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Contract
Supplies

site

award notice

Directive 2004/18/EC

Section I: Contracting authority

1.

1.2.

1.3.

1.4.

Name and addresses

Official name: Grontmij Polska Sp. z o.0.

Postal address: ul. Pracka 3 (wjazd na budowe)
Town: Wroctaw

Postal code: 54-066

Country: Poland

For the attention of: Anna Winnicka

E-mail: anna.winnicka@grontmij.pl

Telephone: +48 713718532

Fax: +48 717351737

Internet address(es):

General address of the contracting authority: http://www.grontmij.pl

Type of the contracting authority
Other: Spétka z o.0.

Main activity
Other: Grupa konsultingowo-inzynierska

Contract award on behalf of other contracting authorities

The contracting authority is purchasing on behalf of other contracting authorities: yes
Official name: Wroctawskie Centrum Badan EIT+ Spétka z o.0.

Postal address: ul. Stabtowicka 147

Town: Wroctaw

Postal code: 54-066

Country: Poland

Section II: Object of the contract

1.
.1.1.

I.1.2.

335122-2014

Description

Title

ZP/34/D/PN/2013 Dostawa (wraz z montazem, uruchomieniem i instruktazem personelu)
aparatury naukowobadawczej, fabrycznie nowej i kompletnej urzgdzen laboratoryjnych —
Grupa 1, z podziatem na 6 czesci.

Type of contract and place of performance or delivery

Supplies

Main site or place of performance: Wroctawskie Centrum Badanh EiT+ Spétka z o.0.
ul. Stabtowicka 147

54-066 Wroctaw, Polska.

NUTS code PL514 Miasto Wroctaw
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I.1.3. Information about a framework agreement or a dynamic purchasing system (DPS)

1.1.4. Short description of the contract or purchase(s)
1. Przedmiotem niniejszego postepowania przetargowego jest dostawa, zainstalowanie i
uruchomienie urzgdzen laboratoryjnych oraz instruktaz personelu dla potrzeb laboratoriow w
budynku 9 Dolnoslgskiego Centrum Materiatow i Biomateriatow Wroctawskiego Centrum
Badan EIT+, mieszczgcego sie we Wroctawiu, przy ul. Stabtowickiej 147.
2. Zamawiajgcy udziela zamowienia w podziale na 6 czesci jak nastepuje:
Czes¢ Nazwa urzgdzenia SWU KOD CPV
I. Blok grzejny z funkcjg grzania i chtodzenia 9-EQ-04-0123 38000000-5;
Wiréwka z chtodzeniem 9-EQ-04-0260 42931100-2.
Wiréwka z chtodzeniem 9-EQ-04-0010 42931100-2.
Wiréwka z chtodzeniem 9-EQ-04-0281 42931100-2.
Il. Wiréwka uniwersalna 9-EQ-04-0266 42931100-2.
Wiréwka uniwersalna 9-EQ-04-0261 42931100-2.
Wiréwka uniwersalna 9-EQ-04-0276 42931100-2.
Wiréwka uniwersalna 9-EQ-04-0264 42931100-2.
Wiréwka uniwersalna 9-EQ-04-0223 42931100-2.
. Inkubatory 9-EQ-04-0194 33152000-0.
Inkubator CO2 9-EQ-04-0202 33152000-0.
IV. Wiréwka szybkoobrotowa — W15 9-EQ-04-0282 42931100-2.
Ultrawirowka W 9-EQ-04-0283 42931100-2.
Ultrawirowka W 9-EQ-04-0275 42931100-2.
Wiréwka szybkoobrotowa — W8 9-EQ-04-0273 42931100-2.
V. Miniwiréwki 9-EQ-04-0244 42931120-8;
VI. Autoklaw laboratoryjny — przelotowy (dwudrzwiowy), poziomy o pojemnosci komory od 145
do 155 litréw 9-EQ-04-0125 33191110-9.
Autoklaw laboratoryjny przelotowy (dwudrzwiowy), poziomy o pojemnosci komory od 200 do
220 litrow 9-EQ-04-012033191110-9.
Autoklaw laboratoryjny pionowy o pojemnosci komory od 65 do 70 litréw 9-EQ-04-0311-1
33191110-9.
Autoklaw laboratoryjny pionowy o pojemnosci komory od 150 do 160 litréw 9-EQ-04-0311-2
33191110-9.
Autoklaw laboratoryjny pionowy o pojemnosci komory od 70 do 75 litréw 9-EQ-04-0314-1
33191110-9.
Autoklaw laboratoryjny pionowy o pojemnosci komory od 150 do 160 litréw 9-EQ-04-0315-1
33191110-9.
Autoklaw laboratoryjny poziomy o pojemnosci komory od 100 do 110 litréw 9-EQ-04-0304
33191110-9.
Autoklaw laboratoryjny pionowy o pojemnosci komory od 150 do 160 litréw 9-EQ-04-0316-1
33191110-9.
Autoklaw laboratoryjny pionowy o pojemnosci komory od 150 do 160 litréw 9-EQ-04-0316-2
33191110-9.
Autoklaw laboratoryjny pionowy o pojemnosci komory od 65 do 70 litréw 9-EQ-04-0315-2
33191110-9.
Autoklawy laboratoryjne (2szt.) poziome, nastotowe o pojemnosci komory od 20 do 25 litréw 9-
EQ-04-0288-01 33191110-9.
3. Pod pojeciem dostawy urzgdzen rozumie sig ich transport do siedziby Zamawiajgcego
(wraz z transportem poziomym wewnetrznym do miejsca instalacji) wraz z roztadowaniem,
wniesieniem, montazem/instalacjg i uruchomieniem oraz sprawdzeniem dziatania na
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zestawach instalacyjnych, zawierajgcych wszystkie materiaty eksploatacyjne konieczne do
uruchomienia urzgdzen.

Uwaga: dla czesci VI zamdwienia (autoklawy)

Wraz z autoklawami Wykonawca dostarcza oraz zainstaluje program komputerowy do
rejestracji i archiwizacji danych procesowych (co najmniej: czas procesu, temperatura,
ci$nienie - rejestracja z interwatem co najmniej 15 sekund).Program nalezy zainstalowa¢ na
wskazanych przez Zamawiajgcego stacjach roboczych (komputerach PC z systemem
operacyjnym Windows — wersja XP lub wyzsza). Autoklawy nalezy skomunikowa¢ z
komputerami stacji roboczych poprzez zaktadowg sie¢ LAN. Dostarczone oprogramowanie
powinno spetnia¢ wymagania dotyczgce integralnosci danych (FDA CFR 21 czes¢ 11).

Po zainstalowaniu urzgdzen Wykonawca wykona kwalifikacje urzgdzenh obejmujgca
wykonanie testéw i dokumentacji w nastepujgcym zakresie:

Lp. Nazwa Urzgdzenia llos¢

sztuk Kod CPV nr SWU

1 Autoklaw laboratoryjny - przelotowy (dwudrzwiowy), poziomy o pojemnosci komory od 145
do 155 litréw 1 33191110-99-EQ-04-0125

DQ - kwalifikacja projektu - potwierdzenie, ze urzgdzenie spetnia wymagania stawiane swojej
kategorii — nalezy udokumentowacé, ze projekt sterylizatora jest zgodny z odpowiednimi
normami, przepisami i dyrektywami. W dokumentacji nalezy zatgczy¢ co najmniej: kopie
certyfikatow jakosci producenta, deklaracje zgodnosci, Swiadectwo zatwierdzenia typu,
specyfikacje, dokumentacje zaworow bezpieczenstwa,.

IQ — kwalifikacja instalacyjna - potwierdzenie, ze sprzet stosowany do sterylizacji zostat
zainstalowany poprawnie,zgodnie z instrukcjg producenta. W dokumentaciji nalezy zatgczy¢
dokumentacje techniczng, schematy, instrukcje obstugi,charakterystyke przytgczy, swiadectwa
kalibracji toréw pomiarowych. Nalezy wykazac¢ czy urzadzenie jest zgodne z ofertg dostawcy i
zamowieniem.

OQ - kwalifikacja operacyjna - potwierdzenie, ze sprzet stosowany do sterylizacji dziata
zgodnie z instrukcjami i opisem technicznym oraz jest bezpieczny dla uzytkownika —
sprawdzenie poprawnosci dziatania poszczegolnych podzespotdéw urzgdzenia (np. testy
alarmow, testy zawordéw bezpieczenstwa, sprawdzenie dziatania blokad termicznych,
sterownika,systemu prézniowego, systemu chtodzenia, szczelnosci, badanie rozktadu
temperatur w pustej komorze).

PQ - kwalifikacja procesowa — sprawdzenie i udokumentowanie, ze proces realizowany w
urzgdzeniu przebiega zgodnie z przyjetg specyfikacjg procesu i prowadzi do uzyskania
produktu sterylnego.

W ramach PQ nalezy przeprowadzi¢ badania nastepujgcych proceséw:

sterylizacja ptynéw w butelkach i kolbach,

— sterylizacja odpadow w workach,

— sterylizacja odpadow ptynnych w butelkach i kolbach,

— sterylizacja narzedzi laboratoryjnych i innych ciat statych (np. weze, puste szkio).

Pomiary wartosci fizycznych (cisnienie, temperatura) nalezy wykona¢ podczas badania
rozktadu temperatur (OQ) oraz podczas badania penetracji cieplnej w poszczegdlnych
procesach sterylizacji (PQ). Badanie rozktadu temperatur (w ramach OQ) nalezy wykonac raz
rozmieszczajgc w komorze jednoczesnie co najmniej 12 czujnikow temperatury oraz
rejestrator ciSnienia. Badanie penetracji cieplnej (w ramach PQ) nalezy wykona¢ w co najmniej
12 punktach, trzy razy dla kazdego z wymienionych procesow sterylizacji wykazujgc
powtarzalnos¢ tych procesow. Nalezy wykazac, ze zostaty spetnione nastepujace kryteria
akceptacji: w fazie ekspozycji wszystkie odczyty temperatury z sond referencyjnych oraz
temperatura pary nasyconej obliczana na podstawie odczytow cisnienia w komorze muszg
miesci¢ sie w pasmie temperatury: Ts -0/+3 °C (minus zero/plus trzy stopnie C, gdzie Ts =
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bazowa temp. sterylizaciji), przy maksymalnym przestrzennym zréznicowaniu temperatury w
tym samym czasie: AT <2 °C. W przypadku sterylizacji ciat statych (np.narzedzia
laboratoryjne, odpady w workach) nalezy wykazac prawidtowe odpowietrzenie komory
poprzez wykazanie zgodnosci cisnienia w komorze z temperaturg nasyconej pary wodnej
odpowiedniej dla tego cisnienia. W przypadku sterylizacji ptynéw nalezy takze zmierzy¢
zakumulowang letalnos¢ (F0) od chwili nagrzania ptyndw w naczyniach do temperatury 100 °C
do chwili ostygniecia tych ptynéw po fazie sterylizacji do temperatury 100 °C. We wszystkich
pomiarach interwat rejestracji temperatury i cisnienia nie moze by¢ dtuzszy niz 10 sekund.
Wszystkie pomiary temperatury muszg by¢ wykonane przy uzyciu sprzetu pomiarowego,
ktérego doktadnos¢ musi by¢ udokumentowana aktualnymi Swiadectwami wzorcowania
/kalibracji wydanymi przez akredytowane laboratorium wzorcujgce.

Zapis rejestrowanych przez system pomiaru temperatury danych musi by¢ zgodny z FDA CFR
21 cze$¢ 11 w zakresie integralnosci zapisywanych danych..

Lp. Nazwa Urzadzenia llos¢

sztuk Kod CPV Nr SWU

2 Autoklaw laboratoryjny przelotowy (dwudrzwiowy), poziomy o pojemnosci komory od 200 do
220 litréw 1 33191110-9 9-EQ-04-0120

DQ - kwalifikacja projektu — potwierdzenie, ze urzgdzenie spetnia wymagania stawiane swojej
kategorii — nalezy udokumentowac, ze projekt sterylizatora jest zgodny z odpowiednimi
normami, przepisami i dyrektywami. W dokumentacji nalezy zatgczy¢ co najmniej: kopie
certyfikatow jako$ci producenta, deklaracje zgodnosci, Swiadectwo zatwierdzenia typu,
specyfikacje, dokumentacje zaworéw bezpieczenstwa,.

IQ — kwalifikacja instalacyjna — potwierdzenie, ze sprzet stosowany do sterylizacji zostat
zainstalowany poprawnie,zgodnie z instrukcjg producenta. W dokumentacji nalezy zatgczyc
dokumentacje techniczng, schematy, instrukcje obstugi,charakterystyke przytgczy, Swiadectwa
kalibracji toréw pomiarowych. Nalezy wykaza¢ czy urzadzenie jest zgodne z ofertg dostawcy i
zamowieniem.

0OQ - kwalifikacja operacyjna — potwierdzenie, ze sprzet stosowany do sterylizacji dziata
zgodnie z instrukcjami i opisem technicznym oraz jest bezpieczny dla uzytkownika —
sprawdzenie poprawnosci dziatania poszczegolnych podzespotéw urzgdzenia (np. testy
alarmow, testy zawordw bezpieczenstwa, sprawdzenie dziatania blokad termicznych,
sterownika,systemu prozniowego, systemu chtodzenia, szczelnosci, badanie rozktadu
temperatur w pustej komorze).

PQ - kwalifikacja procesowa — sprawdzenie i udokumentowanie, ze proces realizowany w
urzgdzeniu przebiega zgodnie z przyjetg specyfikacjg procesu i prowadzi do uzyskania
produktu sterylnego.

W ramach PQ nalezy przeprowadzi¢ badania nastepujgcych procesow:

sterylizacja ptynow w butelkach i kolbach,

— sterylizacja odpadoéw w workach,

— sterylizacja odpadow ptynnych w butelkach i kolbach,

— sterylizacja narzedzi laboratoryjnych i innych ciat statych (np. weze, puste szkito).

Pomiary wartosci fizycznych (cisnienie, temperatura) nalezy wykona¢ podczas badania
rozktadu temperatur (OQ) oraz podczas badania penetracji cieplnej w poszczegodlnych
procesach sterylizacji (PQ). Badanie rozktadu temperatur (w ramach OQ) nalezy wykonac¢ raz
rozmieszczajgc w komorze jednoczesnie co najmniej 12 czujnikow 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
powtarzalnos¢ tych procesow. Nalezy wykazac, ze zostaty spetnione nastepujgce kryteria
akceptacji: w fazie ekspozycji wszystkie odczyty temperatury z sond referencyjnych oraz
temperatura pary nasyconej obliczana na podstawie odczytéw cisnienia w komorze muszg

335122-2014 Page 4/23



miesci¢ sie w pasmie temperatury:Ts -0/+3 °C (minus zero/plus trzy stopnie C, gdzie Ts =
bazowa temp. sterylizaciji), przy maksymalnym przestrzennym zréznicowaniu temperatury w
tym samym czasie: AT <2 °C. W przypadku sterylizacji ciat statych (np.narzedzia
laboratoryjne, odpady w workach) nalezy wykazac prawidtowe odpowietrzenie komory
poprzez wykazaniez godnosci cisnienia w komorze z temperaturg nasyconej pary wodnej
odpowiedniej dla tego cisnienia. W przypadku sterylizacji ptynéw nalezy takze zmierzyc¢
zakumulowang letalnos¢ (FO) od chwili nagrzania ptynédw w naczyniach do temperatury 100 °C
do chwili ostygniecia tych ptynéw po fazie sterylizacji do temperatury 100°C. We wszystkich
pomiarach interwat rejestracji temperatury i cisnienia nie moze by¢ dtuzszy niz 10 sekund.
Wszystkie pomiary temperatury muszg by¢ wykonane przy uzyciu sprzetu pomiarowego,
ktérego doktadnos$¢ musi by¢ udokumentowana aktualnymi $wiadectwami wzorcowania
/kalibracji wydanymi przez akredytowane laboratorium wzorcujgce.

Zapis rejestrowanych przez system pomiaru temperatury danych musi by¢ zgodny z FDA CFR
21 czes¢ 11 w zakresie integralnosci zapisywanych danych.

Lp. Nazwa Urzgdzenia llos¢

sztuk Kod CPV Nr SWU

3 Autoklaw laboratoryjny pionowy o pojemnosci komory od 65 do 70 litréw 1 33191110-9 9-EQ-
04-0311-1

DQ - kwalifikacja projektu — potwierdzenie, ze urzadzenie spetnia wymagania stawiane swoje;j
kategorii — nalezy udokumentowacé, ze projekt sterylizatora jest zgodny z odpowiednimi
normami, przepisami i dyrektywami. W dokumentacji nalezy zatgczy¢ co najmniej: kopie
certyfikatow jakosci producenta, deklaracje zgodnosci, Swiadectwo zatwierdzenia typu,
specyfikacje, dokumentacje zaworéw bezpieczenstwa.

IQ — kwalifikacja instalacyjna — potwierdzenie, ze sprzet stosowany do sterylizacji zostat
zainstalowany poprawnie,zgodnie z instrukcjg producenta. W dokumentaciji nalezy zatgczy¢
dokumentacje techniczng, schematy, instrukcje obstugi,charakterystyke przytgczy, swiadectwa
kalibracji toréw pomiarowych. Nalezy wykazac¢ czy urzadzenie jest zgodne z ofertg dostawcy i
zamowieniem.

OQ - kwalifikacja operacyjna - potwierdzenie, ze sprzet stosowany do sterylizacji dziata
zgodnie z instrukcjami i opisem technicznym oraz jest bezpieczny dla uzytkownika —
sprawdzenie poprawnosci dziatania poszczegolnych podzespotdéw urzgdzenia (np. testy
alarmow, testy zawordéw bezpieczenstwa, sprawdzenie dziatania blokad termicznych,
sterownika,systemu prézniowego, systemu chtodzenia, szczelnosci, badanie rozktadu
temperatur w pustej komorze).

PQ - kwalifikacja procesowa — sprawdzenie i udokumentowanie, ze proces realizowany w
urzgdzeniu przebiega zgodnie z przyjetg specyfikacjg procesu i prowadzi do uzyskania
produktu sterylnego.

W ramach PQ nalezy przeprowadzi¢ badania nastepujgcych proceséw:

— sterylizacja odpadoéw w workach,

— sterylizacja odpadow ptynnych w butelkach i kolbach.

Pomiary wartosci fizycznych (cisnienie, temperatura) nalezy wykona¢ podczas badania
rozktadu temperatur (OQ) oraz podczas badania penetracji cieplnej w poszczegdlnych
procesach sterylizacji (PQ). Badanie rozktadu temperatur (w ramach OQ) nalezy wykonac raz
rozmieszczajgc w komorze jednoczesnie co najmniej 12 czujnikow temperatury oraz
rejestrator ciSnienia. Badanie penetracji cieplnej (w ramach PQ) nalezy wykona¢ w co najmniej
12 punktach, trzy razy dla kazdego z wymienionych procesow sterylizacji wykazujgc
powtarzalnos¢ tych procesow. Nalezy wykazac, ze zostaty spetnione nastepujace kryteria
akceptacji: w fazie ekspozycji wszystkie odczyty temperatury z sond referencyjnych oraz
temperatura pary nasyconej obliczana na podstawie odczytow cisnienia w komorze muszg
miesci¢ sie w pasmie temperatury: Ts -0/+3 °C (minus zero/plus trzy stopnie C, gdzie Ts =
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bazowa temp. sterylizaciji), przy maksymalnym przestrzennym zréznicowaniu temperatury w
tym samym czasie: AT <2 °C. W przypadku sterylizacji ciat statych (np.narzedzia
laboratoryjne, odpady w workach) nalezy wykazac prawidtowe odpowietrzenie komory
poprzez wykazanie zgodnosci cisnienia w komorze z temperaturg nasyconej pary wodnej
odpowiedniej dla tego cisnienia. W przypadku sterylizacji ptynéw nalezy takze zmierzy¢
zakumulowang letalnos¢ (F0) od chwili nagrzania ptyndw w naczyniach do temperatury 100 °C
do chwili ostygniecia tych ptynéw po fazie sterylizacji do temperatury 100°C. We wszystkich
pomiarach interwat rejestracji temperatury i cisnienia nie moze by¢ dtuzszy niz 10 sekund.
Wszystkie pomiary temperatury muszg by¢ wykonane przy uzyciu sprzetu pomiarowego,
ktérego doktadnos¢ musi by¢ udokumentowana aktualnymi Swiadectwami wzorcowania
/kalibracji wydanymi przez akredytowane laboratorium wzorcujgce.

Zapis rejestrowanych przez system pomiaru temperatury danych musi by¢ zgodny z FDA CFR
21 cze$¢ 11 w zakresie integralnosci zapisywanych danych.

Lp. Nazwa Urzadzenia llos¢

sztuk Kod CPV Nr SWU

4 Autoklaw laboratoryjny pionowy o pojemnosci komory od 150 do 160 litréw 1 33191110-9 9-
EQ-04-0311-2

DQ - kwalifikacja projektu - potwierdzenie, ze urzgdzenie spetnia wymagania stawiane swojej
kategorii — nalezy udokumentowac, ze projekt sterylizatora jest zgodny z odpowiednimi
normami, przepisami i dyrektywami. W dokumentacji nalezy zatgczy¢ co najmniej: kopie
certyfikatow jako$ci producenta, deklaracje zgodnosci, Swiadectwo zatwierdzenia typu,
specyfikacje, dokumentacje zaworéw bezpieczenstwa,.

IQ — kwalifikacja instalacyjna - potwierdzenie, ze sprzet stosowany do sterylizacji zostat
zainstalowany poprawnie,zgodnie z instrukcjg producenta. W dokumentacji nalezy zatgczyc
dokumentacje techniczng, schematy, instrukcje obstugi,charakterystyke przytgczy, Swiadectwa
kalibracji toréw pomiarowych. Nalezy wykaza¢ czy urzadzenie jest zgodne z ofertg dostawcy i
zamowieniem.

0OQ - kwalifikacja operacyjna - potwierdzenie, ze sprzet stosowany do sterylizacji dziata
zgodnie z instrukcjami i opisem technicznym oraz jest bezpieczny dla uzytkownika —
sprawdzenie poprawnosci dziatania poszczegolnych podzespotéw urzgdzenia (np. testy
alarmow, testy zawordw bezpieczenstwa, sprawdzenie dziatania blokad termicznych,
sterownika,systemu prozniowego, systemu chtodzenia, szczelnosci, badanie rozktadu
temperatur w pustej komorze).

PQ - kwallifikacja procesowa — sprawdzenie i udokumentowanie, ze proces realizowany w
urzgdzeniu przebiega zgodnie z przyjetg specyfikacjg procesu i prowadzi do uzyskania
produktu sterylnego.

W ramach PQ nalezy przeprowadzi¢ badania nastepujgcych procesow:

— sterylizacja odpadow w workach,

— sterylizacja odpadow ptynnych w butelkach i kolbach.

Pomiary wartosci fizycznych (cisnienie, temperatura) nalezy wykona¢ podczas badania
rozktadu temperatur (OQ) oraz podczas badania penetracji cieplnej w poszczegdlnych
procesach sterylizacji (PQ). Badanie rozktadu temperatur (w ramach OQ) nalezy wykonac¢ raz
rozmieszczajgc w komorze jednoczesnie co najmniej 12 czujnikow 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
powtarzalnos¢ tych procesow. Nalezy wykazac, ze zostaty spetnione nastepujgce kryteria
akceptacji: w fazie ekspozycji wszystkie odczyty temperatury z sond referencyjnych oraz
temperatura pary nasyconej obliczana na podstawie odczytéw cisnienia w komorze muszg
miesci¢ sie w pasmie temperatury: Ts -0/+3 °C (minus zero/plus trzy stopnie C, gdzie Ts =
bazowa temp. sterylizaciji), przy maksymalnym przestrzennym zréznicowaniu temperatury w
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tym samym czasie: AT <2 °C. W przypadku sterylizacji ciat statych (np.narzedzia
laboratoryjne, odpady w workach) nalezy wykazac prawidtowe odpowietrzenie komory
poprzez wykazanie zgodnosci cisnienia w komorze z temperaturg nasyconej pary wodnej
odpowiedniej dla tego cisnienia. W przypadku sterylizacji ptynéw nalezy takze zmierzyc¢
zakumulowang letalnos¢ (FO) od chwili nagrzania ptynéw w naczyniach do temperatury 100 °C
do chwili ostygniecia tych ptynéw po fazie sterylizacji do temperatury 100 °C. We wszystkich
pomiarach interwat rejestracji temperatury i cisnienia nie moze by¢ dtuzszy niz 10 sekund.
Wszystkie pomiary temperatury muszg by¢ wykonane przy uzyciu sprzetu pomiarowego,
ktérego doktadnos$¢ musi by¢ udokumentowana aktualnymi swiadectwami wzorcowania
/kalibracji wydanymi przez akredytowane laboratorium wzorcujgce.

Zapis rejestrowanych przez system pomiaru temperatury danych musi by¢ zgodny z FDA CFR
21 czes¢ 11 w zakresie integralnosci zapisywanych danych.

Lp. Nazwa Urzgdzenia llos¢

sztuk Kod CPV Nr SWU

5 Autoklaw laboratoryjny pionowy o pojemnosci komory od 70 do 75 litréw 1 33191110-9 9-EQ-
04-0314-1

DQ - kwalifikacja projektu - potwierdzenie, ze urzgdzenie spetnia wymagania stawiane swojej
kategorii — nalezy udokumentowacé, ze projekt sterylizatora jest zgodny z odpowiednimi
normami, przepisami i dyrektywami. W dokumentacji nalezy zatgczy¢ co najmniej: kopie
certyfikatow jakosci producenta, deklaracje zgodnosci, Swiadectwo zatwierdzenia typu,
specyfikacje, dokumentacje zaworow bezpieczenstwa,.

IQ — kwalifikacja instalacyjna - potwierdzenie, ze sprzet stosowany do sterylizacji zostat
zainstalowany poprawnie,zgodnie z instrukcjg producenta. W dokumentaciji nalezy zatgczy¢
dokumentacje techniczng, schematy, instrukcje obstugi,charakterystyke przytgczy, swiadectwa
kalibracji toréw pomiarowych. Nalezy wykazac¢ czy urzadzenie jest zgodne z ofertg dostawcy i
zamowieniem.

OQ - kwalifikacja operacyjna - potwierdzenie, ze sprzet stosowany do sterylizacji dziata
zgodnie z instrukcjami i opisem technicznym oraz jest bezpieczny dla uzytkownika —
sprawdzenie poprawnosci dziatania poszczegolnych podzespotdéw urzgdzenia (np. testy
alarmow, testy zawordéw bezpieczenstwa, sprawdzenie dziatania blokad termicznych,
sterownika,systemu prézniowego, systemu chtodzenia, szczelnosci, badanie rozktadu
temperatur w pustej komorze).

PQ - kwalifikacja procesowa — sprawdzenie i udokumentowanie, ze proces realizowany w
urzgdzeniu przebiega zgodnie z przyjetg specyfikacjg procesu i prowadzi do uzyskania
produktu sterylnego.

W ramach PQ nalezy przeprowadzi¢ badania nastepujgcych proceséw:

sterylizacja ptynéw w butelkach i kolbach;

sterylizacja narzedzi laboratoryjnych.

Pomiary wartosci fizycznych (cisnienie, temperatura) nalezy wykona¢ podczas badania
rozktadu temperatur (OQ) oraz podczas badania penetracji cieplnej w poszczegdlnych
procesach sterylizacji (PQ). Badanie rozktadu temperatur (w ramach OQ) nalezy wykonac raz
rozmieszczajgc w komorze jednoczesnie co najmniej 12 czujnikow temperatury oraz
rejestrator ciSnienia. Badanie penetracji cieplnej (w ramach PQ) nalezy wykona¢ w co najmniej
12 punktach, trzy razy dla kazdego z wymienionych procesow sterylizacji wykazujgc
powtarzalnos¢ tych procesow. Nalezy wykazac, ze zostaty spetnione nastepujace kryteria
akceptacji: w fazie ekspozycji wszystkie odczyty temperatury z sond referencyjnych oraz
temperatura pary nasyconej obliczana na podstawie odczytow cisnienia w komorze muszg
miesci¢ sie w pasmie temperatury: Ts -0/+3 °C (minus zero/plus trzy stopnie C, gdzie Ts =
bazowa temp. sterylizaciji), przy maksymalnym przestrzennym zréznicowaniu temperatury w
tym samym czasie: AT <2 °C. W przypadku sterylizacji ciat statych (np.narzedzia
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laboratoryjne, odpady w workach) nalezy wykazac prawidtowe odpowietrzenie komory
poprzez wykazanie zgodno$ci cisnienia w komorze z temperaturg nasyconej pary wodnej
odpowiedniej dla tego cisnienia. W przypadku sterylizacji ptynéw nalezy takze zmierzy¢
zakumulowang letalnos¢ (F0) od chwili nagrzania ptyndw w naczyniach do temperatury 100°C
do chwili ostygniecia tych ptynéw po fazie sterylizacji do temperatury 100°C. We wszystkich
pomiarach interwat rejestracji temperatury i cisnienia nie moze by¢ dtuzszy niz 10 sekund.
Wszystkie pomiary temperatury muszg by¢ wykonane przy uzyciu sprzetu pomiarowego,
ktérego doktadnos¢ musi by¢ udokumentowana aktualnymi Swiadectwami wzorcowania
/kalibracji wydanymi przez akredytowane laboratorium wzorcujgce.

Zapis rejestrowanych przez system pomiaru temperatury danych musi by¢ zgodny z FDA CFR
21 cze$¢ 11 w zakresie integralnosci zapisywanych danych.

Lp. Nazwa Urzadzenia llos¢

sztuk Kod CPV Nr SWU

6 Autoklaw laboratoryjny pionowy o pojemnosci komory od 150 do 160 litréw 1 33191110-9 9-
EQ-04-0315-1

DQ - kwalifikacja projektu - potwierdzenie, ze urzgdzenie spetnia wymagania stawiane swojej
kategorii — nalezy udokumentowac, ze projekt sterylizatora jest zgodny z odpowiednimi
normami, przepisami i dyrektywami. W dokumentacji nalezy zatgczy¢ co najmniej: kopie
certyfikatow jakosci producenta, deklaracje zgodnosci, Swiadectwo zatwierdzenia typu,
specyfikacje, dokumentacje zaworéw bezpieczenstwa,.

IQ — kwalifikacja instalacyjna - potwierdzenie, ze sprzet stosowany do sterylizacji zostat
zainstalowany poprawnie,zgodnie z instrukcjg producenta. W dokumentacji nalezy zatgczyc
dokumentacje techniczng, schematy, instrukcje obstugi,charakterystyke przytgczy, Swiadectwa
kalibracji toréw pomiarowych. Nalezy wykaza¢ czy urzadzenie jest zgodne z ofertg dostawcy i
zamowieniem.

0OQ - kwalifikacja operacyjna - potwierdzenie, ze sprzet stosowany do sterylizacji dziata
zgodnie z instrukcjami i opisem technicznym oraz jest bezpieczny dla uzytkownika —
sprawdzenie poprawnosci dziatania poszczegolnych podzespotdéw urzgdzenia (np. testy
alarmow, testy zawordw bezpieczenstwa, sprawdzenie dziatania blokad termicznych,
sterownika,systemu prozniowego, systemu chtodzenia, szczelnosci, badanie rozktadu
temperatur w pustej komorze).

PQ — kwalifikacja procesowa — sprawdzenie i udokumentowanie, Zze proces realizowany w
urzgdzeniu przebiega zgodnie z przyjetg specyfikacjg procesu i prowadzi do uzyskania
produktu sterylnego.

W ramach PQ nalezy przeprowadzi¢ badania nastepujgcych procesow:

sterylizacja ptynow w butelkach i kolbach;

sterylizacja narzedzi laboratoryjnych.

Pomiary wartosci fizycznych (cisnienie, temperatura) nalezy wykona¢ podczas badania
rozktadu temperatur (OQ) oraz podczas badania penetracji cieplnej w poszczegodlnych
procesach sterylizacji (PQ). Badanie rozktadu temperatur (w ramach OQ) nalezy wykonac¢ raz
rozmieszczajgc w komorze jednoczesnie co najmniej 12 czujnikow 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
powtarzalnos¢ tych procesow. Nalezy wykazac, ze zostaty spetnione nastepujgce kryteria
akceptacji: w fazie ekspozycji wszystkie odczyty temperatury z sond referencyjnych oraz
temperatura pary nasyconej obliczana na podstawie odczytéw cisnienia w komorze muszg
miesci¢ sie w pasmie temperatury: Ts -0/+3 °C (minus zero/plus trzy stopnie C, gdzie Ts =
bazowa temp. sterylizaciji), przy maksymalnym przestrzennym zréznicowaniu temperatury w
tym samym czasie: AT <2 °C . W przypadku sterylizacji ciat statych (np.narzedzia
laboratoryjne, odpady w workach) nalezy wykazac prawidtowe odpowietrzenie komory
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poprzez wykazanie zgodnosci cisnienia w komorze z temperaturg nasyconej pary wodnej
odpowiedniej dla tego cisnienia. W przypadku sterylizacji ptynéw nalezy takze zmierzyc¢
zakumulowang letalnos¢ (FO) od chwili nagrzania ptynédw w naczyniach do temperatury 100°C
do chwili ostygniecia tych ptynéw po fazie sterylizacji do temperatury 100°C. We wszystkich
pomiarach interwat rejestracji temperatury i ci$nienia nie moze by¢ dtuzszy niz 10 sekund.
Wszystkie pomiary temperatury muszg by¢ wykonane przy uzyciu sprzetu pomiarowego,
ktérego doktadnos$¢ musi by¢ udokumentowana aktualnymi swiadectwami wzorcowania
/kalibracji wydanymi przez akredytowane laboratorium wzorcujgce.

Zapis rejestrowanych przez system pomiaru temperatury danych musi by¢ zgodny z FDA CFR
21 czes¢ 11 w zakresie integralnosci zapisywanych danych.

Lp. Nazwa Urzgdzenia llos¢

sztuk Kod CPV Nr SWU

7 Autoklaw laboratoryjny poziomy o pojemnosci komory od 100 do 110 litrow 1 33191110-9 9-
EQ-04-0304

DQ - kwalifikacja projektu — potwierdzenie, ze urzadzenie spetnia wymagania stawiane swoje;j
kategorii — nalezy udokumentowacé, ze projekt sterylizatora jest zgodny z odpowiednimi
normami, przepisami i dyrektywami. W dokumentacji nalezy zatgczy¢ co najmniej: kopie
certyfikatow jakosci producenta, deklaracje zgodnosci, Swiadectwo zatwierdzenia typu,
specyfikacje, dokumentacje zaworow bezpieczenstwa,.

IQ — kwalifikacja instalacyjna — potwierdzenie, ze sprzet stosowany do sterylizacji zostat
zainstalowany poprawnie,zgodnie z instrukcjg producenta. W dokumentaciji nalezy zatgczy¢
dokumentacje techniczng, schematy, instrukcje obstugi,charakterystyke przytgczy, swiadectwa
kalibracji toréw pomiarowych. Nalezy wykazac¢ czy urzadzenie jest zgodne z ofertg dostawcy i
zamowieniem.

OQ - kwalifikacja operacyjna - potwierdzenie, ze sprzet stosowany do sterylizacji dziata
zgodnie z instrukcjami i opisem technicznym oraz jest bezpieczny dla uzytkownika —
sprawdzenie poprawnosci dziatania poszczegolnych podzespotdéw urzgdzenia (np. testy
alarmow, testy zawordéw bezpieczenstwa, sprawdzenie dziatania blokad termicznych,
sterownika,systemu prézniowego, systemu chtodzenia, szczelnosci, badanie rozktadu
temperatur w pustej komorze).

PQ - kwalifikacja procesowa — sprawdzenie i udokumentowanie, ze proces realizowany w
urzgdzeniu przebiega zgodnie z przyjetg specyfikacjg procesu i prowadzi do uzyskania
produktu sterylnego.

W ramach PQ nalezy przeprowadzi¢ badania nastepujgcych proceséw:

— sterylizacja narzedzi laboratoryjnych, pustych naczyh, wezy i innych ciat statych o
strukturze porowatej i kapilarnej,

— sterylizacja ptynéw w kolbach i butelkach.

Pomiary wartosci fizycznych (cisnienie, temperatura) nalezy wykona¢ podczas badania
rozktadu temperatur (OQ) oraz podczas badania penetracji cieplnej w poszczegodlnych
procesach sterylizacji (PQ). Badanie rozktadu temperatur (w ramach OQ) nalezy wykonac¢ raz
rozmieszczajgc w komorze jednoczesnie co najmniej 12 czujnikow 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
powtarzalnos¢ tych procesow. Nalezy wykazac, ze zostaty spetnione nastepujgce kryteria
akceptacji: w fazie ekspozycji wszystkie odczyty temperatury z sond referencyjnych oraz
temperatura pary nasyconej obliczana na podstawie odczytéw cisnienia w komorze muszg
miesci¢ sie w pasmie temperatury: Ts -0/+3 °C (minus zero/plus trzy stopnie C, gdzie Ts =
bazowa temp. sterylizaciji), przy maksymalnym przestrzennym zréznicowaniu temperatury w
tym samym czasie: AT <2 °C. W przypadku sterylizacji ciat statych (np.narzedzia
laboratoryjne, odpady w workach) nalezy wykazac prawidtowe odpowietrzenie komory
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poprzez wykazanie zgodnosci cisnienia w komorze z temperaturg nasyconej pary wodnej
odpowiedniej dla tego cisnienia. W przypadku sterylizacji ptynéw nalezy takze zmierzyc¢
zakumulowang letalnos¢ (FO) od chwili nagrzania ptynédw w naczyniach do temperatury 100°C
do chwili ostygniecia tych ptynéw po fazie sterylizacji do temperatury 100°C. We wszystkich
pomiarach interwat rejestracji temperatury i ci$nienia nie moze by¢ dtuzszy niz 10 sekund.
Wszystkie pomiary temperatury muszg by¢ wykonane przy uzyciu sprzetu pomiarowego,
ktérego doktadnos$¢ musi by¢ udokumentowana aktualnymi swiadectwami wzorcowania
/kalibracji wydanymi przez akredytowane laboratorium wzorcujgce.

Zapis rejestrowanych przez system pomiaru temperatury danych musi by¢ zgodny z FDA CFR
21 czes¢ 11 w zakresie integralnosci zapisywanych danych.

Lp. Nazwa Urzgdzenia llos¢

sztuk Kod CPV Nr SWU

8 Autoklaw laboratoryjny pionowy o pojemnosci komory od 150 do 160 litréw 1 33191110-9 9-
EQ-04-0316-1

DQ - kwalifikacja projektu - potwierdzenie, ze urzgdzenie spetnia wymagania stawiane swojej
kategorii — nalezy udokumentowacé, ze projekt sterylizatora jest zgodny z odpowiednimi
normami, przepisami i dyrektywami. W dokumentacji nalezy zatgczy¢ co najmniej: kopie
certyfikatow jakosci producenta, deklaracje zgodnosci, Swiadectwo zatwierdzenia typu,
specyfikacje, dokumentacje zaworow bezpieczenstwa,.

IQ — kwalifikacja instalacyjna - potwierdzenie, ze sprzet stosowany do sterylizacji zostat
zainstalowany poprawnie,zgodnie z instrukcjg producenta. W dokumentaciji nalezy zatgczy¢
dokumentacje techniczng, schematy, instrukcje obstugi,charakterystyke przytgczy, swiadectwa
kalibracji toréw pomiarowych. Nalezy wykazac¢ czy urzadzenie jest zgodne z ofertg dostawcy i
zamowieniem.

OQ - kwalifikacja operacyjna - potwierdzenie, ze sprzet stosowany do sterylizacji dziata
zgodnie z instrukcjami i opisem technicznym oraz jest bezpieczny dla uzytkownika —
sprawdzenie poprawnosci dziatania poszczegolnych podzespotdéw urzgdzenia (np. testy
alarmow, testy zawordéw bezpieczenstwa, sprawdzenie dziatania blokad termicznych,
sterownika,systemu prézniowego, systemu chtodzenia, szczelnosci, badanie rozktadu
temperatur w pustej komorze).

PQ - kwalifikacja procesowa — sprawdzenie i udokumentowanie, ze proces realizowany w
urzgdzeniu przebiega zgodnie z przyjetg specyfikacjg procesu i prowadzi do uzyskania
produktu sterylnego.

W ramach PQ nalezy przeprowadzi¢ badania nastepujgcych proceséw:

— sterylizacja brudnego bioreaktora,

— sterylizacja odpadoéw w workach,

— sterylizacja odpadow ptynnych w butelkach i kolbach.

Pomiary wartosci fizycznych (cisnienie, temperatura) nalezy wykona¢ podczas badania
rozktadu temperatur (OQ) oraz podczas badania penetracji cieplnej w poszczegodlnych
procesach sterylizacji (PQ). Badanie rozktadu temperatur (wramach OQ) nalezy wykonac¢ raz
rozmieszczajgc w komorze jednoczesnie co najmniej 12 czujnikow 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
powtarzalnos¢ tych procesow. Nalezy wykazac, ze zostaty spetnione nastepujgce kryteria
akceptacji: w fazie ekspozycji wszystkie odczyty temperatury z sond referencyjnych oraz
temperatura pary nasyconej obliczana na podstawie odczytéw cisnienia w komorze muszg
miesci¢ sie w pasmie temperatury: Ts -0/+3 °C (minus zero/plus trzy stopnie C, gdzie Ts =
bazowa temp. sterylizaciji), przy maksymalnym przestrzennym zréznicowaniu temperatury w
tym samym czasie: AT <2 °C. W przypadku sterylizacji ciat statych (np.narzedzia
laboratoryjne, odpady w workach) nalezy wykazac prawidtowe odpowietrzenie komory
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poprzez wykazanie zgodnosci cisnienia w komorze z temperaturg nasyconej pary wodnej
odpowiedniej dla tego cisnienia. W przypadku sterylizacji ptynéw nalezy takze zmierzyc¢
zakumulowang letalnos¢ (FO) od chwili nagrzania ptynédw w naczyniach do temperatury 100°C
do chwili ostygniecia tych ptynéw po fazie sterylizacji do temperatury 100°C. We wszystkich
pomiarach interwat rejestracji temperatury i ci$nienia nie moze by¢ dtuzszy niz 10 sekund.
Wszystkie pomiary temperatury muszg by¢ wykonane przy uzyciu sprzetu pomiarowego,
ktérego doktadnos$¢ musi by¢ udokumentowana aktualnymi swiadectwami wzorcowania
/kalibracji wydanymi przez akredytowane laboratorium wzorcujgce.

Zapis rejestrowanych przez system pomiaru temperatury danych musi by¢ zgodny z FDA CFR
21 czes¢ 11 w zakresie integralnosci zapisywanych danych.

Lp. Nazwa Urzgdzenia llos¢

sztuk Kod CPV Nr SWU

9 Autoklaw laboratoryjny pionowy o pojemnosci komory od 150 do 160 litréw 1 33191110-9 9-
EQ-04-0316-2

DQ - kwalifikacja projektu — potwierdzenie, ze urzadzenie spetnia wymagania stawiane swoje;j
kategorii — nalezy udokumentowacé, ze projekt sterylizatora jest zgodny z odpowiednimi
normami, przepisami i dyrektywami. W dokumentacji nalezy zatgczy¢ co najmniej: kopie
certyfikatow jakosci producenta, deklaracje zgodnosci, Swiadectwo zatwierdzenia typu,
specyfikacje, dokumentacje zaworow bezpieczenstwa,.

IQ — kwalifikacja instalacyjna — potwierdzenie, ze sprzet stosowany do sterylizacji zostat
zainstalowany poprawnie,zgodnie z instrukcjg producenta. W dokumentaciji nalezy zatgczy¢
dokumentacje techniczng, schematy, instrukcje obstugi,charakterystyke przytgczy, swiadectwa
kalibracji toréw pomiarowych. Nalezy wykazac¢ czy urzadzenie jest zgodne z ofertg dostawcy i
zamowieniem.

OQ - kwalifikacja operacyjna — potwierdzenie, ze sprzet stosowany do sterylizacji dziata
zgodnie z instrukcjami i opisem technicznym oraz jest bezpieczny dla uzytkownika —
sprawdzenie poprawnosci dziatania poszczegolnych podzespotdéw urzgdzenia (np. testy
alarmow, testy zawordéw bezpieczenstwa, sprawdzenie dziatania blokad termicznych,
sterownika,systemu prézniowego, systemu chtodzenia, szczelnosci, badanie rozktadu
temperatur w pustej komorze).

PQ - kwalifikacja procesowa — sprawdzenie i udokumentowanie, ze proces realizowany w
urzgdzeniu przebiega zgodnie z przyjetg specyfikacjg procesu i prowadzi do uzyskania
produktu sterylnego.

W ramach PQ nalezy przeprowadzi¢ badania nastepujgcych proceséw:

sterylizacja czystego bioreaktora z medium ptynnym;

sterylizacja ptynow butelkach i kolbach;

sterylizacja narzedzi laboratoryjnych.

Pomiary wartosci fizycznych (cisnienie, temperatura) nalezy wykona¢ podczas badania
rozktadu temperatur (OQ) oraz podczas badania penetracji cieplnej w poszczegodlnych
procesach sterylizacji (PQ). Badanie rozktadu temperatur (w ramach OQ) nalezy wykonac¢ raz
rozmieszczajgc w komorze jednoczesnie co najmniej 12 czujnikow 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
powtarzalnos¢ tych procesow. Nalezy wykazac, ze zostaty spetnione nastepujgce kryteria
akceptacji: w fazie ekspozycji wszystkie odczyty temperatury z sond referencyjnych oraz
temperatura pary nasyconej obliczana na podstawie odczytéw cisnienia w komorze muszg
miesci¢ sie w pasmie temperatury: Ts -0/+3 °C (minus zero/plus trzy stopnie C, gdzie Ts =
bazowa temp. sterylizaciji), przy maksymalnym przestrzennym zréznicowaniu temperatury w
tym samym czasie: AT <2 °C. W przypadku sterylizacji ciat statych (np.narzedzia
laboratoryjne, odpady w workach) nalezy wykazac prawidtowe odpowietrzenie komory
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poprzez wykazanie zgodnosci cisnienia w komorze z temperaturg nasyconej pary wodnej
odpowiedniej dla tego cisnienia. W przypadku sterylizacji ptynéw nalezy takze zmierzyc¢
zakumulowang letalnos¢ (FO) od chwili nagrzania ptynédw w naczyniach do temperatury 100°C
do chwili ostygniecia tych ptynéw po fazie sterylizacji do temperatury 100°C. We wszystkich
pomiarach interwat rejestracji temperatury i ci$nienia nie moze by¢ dtuzszy niz 10 sekund.
Wszystkie pomiary temperatury muszg by¢ wykonane przy uzyciu sprzetu pomiarowego,
ktérego doktadnos$¢ musi by¢ udokumentowana aktualnymi swiadectwami wzorcowania
/kalibracji wydanymi przez akredytowane laboratorium wzorcujgce.

Zapis rejestrowanych przez system pomiaru temperatury danych musi by¢ zgodny z FDA CFR
21 czes¢ 11 w zakresie integralnosci zapisywanych danych.

Lp. Nazwa Urzgdzenia llos¢

sztuk Kod CPV Nr SWU

10 Autoklaw laboratoryjny pionowy o pojemnosci komory od 65 do 70 litrow 1 33191110-9 9-
EQ-04-0315-2

DQ - kwalifikacja projektu — potwierdzenie, ze urzadzenie spetnia wymagania stawiane swoje;j
kategorii — nalezy udokumentowacé, ze projekt sterylizatora jest zgodny z odpowiednimi
normami, przepisami i dyrektywami. W dokumentacji nalezy zatgczy¢ co najmniej: kopie
certyfikatow jakosci producenta, deklaracje zgodnosci, Swiadectwo zatwierdzenia typu,
specyfikacje, dokumentacje zaworow bezpieczenstwa,.

IQ — kwalifikacja instalacyjna - potwierdzenie, ze sprzet stosowany do sterylizacji zostat
zainstalowany poprawnie,zgodnie z instrukcjg producenta. W dokumentaciji nalezy zatgczy¢
dokumentacje techniczng, schematy, instrukcje obstugi,charakterystyke przytgczy, swiadectwa
kalibracji toréw pomiarowych. Nalezy wykazac¢ czy urzadzenie jest zgodne z ofertg dostawcy i
zamowieniem.

OQ - kwalifikacja operacyjna — potwierdzenie, ze sprzet stosowany do sterylizacji dziata
zgodnie z instrukcjami i opisem technicznym oraz jest bezpieczny dla uzytkownika —
sprawdzenie poprawnosci dziatania poszczegolnych podzespotdéw urzgdzenia (np. testy
alarmow, testy zawordéw bezpieczenstwa, sprawdzenie dziatania blokad termicznych,
sterownika,systemu prézniowego, systemu chtodzenia, szczelnosci, badanie rozktadu
temperatur w pustej komorze).

PQ - kwalifikacja procesowa — sprawdzenie i udokumentowanie, ze proces realizowany w
urzgdzeniu przebiega zgodnie z przyjetg specyfikacjg procesu i prowadzi do uzyskania
produktu sterylnego.

W ramach PQ nalezy przeprowadzi¢ badania nastepujgcych proceséw:

sterylizacja ptynéw w butelkach i kolbach;

sterylizacja narzedzi laboratoryjnych.

Pomiary wartosci fizycznych (cisnienie, temperatura) nalezy wykona¢ podczas badania
rozktadu temperatur (OQ) oraz podczas badania penetracji cieplnej w poszczegdlnych
procesach sterylizacji (PQ). Badanie rozktadu temperatur (w ramach OQ) nalezy wykonac raz
rozmieszczajgc w komorze jednoczesnie co najmniej 12 czujnikow temperatury oraz
rejestrator ciSnienia. Badanie penetracji cieplnej (w ramach PQ) nalezy wykona¢ w co najmniej
12 punktach, trzy razy dla kazdego z wymienionych procesow sterylizacji wykazujgc
powtarzalnos¢ tych procesow. Nalezy wykazac, ze zostaty spetnione nastepujace kryteria
akceptacji: w fazie ekspozycji wszystkie odczyty temperatury z sond referencyjnych oraz
temperatura pary nasyconej obliczana na podstawie odczytow cisnienia w komorze muszg
miesci¢ sie w pasmie temperatury: Ts -0/+3 °C (minus zero/plus trzy stopnie C, gdzie Ts =
bazowa temp. sterylizaciji), przy maksymalnym przestrzennym zréznicowaniu temperatury w
tym samym czasie: AT < 2 °C. W przypadku sterylizacji ciat statych (np.narzedzia
laboratoryjne, odpady w workach) nalezy wykazac prawidtowe odpowietrzenie komory
poprzez wykazanie zgodno$ci cisnienia w komorze z temperaturg nasyconej pary wodnej
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odpowiedniej dla tego cisnienia. W przypadku sterylizacji ptynéw nalezy takze zmierzy¢
zakumulowang letalnos¢ (F0) od chwili nagrzania ptynédw w naczyniach do temperatury 100°C
do chwili ostygniecia tych ptynéw po fazie sterylizacji do temperatury 100°C. We wszystkich
pomiarach interwat rejestracji temperatury i cisnienia nie moze by¢ dtuzszy niz 10 sekund.
Wszystkie pomiary temperatury muszg by¢ wykonane przy uzyciu sprzetu pomiarowego,
ktérego doktadnos¢ musi by¢ udokumentowana aktualnymi Swiadectwami wzorcowania
/kalibracji wydanymi przez akredytowane laboratorium wzorcujgce.

Zapis rejestrowanych przez system pomiaru temperatury danych musi by¢ zgodny z FDA CFR
21 cze$¢ 11 w zakresie integralnosci zapisywanych danych.

Lp. Nazwa Urzadzenia llos¢

sztuk Kod CPV Nr SWU

11 Autoklawy laboratoryjne (2 szt) poziome, nastotowe o pojemnosci komory od 20 do 25
litrow 2 33191110-9 9-EQ-04-0288-01

DQ - kwalifikacja projektu — potwierdzenie, ze urzgdzenie spetnia wymagania stawiane swojej
kategorii — nalezy udokumentowac, ze projekt sterylizatora jest zgodny z odpowiednimi
normami, przepisami i dyrektywami. W dokumentacji nalezy zatgczy¢ co najmniej: kopie
certyfikatow jako$ci producenta, deklaracje zgodnosci, Swiadectwo zatwierdzenia typu,
specyfikacje, dokumentacje zaworéw bezpieczenstwa.

IQ — kwalifikacja instalacyjna — potwierdzenie, ze sprzet stosowany do sterylizacji zostat
zainstalowany poprawnie,zgodnie z instrukcjg producenta. W dokumentacji nalezy zatgczyc
dokumentacje techniczng, schematy, instrukcje obstugi,charakterystyke przytgczy, Swiadectwa
kalibracji toréw pomiarowych. Nalezy wykaza¢ czy urzadzenie jest zgodne z ofertg dostawcy i
zamowieniem.

0OQ - kwalifikacja operacyjna - potwierdzenie, ze sprzet stosowany do sterylizacji dziata
zgodnie z instrukcjami i opisem technicznym oraz jest bezpieczny dla uzytkownika —
sprawdzenie poprawnosci dziatania poszczegolnych podzespotéw urzgdzenia (np. testy
alarmow, testy zawordw bezpieczenstwa, sprawdzenie dziatania blokad termicznych,
sterownika,systemu prozniowego, systemu chtodzenia, szczelnosci, badanie rozktadu
temperatur w pustej komorze).

PQ - kwallifikacja procesowa — sprawdzenie i udokumentowanie, ze proces realizowany w
urzgdzeniu przebiega zgodnie z przyjetg specyfikacjg procesu i prowadzi do uzyskania
produktu sterylnego.

W ramach PQ nalezy przeprowadzi¢ badania nastepujgcych procesow:

sterylizacja ptynow w butelkach i kolbach;

sterylizacja narzedzi laboratoryjnych.

Pomiary wartosci fizycznych (cisnienie, temperatura) nalezy wykona¢ podczas badania
rozktadu temperatur (OQ) oraz podczas badania penetracji cieplnej w poszczegdlnych
procesach sterylizacji (PQ). Badanie rozktadu temperatur (w ramach OQ) nalezy wykonac¢ raz
rozmieszczajgc w komorze jednoczesnie co najmniej 12 czujnikow temperatury oraz
rejestrator cisnienia. Badanie penetracji cieplnej (w ramach PQ) nalezy wykona¢ w co najmniej
12 punktach, trzy razydla kazdego z wymienionych proceséw sterylizacji wykazujgc
powtarzalnos¢ tych procesow. Nalezy wykazac, ze zostaty spetnione nastepujgce kryteria
akceptacji: w fazie ekspozycji wszystkie odczyty temperatury z sond referencyjnychoraz
temperatura pary nasyconej obliczana na podstawie odczytéw cisnienia w komorze muszg
miesci¢ sie w pasmie temperatury: Ts -0/+3 °C (minus zero/plus trzy stopnie C, gdzie Ts =
bazowa temp. sterylizaciji), przy maksymalnym przestrzennym zréznicowaniu temperatury w
tym samym czasie: AT < 2 °C. W przypadku sterylizacji ciat statych (np. narzedzia
laboratoryjne, odpady w workach) nalezy wykazac prawidtowe odpowietrzenie komory
poprzez wykazanie zgodnosci cisnienia w komorze z temperaturg nasyconej pary wodnej
odpowiedniej dla tego cisnienia. W przypadku sterylizacji ptynéw nalezy takze zmierzyc¢
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zakumulowang letalnos¢ (FO) od chwili nagrzania ptynédw w naczyniach do temperatury 100 °C
do chwili ostygniecia tych ptynéw po fazie sterylizacji do temperatury 100°C. We wszystkich
pomiarach interwat rejestracji temperatury i ci$nienia nie moze by¢ dtuzszy niz 10 sekund.
Wszystkie pomiary temperatury muszg by¢ wykonane przy uzyciu sprzetu pomiarowego,
ktérego doktadnos$¢ musi by¢ udokumentowana aktualnymi Swiadectwami wzorcowania
/kalibracji wydanymi przez akredytowane laboratorium wzorcujgce.

Zapis rejestrowanych przez system pomiaru temperatury danych musi by¢ zgodny z FDA CFR
21 czes¢ 11 w zakresie integralnosci zapisywanych danych.

Pomiary kwalifikacyjne w danym urzgdzeniu powinny by¢ wykonane w ciggu nie wiecej niz 30
dni od daty instalacji tego urzgdzenia. Dokumentacja walidacyjna powinna by¢ przekazana w
ciggu 21 dni od daty zakonczenia pomiarow.Dokumentacja musi zawierac raporty
potwierdzajgce spetnienie kryteridow akceptacji okreslonych dla danego urzadzeniaoraz wyniki
z danymi zrédtowymi zebranymi podczas pomiarow kwalifikacyjnych wydrukowane z
programu zapisujgcego iarchiwizujgcego dane w trakcie pomiaréw w sposob zgodny z
artykutem CFR 21 cze$¢ 11 FDA o integralnosci danych.

Wszystkie autoklawy muszg by¢ zainstalowane przez wykwalifikowanych serwisantow
przeszkolonych przez producenta.Wykonawca wydeleguje do instalacji co najmniej trzech
serwisantow. Przeszkolenie serwisantow przez producenta musiby¢é udokumentowane
Swiadectwami szkolenn wydanymi przez producenta.

Dla wszystkich czesci zamowienia - Wykonawca - na swoj koszt i ryzyko — w imieniu
Zamawiajgcego musi w okresietrwania procedury odbiorowej lub z odpowiednim
wyprzedzeniem zgtosi¢ do (odpowiedniego dla miejsca instalacjiurzagdzenia) Urzedu Dozoru
Technicznego i/lub Transportowego Dozoru Technicznego elementy urzadzenia, ktore
podlegajg zgtoszeniu do w/w Instytucji, zgodnie z przepisami Prawa Polskiego i/lub
Rozporzadzen Unijnych. Wprzypadku, gdy jakies urzgdzenie nalezgce do w/w instalacji
podlega zgtoszeniu, po stronie Wykonawcy lezy dokonaniepierwszego/pierwotnego zgtoszenia
rejestracyjnego, dostarczenie odpowiedniej dokumentacji, zorganizowanie i nadzorowanie
odbioru urzgdzenia przez w/w instytucje, odebranie od w/w instytucji Ksiegi Rewizyjnej i
przekazanie jej doWCB EIT+ oraz przekazanie Zamawiajgcemu do eksploatacji przedmiotu
umowy (wraz z uzyskang decyzjg zezwalajgcg na eksploatacje). Zamawiajgcy udzieli
stosownego petnomocnictwa Wykonawcy w powyzszym zakresie po podpisaniu umowy na
etapie dokonywania uzgodnien przedinstalacyjnych.

Zamowione i dostarczone do Zamawiajgcego urzgdzenia objete bedg petnym serwisem
gwarancyjnym, bez dodatkowychoptat, oraz odptatnym serwisem w okresie pogwarancyjnym.
Serwis gwarancyjny obejmuje wszystkie czynnosci niezbedne dla utrzymania gwarancji i
prawidtowej pracy przedmiotu Zamowienia tj. m. in. Wymagane dokumentami DTRkalibracje,
przeglady okresowe, walidacje, czyszczenie, konserwacje, wymiane np. filtrow.

4. Urzadzenia stanowigce przedmiot zamowienia winny by¢ fabrycznie nowe, wyprodukowane
z zastosowaniem najnowoczesniejszych rozwigzan oraz winny pochodzi¢ z biezgcej produkcji,
tj. by¢ wyprodukowane nie wczesniej niz 12 miesiecy przed terminem dostawy.

5. Wykonawca musi zaoferowac przedmiot zaméwienia zgodny z wymogami Zamawiajgcego,
okreslonymi w SIWZ, przyczym zobowigzany jest dotgczy¢ do oferty jego szczegdtowe opisy
techniczne i/lub funkcjonalne, w tym katalogi, opisytechniczne producenta, pozwalajgce na
ocene spetnienia przez oferowane urzadzenia i sprzet, co najmniej parametrowminimalnych,
6. W przypadku ztozenia oferty, w ktorej zostanie zaoferowany przedmiot zamowienia

0 parametrach rownowaznych — Wykonawca zobowigzany jest ztozy¢ oswiadczenie,

ze oferta jest rownowazna z opisem przedmiotu zamowienia w Zatgczniku Nr 1 - Formularz
Oferty, oraz powinienudowodni¢ réwnowaznosc¢ rozwigzan. Zamawiajgcy korzystajgc
ewentualnie z opinii rzeczoznawcow, dokonaoceny zaproponowanych rozwigzan, pod katem
ich rownowaznosci. W przypadku watpliwosci obowigzek dalszegoudowodnienia
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réwnowaznosci ztozonej oferty spoczywa na Wykonawcy.

7. Zamawiajgcy dopuszcza mozliwos¢ zastosowania rozwigzan rownowaznych, pod
warunkiem, ze zaproponowanerozwigzania rownowazne bedg posiadaty wszystkie parametry,
a dodatkowo nie gorsze niz te, ktére sg okreslonew Formularzu oferty. W przypadku, gdy
Wykonawca powotuje sie na rozwigzania rownowazne opisywane przezZamawiajgcego, jest
obowigzany wykazag¢, ze oferowany przez niego przedmiot Zamowienia spetnia
wymaganiaokreslone przez Zamawiajgcego.

8. Wykonawca w ramach realizacji umowy bedzie zobowigzany w szczegdlnosci do:

a) dostawy urzgdzen i sprzetu wraz z Oprogramowaniem systemowym,

b) transportu na warunkach okreslonych w Polska INCOTERMS 2010 DDP: Wroctawskie
Centrum Badan EIT+, Wroctaw,ul. Stabtowicka 147, do pomieszczen przeznaczonych na
instalacje urzadzen i Sprzetu wraz z ubezpieczeniem domomentu odbioru koncowego,
potwierdzonego protokotem odbioru korncowego "bez uwag",

c) przyjazdu Wykonawcy na zgdanie Zamawiajgcego w celu weryfikacji i uzgodnien wymagan
i stanu faktycznegodla pomieszczen wskazanych dla dostawy i instalacji urzadzen przed
instalacjg w miejscu docelowym w zaleznosciod specyfiki i potrzeby dotyczacej przedmiotu
zamowienia nie wiecej niz 2 razy. Jezeli Wykonawca nie stawi sie nawezwanie
Zamawiajgcego, a w wyniku takiego zaniedbania nie uzyska niezbednych informacji na temat
specyfikacjibudowlanej, wszelkich instalacji i mediéw, tym samym Wykonawca- na swoj koszt i
ryzyko- zakupi wszelkie brakujgceelementy, jak np. zawory, reduktory, elementy instalacji
wewnetrznej, zabezpieczenia nadprgdowe i inne (o jako$ci niegorszej niz zastosowane w
miejscu dostawy),

d) montazu, instalacji, uruchomienia urzgdzen i sprzetu wraz z Oprogramowaniem
systemowym,

e) zgtoszenia w imieniu Zamawiajgcego (jezeli jest wymagane przepisami prawa polskiego) w
okresie trwania proceduryodbiorowej lub z odpowiednim wyprzedzeniem do (odpowiedniego
dla miejsca instalacji urzadzenia) Urzedu DozoruTechnicznego i/lub Transportowego Dozoru
Technicznego elementy urzgdzenia, ktére podlegajg zgtoszeniu do w/w Instytucji, zgodnie z
przepisami Prawa Polskiego i/lub Dyrektyw Unijnych. W przypadku, gdy jakie$ urzgdzenie
nalezgce do w/w instalacji podlega zgtoszeniu, po stronie Wykonawcy lezy dokonanie
zgtoszenia w imieniu Zamawiajgcego,dostarczenie odpowiedniej dokumentacji,
zorganizowanie i nadzorowanie odbioru urzgdzenia przez w/w instytucje,odebranie od w/w
instytucji Ksiegi Rewizyjnej i przekazanie jej do WCB EIT+ oraz przekazanie Zamawiajgcemu
doeksploatacji przedmiotu umowy (wraz z uzyskang decyzjg zezwalajgcg na eksploatacje) do
czasu podpisania ProtokotuOdbioru Koncowego potwierdzajgcego prawidtowe wykonanie
danego Zaméwienia (Protokdt Odbioru Kohcowego — bezuwag dla danego Zamowienia).
Zamawiajgcy udzieli stosownego petnomocnictwa Wykonawcy w powyzszym zakresie
popodpisaniu umowy na etapie dokonywania uzgodnien przedinstalacyjnych,

f) przeprowadzenia instruktazu dla personelu w zakresie obstugi urzgdzen i sprzetu

g) zapewnienia gwarancji oraz sprawowania ustugi serwisowej w okresie gwarancyjnym na
warunkach okreslonych wZatgczniku nr 1 do SIWZ,

h) przekazania Zamawiajgcemu praw majgtkowych do Oprogramowania Systemowego, praw
do korzystania zOprogramowania Systemowego dostarczonego wraz z urzgdzeniami —
licencje autorskie,

i) uwzglednienia w cenie ofertowej wszystkich kosztow i optat jak nize;j:

— opfat celnych,

— kosztéw opakowania oraz usunigcia opakowan po montazu,

— wyladunku, wniesienia, roztadowania, transportu poziomego do miejsca instalacji, instalacji
i testow,

— kosztéw instruktazu personelu Uzytkownika,
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— kosztéw petnego (tj. m.in. od kradziezy, zalania, pozaru, uszkodzen mechanicznych itp.)
ubezpieczenia do momentuodbioru korncowego, potwierdzonego protokotem odbioru
koncowego ,bez uwag”,

— kosztéw dopuszczenia do obrotu na terytorium RP,

— kosztéw ustugi agenciji celnej,

— kosztéw przechowywania sprzetu do momentu dostawy do docelowych pomieszczeh
wskazanych przezZamawiajgcego, potwierdzonego protokotem odbioru koncowego ,bez
uwag’,

9. Szczegdtowy opis przedmiotu zamowienia i inne wymagania Zamawiajgcego, zwigzane z
realizacjg przedmiotuzamodwienia zawierajg dokumenty wymienione w Tabeli nr 1.

Uwaga: Jesli w SIWZ okres$lono inaczej, niz w zatgczniku nr 6, to wszystkie zapisy zawarte w
SIWZ oraz zatgcznikachdo SIWZ od nr 1 do nr 5 majg znaczenie nadrzedne nad zapisami w
zatgczniku nr 6 i sg dla Wykonawcy wigzgce.

Tabela nr 1:

Spis opracowan skfadajgcych sie na szczegétowy Opis Przedmiotu Zamdwienia-
stanowigcych Zatgcznik nr 6 do SIWZ

Nr Nazwa Nr dokumentu Rewizja

DOKUMENTY WSPOLNE DLA WSZYSTKICH CZESCI ZAMOWIENIA

1. Specyfikacja Wymagan dotyczgcych Instruktazu PM-09-0002 00

2. Specyfikacja Wymagan dokumentacyjnych dotyczgcych dokumentacji powykonawczej i
dokumentacji przekazania doeksploatacji oraz instrukcji pracy i konserwacji urzgdzen PM-09-
0009 01

3. Ramowa procedura postepowania zwigzanego z odbiorem elementéw wyposazenia PM-09-
0010 00

4. Specyfikacja wymagan dokumentacyjnych dotyczgcych ksigzki obiektu budowlanego PM-
09-0008 00

5. Opis Przedmiotu Zaméwienia Budynek 9 —Urzgdzenia laboratoryjne — Grupa 1 PM-09-0071
04

6. Tabela - rozmieszczenie urzgdzen Grupy | w pomieszczeniach budynku 9 --------------- ----
7. Rysunki poglgdowe — maksymalne dopuszczenie obcigzenia stropdw w budynku 9

8. Rzuty kondygnacji
URZADZENIA SKtADAJACE SIE NA | CZESC OFERTY

9. Specyfikacja Wymagan Uzytkownika — Blok grzejny z funkcjg grzania i chtodzenia 9-EQ-04-
0123 01;

10. Specyfikacja Wymagan Uzytkownika — Wiréwka z chtodzeniem 9-EQ-04-0260 02

11. Specyfikacja Wymagan Uzytkownika — Wiréwka z chtodzeniem 9-EQ-04-0010 02;

12. Specyfikacja Wymagan Uzytkownika — Wiréwka z chtodzeniem 9-EQ-04-0281 02;
URZADZENIA SKtADAJACE SIE NA Il CZESC OFERTY

13. Specyfikacja Wymagan Uzytkownika — Wirdwka uniwersalna- 9-EQ-04-0266 02;

14. Specyfikacja Wymagan Uzytkownika — Wirdwka uniwersalna- 9-EQ-04-0261 02;

15. Specyfikacja Wymagan Uzytkownika — Wiréwka uniwersalna- 9-EQ-04-0276 02;

16. Specyfikacja Wymagan Uzytkownika — Wirdwka uniwersalna- 9-EQ-04-0264 02;

17. Specyfikacja Wymagan Uzytkownika — Wiréwka uniwersalna- 9-EQ-04-0223 02;
URZADZENIA SKtADAJACE SIE NA Il CZESC OFERTY

18. Specyfikacja Wymagan Uzytkownika — Inkubatory 9-EQ-04-0194 01

19. Specyfikacja Wymagan Uzytkownika — Inkubator CO2 9-EQ-04-0202 02;

URZADZENIA SKtADAJACE SIE NA IV CZESC OFERTY

20. Specyfikacja Wymagan Uzytkownika — Wiréwka szybkoobrotowa-W15 9-EQ-04-0282 02;
21. Specyfikacja Wymagan Uzytkownika — Ultrawirowka 9-EQ-04-0283 02;
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22. Specyfikacja Wymagan Uzytkownika — Ultrawiréwka 9-EQ-04-0275 02;

23. Specyfikacja Wymagan Uzytkownika — Wirdwka szybkoobrotowa-W8 9-EQ-04-0273 03;
URZADZENIA SKtADAJACE SIE NA V CZESC OFERTY

24. Specyfikacja Wymagan Uzytkownika — Miniwirowki 9-EQ-04-0244 02;

URZADZENIA SKtADAJACE SIE NA VI CZESC OFERTY

25. Specyfikacja Wymagan Uzytkownika — Autoklaw laboratoryjny - przelotowy
(dwudrzwiowy), poziomy o pojemnoscikomory od 145 do 155 litréw 9-EQ-04-0125 01;

26. Specyfikacja Wymagan Uzytkownika — Autoklaw laboratoryjny przelotowy (dwudrzwiowy),
poziomy o pojemnoscikomory od 200 do 220 litréw 9-EQ-04-0120 01;

27. Specyfikacja Wymagan Uzytkownika — Autoklaw laboratoryjny pionowy o pojemnosci
komory od 65 do 70 litrow 9-EQ-04-0311-1 01;

28. Specyfikacja Wymagan Uzytkownika — Autoklaw laboratoryjny pionowy o pojemnosci
komory od 150 do 160 litréw 9-EQ-04-0311-2 01;

29. Specyfikacja Wymagan Uzytkownika — Autoklaw laboratoryjny pionowy o pojemnosci
komory od 70 do 75 litrow 9-EQ-04-0314-1 01;

30. Specyfikacja Wymagan Uzytkownika — Autoklaw laboratoryjny pionowy o pojemnosci
komory od 150 do 160 litréw 9-EQ-04-0315-1 01;

31. Specyfikacja Wymagan Uzytkownika — Autoklaw laboratoryjny poziomy o pojemnosci
komory od 100 do 110 litréw 9-EQ-04-0304 01;

32. Specyfikacja Wymagan Uzytkownika — Autoklaw laboratoryjny pionowy o pojemnosci
komory od 150 do 160 litréw 9-EQ-04-0316-1 01;

33. Specyfikacja Wymagan Uzytkownika — Autoklaw laboratoryjny pionowy o pojemnosci
komory od 150 do 160 litréw 9-EQ-04-0316-2 01;

34. Specyfikacja Wymagan Uzytkownika — Autoklaw laboratoryjny pionowy o pojemnosci
komory od 65 do 70 litrow 9-EQ-04-0315-2 01;

35. Specyfikacja Wymagan Uzytkownika — Autoklawy laboratoryjne (2szt.) poziome, nastotowe
0 pojemnosci komory 0d20 do 25 litréw

9-EQ-04-0288-01 01;

10. Projekt wykonawczy pomieszczen zostanie przekazany na etapie realizacji umowy.
Ustalenie drog transportowychlezy w gestii Wykonawcy po uprzednim uzgodnieniu
przedmiotowej kwestii z Zamawiajgcym.

11. Urzadzenia majg zostac¢ zainstalowane w budynku 9 w pomieszczeniach wskazanych w
Tabeli - rozmieszczenieurzadzen Grupy | w pomieszczeniach budynku 9 przedstawionej w
Zatgczniku nr 6.

12. Zaprojektowana nosnos¢ pomieszczen w ktorych majg zosta¢ rozmieszczone urzgdzenia
zostata okreslona wTabeli - rozmieszczenie urzadzeh Grupy | w pomieszczeniach budynku 9
oraz na rysunku poglagdowym - maksymalnedopuszczenie obcigzenia stropow w budynku 9,
przedstawionych w Zatgczniku nr 6. Urzgdzenia po montazu nie powinnyprzekraczac
zaprojektowanej nosnos$ci pomieszczenia, w przypadku jej przekroczenia Wykonawca ma
obowigzek takdostosowac urzgdzenie, aby nosnosc¢ nie zostata przekroczona.

13. W przypadku autoklawow laboratoryjnych przelotowych (SWU 9-EQ-04-0125, 9-EQ-04-
0120 — Czes¢ VI zamowienia)- po wyborze Wykonawcy zostanie przeprowadzona z udziatem
Wykonawcy wizja lokalna pomieszczenia, w ktorymmajg by¢ zamontowane przedmiotowe
autoklawy w celu wykonania otworéw niezbednych do zainstalowania autoklawéw(zelbet,
Sciana nosna, $cienianie grubosci $ciany do 20 cm).

14. Kazdy Wykonawca ma obowigzek szczegotowo zapoznaé sie z dokumentami
wymienionymi w Tabeli nr 1 niniejszegodziatu, poniewaz wszystkie wynikajgce z nich
obowigzki i czynnosci muszg by¢ wykonane w ramach zawartej Umowy,dlatego winny byc¢
skalkulowane i uwzglednione w cenie ofertowej, przedstawionej w Formularzu Oferty
(Zatgcznik nr 1do SIWZ), chyba ze w SIWZ i Zatgcznikach nr 1 do nr 5 postanowiono inaczej.
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15. Wykonawca w toku przygotowania oferty winien wyjasni¢ wszelkie swoje watpliwosci i
ewentualne niescistosci,znajdujgce sie, wg jego oceny, w niniejszych dokumentach
przetargowych (SIWZ z Zatgcznikami).

16. Terminy naprawy sprzetu:

a) Jesli w terminie 14 dni roboczych od dnia zgtoszenia usterki drogg elektroniczng lub faksem
naprawa nie bedziemozliwa, WYKONAWCA dostarczy sprzet/element zastepczy w terminie
do 20 dni roboczych od dnia zgtoszenia usterki -nie dotyczy autoklawdw przelotowych - Czesc
VI zamowienia poz. 1i 2.

b) Wszelkie podzespoty/elementy urzgdzenia, ktérych z jakichkolwiek powoddéw nie mozna
naprawi¢ i/lubwymienic, dostarczajgc element zastepczy w podanych terminach, zostang
wyspecyfikowane w ofercie z podaniemniestandardowego terminu naprawy / dostarczenia
elementu zastepczego. Wzér ponizej w Tabeli nr 2:

Tabela nr 2 Niestandardowe czasy naprawy i dostawy elementéw zastepczych

L.p. Podzespodt/ Element Czas naprawy Czas dostawy elementu zastepczego

1

2

Uwaga: Wypetniong tabele dla kazdego urzadzenia oddzielnie nalezy dotgczy¢ do oferty
Wykonawcy. Niedotgczenie do oferty Tabel oznacza¢ bedzie dla Zamawiajgcego, ze
wszystkie elementy wystepujgce w ofercie mogg by¢ naprawione wterminie standardowym, o
ktorym mowa w pkt. 16 lit. a).

17. W przypadku, gdy oferowany sprzet wymaga montazu w docelowym pomieszczeniu,
Wykonawca w terminie 21 dni (dwudziestu jeden dni) od dnia podpisania umowy dostarczy
Zamawiajgcemu wytyczne techniczne do montazuurzgdzenia obejmujgce:

a) lokalizacje w pomieszczeniu przytgczen urzgdzenia do medidw (energia elektryczna, woda,
gazy techniczne itp.);

b) inne istotne wymagania dotyczgce wtasciwego przygotowania pomieszczenia do montazu
urzgdzenia.

1.1.5. CPV code(s)
38000000 Laboratory, optical and precision equipments (excl. glasses), 42931100 Laboratory
centrifuges and accessories, 33152000 Incubators, 42931120 Tabletop centrifuges, 33191110
Autoclaves

1.1.6. Information about the Government Procurement Agreement (GPA)
The procurement is covered by the Government Procurement Agreement: yes

I.2. Total value of the contract/lot

11.2.1. Total value of the contract/lot
Value: 4 810 092,22 PLN
excluding VAT

Section IV: Procedure

IV.1. Type of procedure

IV.1.1. Type of procedure
Open

IV.2. Award criteria

IV.2.1. Award criteria
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The most economically advantageous tender in terms of
1. Cena - czesc |, I, IV, V, VI. Weighting 100

2. Cena - czes¢ Il. Weighting 80

3. Ocena teczniczna - czes¢ Il. Weighting 20

IV.2.2. Information about electronic auction
An electronic auction has been used: no

IV.3. Administrative information

IV.3.1. File reference number attributed by the contracting authority
ZP/34/D/PN/2013

IV.3.2. Previous publication concerning this procedure
Contract notice
Notice number in the OJ S: 2013/S 251-440002 of 28.12.2013

Section V: Award of contract

Contract No: WCB/22/1X/2014
Lot No: 1

- Lot title: ZP/34/D/PN/2013 — CZESC | dostawa (wraz z montazem, uruchomieniem i instruktazem
personelu) aparatury naukowo-badawczej, fabrycznie nowej i kompletnej urzadzen laboratoryjnych-

Grupa 1, z podziatem na 6 czesci
V.1. Date of conclusion of the contract
26.9.2014

V.2. Information about tenders
Number of tenders received: 2

V.3. Name and address of the contractor
Official name: Eppendorf Poland Sp. z 0.0.
Postal address: Al. Jerozolimskie 212
Town: Warszawa
Postal code: 02-486
Country: Poland
E-mail: info@eppendortf.pl
Fax: +48 225714030

V.4. Information on value of the contract/lot
Initial estimated total value of the contract/lot:
Value: 898 816,57 PLN
excluding VAT
Total value of the procurement:

Value: 825 666,75 PLN
excluding VAT

V.5. Information about subcontracting
The contract is likely to be subcontracted: no

Contract No: WCB/23/1X/2014
Lot No: 2
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- Lot title: ZP/34/D/PN/2013- CZESC Il dostawa (wraz z montazem, uruchomieniem i instruktazem
personelu) aparatury naukowo-badawczej, fabrycznie nowej i kompletnej urzadzen laboratoryjnych-

Grupa 1, z podziatem na 6 czesci
V.1. Date of conclusion of the contract
26.9.2014

V.2. Information about tenders
Number of tenders received: 2

V.3. Name and address of the contractor
Official name: Eppendorf Poland Sp. z 0.0.
Postal address: Al. Jerozolimskie 212
Town: Warszawa
Postal code: 02-486
Country: Poland
E-mail: info@eppendorf.pl
Fax: +48 225714030

V.4. Information on value of the contract/lot

Initial estimated total value of the contract/lot:

Value: 1 200 074,49 PLN
excluding VAT

Total value of the procurement:
Value: 892 878,47 PLN
excluding VAT

V.5. Information about subcontracting
The contract is likely to be subcontracted: no

Contract No: WCB/21/1X/2014
Lot No: 3

- Lot title: ZP/34/D/PN/2013- CZE,SC IIl dostawa (wraz z montazem, uruchomieniem i instruktazem
personelu) aparatury naukowo-badawczej, fabrycznie nowej i kompletnej urzagdzen laboratoryjnych-

Grupa 1, z podziatem na 6 czesci
V.1. Date of conclusion of the contract
23.9.2014

V.2. Information about tenders
Number of tenders received: 1

V.3. Name and address of the contractor
Official name: VWR International Sp. z o0.0.
Postal address: ul. Limbowa 5
Town: Gdansk
Postal code: 80-175
Country: Poland
E-mail: justyna.majorek@pl.vwr.com
Fax: +48 583238205

V.4. Information on value of the contract/lot

Initial estimated total value of the contract/lot:

Value: 833 028,40 PLN
excluding VAT
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Total value of the procurement:
Value: 832 841 PLN
excluding VAT

V.5. Information about subcontracting
The contract is likely to be subcontracted: no

Contract No: WCB/28/V111/2014
Lot No: 4

- Lot title: ZP/34/D/PN/2013- CZESC IV dostawa (wraz z montazem, uruchomieniem i instruktazem
personelu) aparatury naukowo-badawczej, fabrycznie nowej i kompletnej urzgdzen laboratoryjnych -

Grupa 1, z podziatem na 6 czesci
V.1. Date of conclusion of the contract
23.9.2014

V.2. Information about tenders
Number of tenders received: 2

V.3. Name and address of the contractor
Official name: Comesa Polska Sp. z o0.0.
Postal address: ul. Wolihska 4
Town: Warszawa
Postal code: 03-699
Country: Poland
E-mail: rplewa@comesa.pl, khaladyj@comesa.pl
Fax: +48 223361872

V.4. Information on value of the contract/lot
Initial estimated total value of the contract/lot:
Value: 1 628 940,32 PLN
excluding VAT
Total value of the procurement:

Value: 1 120 500 PLN
excluding VAT

V.5. Information about subcontracting
The contract is likely to be subcontracted: no

Contract No: WCB/20/1X/2014
Lot No: 6

- Lot title: ZP/34/D/PN/2013- CZESC VI dostawa (wraz z montazem, uruchomieniem i instruktazem
personelu) aparatury naukowo-badawczej, fabrycznie nowej i kompletnej urzadzen laboratoryjnych-

Grupa 1, z podziatem na 6 czesci
V.1. Date of conclusion of the contract
23.9.2014

V.2. Information about tenders
Number of tenders received: 1

V.3. Name and address of the contractor

Official name: Agnieszka Kawatkowska, prowadzgca dziatalno$¢ gospodarczg pod firmg ,DE

VILLE BIOTECHNOLOGY” Agnieszka Kawatkowska
Postal address: ul. Mita 14
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Town: Raszyn-Rybie

Postal code: 05-090

Country: Poland

E-mail: basiaz@deville.com.pl
Fax: +48 227161985

V.4. Information on value of the contract/lot
Initial estimated total value of the contract/lot:
Value: 1 393 570,65 PLN
excluding VAT
Total value of the procurement:

Value: 1 138 206 PLN
excluding VAT

V.5. Information about subcontracting
The contract is likely to be subcontracted: no

Section VI: Complementary information

VI.1. Information about European Union funds
The procurement is related to a project and/or programme financed by European Union funds:
yes
Identification of the project: ,Dolnoslgskie Centrum Materiatéw i Biomateriatéw Wroctawskie
Centrum Badan EIT+”, wspoffinansowany ze srodkow UE w ramach Programu Operacyjnego
Innowacyjna Gospodarka — dziatanie 2.2”

VI.2. Additional information
Uwaga do pkt 11.2.1) ogtoszenia:
Zamawiajacy wyjasnia, iz z uwagi na elektroniczng forme ogtoszen, ktéra nie uwzglednia
mozliwosci wpisania dwoch stawek podatku VAT, Zamawiajgcy w pkt 11.2.1) ogtoszenia -
Catkowita koncowa wartos¢ zaméwienia (zamowien) podat warto$¢ koncowg zamédwienia bez
stawki podatku VAT (Czes¢ | zamdwienia - stawki podatku VAT 23 %, 8 %; Czes¢ lI
zamowienia - stawka podatku VAT 8 %, Czes¢ lll, IV, VI - stawka podatku VAT 23 %)
Uwaga do pkt V.4) ogtoszenia:
Zamawiajacy wyjasnia, iz z uwagi na elektroniczng forme ogtoszen, ktéra nie uwzglednia
mozliwosci wpisania dwoch stawek podatku VAT, Zamawiajgcy w pkt V.4) ogtoszenia -
Catkowita koncowa wartos¢ zamoéwienia podat warto$¢ koncowg zaméwienia bez stawki
podatku VAT (Czesc¢ | zamowienia - stawki podatku VAT 23 %, 8 %; Czes¢ Il zamowienia -
stawka podatku VAT 8%, Czesc lll, IV, VI - stawka podatku VAT 23 %).

VI.3. Procedures for review

VL.3.1. Review body
Official name: Prezes Krajowej |zby Odwotawczej
Postal address: ul. Postepu 17a
Town: Warszawa
Postal code: 02-676
Country: Poland
E-mail: odwolania@uzp.gov.pl
Telephone: +48 224587801
Fax: +48 224587700 / 224587800
Internet address: http://www.uzp.gov.pl
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VI.3.2. Review procedure
Precise information on deadline(s) for review procedures: Art. 182. 1. Odwotanie wnosi sie:
1) w terminie 10 dni od dnia przestania informacji o czynnosci zamawiajgcego stanowigce;j
podstawe jego wniesienia — jezeli zostaty przestane w sposob okreslony w art. 27 ust. 2, albo
w terminie 15 dni — jezeli zostaty przestane w inny sposob — w przypadku gdy wartos¢
zamowienia jest rowna lub przekracza kwoty okreslone w przepisach wydanych na podstawie
art. 11 ust. 8.

VI1.3.3. Service from which information about the review procedure may be obtained
Official name: Urzgd Zaméwien Publicznych
Postal address: ul. Postepu 17a
Town: Warszawa
Postal code: 02-676
Country: Poland
E-mail: odwolania@uzp.gov.pl
Telephone: +48 224587801
Fax: +48 224587700 / 224587800
Internet address: http://www.uzp.gov.pl

VI.4. Date of dispatch of this notice
1.10.2014
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