 107 mbar I/sec

- dodatkowy port wejsciowy do walidacji
DN 40 KF

14

Mainfold na min. 4 zawory gumowe, do podtaczania
naczyn szklanych, zamontowany na gornej czgsci
komory liofilizatora.

Tak

15

Potki:

- powierzchnia poétek min. 0,1 m?

- liczba prostokatnych pétek min.1 szt. o wymiarach
min. 270 x 400 mm

- odstep miedzy potkami lub potka i ptyta radiacyjng
min. 120 mm

- cieczowa regulacja temperatury potek w zakresie
co najmniej od -70°C do +60°C

- manualny system zamykania fiolek gumowymi
korkami

Tak

16

Uktad prézniowy i chtodniczy:

a) pompa prozniowa dwustopniowa olejowa:

- 0 wydajnoéci min. 5,5 m*/h,

- wyposazona w filtr wylotowy z przezroczystym
zbiornikiem na olej i przewod taczacy o dlugosci min. 1
m
- wlgczanie pompy prozniowej ze sterownika
liofilizatora
- proznia koncowa uzyskiwana w liofilizatorze 0,005
mbar
b) uktad chtodniczy:

- chtodzony powietrzem z ekologicznym czynnikiem
chlodniczym

Tak

17

System sterowania - sterownik mikroprocesorowy z
wyswietlaczem graficznym z mozliwoscia kontroli
parametréw pracy urzadzenia i sterowania
liofilizatorem.

Tak

18

Funkcja obstugi systemu sterowania przy pomocy
wielofunkcyjnego pokretta/pokretet elektronicznych.

Tak

19

Kontrola parametréw procesu:

- prozni: zadawanie i regulacja

- temperatury kondensatora lodu

- temperatury potek: zadawanie i regulacja

- temperatury produktu: min. 3 czujniki
pomiaru temperatury produktu

- temperatury i rezystancji produktu: min. 1
czujnik, z funkcja okreslania punktu
zamarzania produktu

- dopuszczalnej roznicy temperatur potka-produkt:
zadawanie i kontrola

Tak




20

Graficzne wys$wietlanie statusu podzespolow liofilizatora
— schemat funkcjonalny.

Tak

21

Réwnoczesne cyfrowe wyswietlanie parametréw
zadanych i aktualnych.

Tak

22

Wybdr trybu pracy: manualny lub programowy.

Tak

23

Programowanie proceséw z mozliwoscig wprowadzenia
minimum 30 programéw po 30 krokow kazdy.

Tak

24

Mozliwo$¢ nadawania nazw programom i ochrony
wilasnym kodem dostepu.

Tak

25

Sygnalizacja stanoéw alarmowych —opis stowny i
sygnalizacja dzwickowa.

Tak

26

Programowanie okres6w pracy pompy préozniowej
miedzy wymianami oleju.

Tak

27

Programowanie czasu wstgpnego grzania pompy
proézniowej .

Tak

28

Oprogramowanie na PC do rejestracji i
dokumentowania przebiegu procesu:
- wprowadzanie danych produktu
- biezgca rejestracja przebiegu procesu na
kolorowym wykresie
- gromadzenie i archiwizowanie danych oraz
tworzenia kopii zapasowych
- mozliwo$¢ wydruku oraz eksportu danych
procesu do MS Excel, PDF

Tak

29

Interfejs RS 232/USB.

Tak

30

Wyposazenie:

1 Tace ze stali kwasoodpornej z wysuwanym dnem.
Liczba tac dostosowana do liczby potek, wymiary
do wymiaru potki.

2 Termoblok na min. 100 buteleczek 2 ml

3 Termoblok na min. 35 buteleczek 10 ml

4 Buteleczki 2 ml (2R) DIN ISO 8362-1 —
350+400 szt.

5 Buteleczki 10 ml (10R) DIN ISO 8362-1 —

opakowanie 150+200 szt.

Korki do buteleczek 2 ml — 400 szt.

Korki do buteleczek 10 ml — 200 szt.

Kapsle do buteleczek 2 ml — 400 szt.

9 Kapsle do buteleczek 10 ml — 200 szt.

10 Kapslownica do buteleczek 2 ml — 1 szt.

11 Kapslownica do buteleczek 6, 10, 20, 50 ml —
1 szt.

12 Uktad naczyn do liofilizacji poza komorg — min. 8
szt 0 pojemnosci min. 500 ml

(el N o))

Tak

31

Urzadzenie wykonane zgodnie ze standardami GMP
(wedlug FDA).
prosz¢ poda¢ numer strony w ofercie..........

Tak
Prosze
dostarczy¢ z
oferta
dokumenty
potwierdzajace.

32

Dostawca przeprowadzi po montazu procedury 1Q/OQ w

Tak




obecnosci przedstawiciela wyznaczonego przez
Zamawiajacego.

33

Deklaracja zgodnosci CE dostarczona z urzadzeniem

Tak

34

Instrukcja obstugi w jezyku polskim i angielskim
dostarczona z urzadzeniem.

Tak

35

Gwarancyjny i pogwarancyjny autoryzowany serwis
producenta urzadzenia na terenie Polski — $wiadectwo
producenta. Reakcja serwisu w ciggu 24 godzin.

Tak

36

Czas dostawy i instalacji (w tym kwalifikacji 1Q/OQ) nie
p6zniej niz 8 tygodni od daty podpisania umowy.

Tak

37

Instruktaz w siedzibie Zamawiajgcego co najmniej 2 dni
dla 3 os6b

(podpis upowaznionego
przedstawiciela Wykonawcy)



