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Numer URS

URS ~ KJ-MI - 26/2

Nazwa Obiektu

Komora laminarna Il klasa bezpieczenstwa

Lokalizacja

Dziat Kontroli Jakosci KJ-M|, budynek A, pomieszczenie 210

Cechy obiektu

B standardowy

E Nowy

L] Odziedziczony (istniejacy)

Przeznaczenie
Obiektu

Komora laminarna Il klasy bezpieczenistwa —praca z materiatem

sterylnym, badanie jatowosci produktéw leczniczych.

Nazwa parametru /

Lp. STAEARI Opis / zakres
}l." b Funijé_nalnos’c’ w " - Komora laminarna zapewniajaca przestrzeri pracy klasy A.
' zakresie ,,-,;W.e'w'natrz komory pionowy przeptyw powietrza.
mechanicznym - Szyba przednia umozliwiajgca czyszczenie wnetrza komory.
- Przestrzen robocza posiadajgca whasne oswietlenie.
- Zdalne witgcznie i wytgcznie urzadzenia.
Il. Funkcjonalnosé w - Zasilanie 230/50 [V/Hz].
zakresie
elektrycznym
M. Funkcjonalnos$¢ w - Pomiar predkosci przeptywu powietrza.
zakresie - Okresowy pomiar wielkosci czastek lub mozliwosé
pomiarowym wprowadzenia sondy pomiarowej.
- Pomiar spadku ci$nienia na filtrze.
- Nawiew laminarny pionowy, predkos¢ przeptywu
powietrza i niejednorodnos¢ przeptywu zgodnie z Norma
PN-EN 12 469.
- Automatyczna kompensacja zatkania filtra.
V. Parametry - Wymiary zewnetrzne komory nie wigksze niz
mechaniczne 1900x850x1450 mm.
- Wymiary komory wewnetrzne nie mniejsze niz
1840x670x700.
- Rama nos$na na wysoko$ci min. 800mm, max. 900mm.
- Wielkos¢ szczeliny pomiedzy stotem roboczym a szybg w
pozycji roboczej powinna wynosi¢ co najmniej 180mm, a
przy maksymalnym podniesieniu co najmniej 500mm.
- Masa urzadzenia max. 300kg.
- Przeptyw pionowy z recylkulacja w stosunku 70/30
(powietrze recyrkulowane/ powietrze wydalane).
- Dwustopniowa filtracja powietrza.
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- Komora wyposazona w dwa filtry typu HEPA H14 lub typu
ULPA U15 o skutecznosci co najmniej 99,995% dla czastek
20,5um.

- Wnetrze komory wykonane ze stali nierdzewne;j.

- Blat wysokopolerowany, petny (bez otworéw).
wyjmowany, dzielony lub niedzielony.

- Szyba frontowa podnoszona elektrycznie lub
mechanicznie, wykonana ze szkfa hartowanego
nieprzepuszczalnego dla swiatta UV.

- Sciany boczne petne.

- Konstrukcja umozliwiajgca tatwa i szybkg wymiane filtrow.
- Opcjonalnie automatyczny cykl fumigacji komory LAF.

- Zastosowanie automatycznej fumigacji podczas wymiany
filtréw HEPA w komorze i innych czynnosci serwisowych.

- Panel sterowniczy umieszczony na frontowej czesci
komory, kontrolujacy wszystkie parametry.

- Wbudowany licznik czasu pracy filtra i lampy UV.

- Zabezpieczenie przed przypadkowym wiaczeniem lampy
uv.

- Blokada zabezpieczajaca przed jednoczesnym wigczeniem
oswietlenia komory i lampy UV.

- Poziom hatasu nie wiekszy niz 60DB.

V. Parametry - Panel sterowania umozliwiajacy operatorowi na dostep do
informatyczne ‘wszystkich funkcji komory.

- Panel sterowania umieszczony na frontowej czesci komory,
obstugiwany w jezyku polskim lub angielskim.
- Dostep do panelu sterowania na poziomie serwisowym i
uzytkowym.

VI. Parametry mediéw | Zamawiajacy zapewnia doptyw czystego powietrza
(pomieszczenie klasy B).

VII. Materiaty - Obudowa urzadzenia: wykonana z blachy konstrukcyjnej

konstrukcyjne malowanej proszkowo.

- Wnetrze komory wykonane ze stali nierdzewne;j.
- Uszczelki, podiokietniki itp. wykonane z materiatow
nieoddajacych czastek.
- Blat ze stali nierdzewne;j.
- Szyba frontowa wykonana ze szkta hartowanego.

VIIl. | Instalacje - Instalacja elektryczna, w tym oswietleniowa.
- Instalacja powietrza $wiezego i zawracanego.

IX. Srodowisko pracy - Pomieszczenie czyste klasy B.
- Temperatura pokojowa w zakresie od 18 do 25°C.
- Wilgotnos¢ wzgledna maksymalnie 70%

X. Bezpieczenstwo Urzadzenie powinno by¢ tak zaprojektowane i wykonane
aby zapewni¢ bezpieczng i ergonomiczng prace.

XI. Czyszczenia Urzgdzenie wraz z wyposazeniem powinno by¢ fatwe do

czyszczenia i dezynfekcji.
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- Instrukcja obstugi w jezyku polskim.

XIL. Dokumentacja
- Instrukcja konserwacji w jezyku polskim,
- Deklaracja zgodnosci z CE,
- Certyfikat bezpieczeristwa mikrobiologicznego EN12469.
XlI. | Kwalifikacja Kwalifikacja 1Q- kwalifikacja instalacyjna, OQ- kwalifikacja
operacyjna.
Zataczniki:
Nie dotyczy.
Opracowat: Zweryfikowat: Zatwierdzit:
Imie i Bozena Paulina tukasz Mateusz Katarzyna lwona Mikulska-
nazwisko Maoskata Kotlarz Kazmierczak Zbiegien Sudot Szulc
ngz;‘:igk/ Starszy Kierownik | Specjalista Kierownik
Kierownik | 0 ioc specjalista Dziatu ds. BHP i YAl
Stanowisko Kontroli adzajacy ds. Walidaciji i Ochrony Osoba
. modutem el e | & A .
Jakosci B+R pomiaréw i | Kwalifikacji | Srodowiska | Wykwalifikowana
automatyki
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