Nr procedury: 105/D/KPO/SM Zatacznik Nr 6 do SWZ
Czes¢ 1: Aparat do miareczkowania metoda Karla Fischera, Wagosuszarka

PARAMETRY TECHNICZNE

Czesc 1: Aparat do miareczkowania metoda Karla Fischera, Wagosuszarka

Lp. Wymagania graniczne

Aparat do miareczkowania zawartosci wody metodg Karla Fischera
z detekcjg kulometryczng i piecem do techniki odparowania wody z prébek

Rok produkcji: 2026

Oferowany przedmiot zamdéwienia ma by¢ fabrycznie nowy, nieuzywany oraz

1. . . _— .
nieeksponowany na wystawach lub imprezach targowych, sprawny technicznie, bezpieczny,
kompletny i gotowy do pracy.

2 Urzadzenie zgodne z wymogami Farmakopei Europejskiej
Kulometr
Kulometr w uktadzie z diafragma z elektrodami platynowymi wskaznikowymi i

3. generacyjnymi. Dodatkowa mozliwo$¢ pomiaru w ukfadzie bez diafragmy

4 Osobne naczynia dla uktadéw z i bez diafragmy oraz niezbedne akcesoria do obu uktadéw.
Urzadzenie ma mie¢ wbudowane mieszadto magnetyczne z mozliwoscig regulacji szybkosci

5. obrotéw w zakresie 10-300 na minute

Uktad hermetyczny zabezpieczajacy przed nadmiernym dostawaniem sie wody z otoczenia
6. cechujacy sie dryftem <10ug wody na minute (uktad z piecykiem i bez)

7 Szczelny port dozowania prébek statych do naczynia pomiarowego

3 Uktad wykonuje pre-titracje wody z uktadu pomiarowego

Urzadzenie powinno posiada¢ wbudowang/zewnetrzng pompke do napetniania/oprdzniania
9. celi odpowiednim medium

Programowalny prad polaryzacji elektrody generacyjnej: 100, 200, 400 mA z mozliwoscia
10. | ystawienia pulsacji o odpowiednim czasie

11 Mozliwos¢ ustawienia parametrow punktu koncowego miareczkowania/pomiaru

Piec do techniki odparowania wody

Piec do techniki odparowania wody z prébki z autosamplerem na min. 24 fiolki o pojemnosci
12. |51ub6 ml
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Nr procedury: 105/D/KPO/SM Zatacznik Nr 6 do SWZ
Czes¢ 1: Aparat do miareczkowania metoda Karla Fischera, Wagosuszarka

Mozliwosc¢ tatwego dotgczania/odtgczania wyjscia gazu z pieca do techniki odparowania
13. | wody z prébki

14 Mozliwos¢ ustawienia przeptywu powietrza/gazu z butli przez piec w zakresie 30-150ml/min.

Mozliwos¢ ustawienia przeptywu powietrza przez piec za pomocg wbhudowanego modutu
1. urzadzenia

Mozliwos¢ automatycznego przetaczania gazu wyptywajacego z piecyka do techniki
16. | odparowania do celi pomiarowej lub poza nig

17 Programowalna temperatura pieca w zakresie nie mniejszym niz 80-250°C z krokiem co 1 °C

Mozliwos¢ prowadzenia pomiaru w piecu w gradiencie temperaturowym (profile uwalniania
18. wody)

Mozliwos¢ podtgczenia gazu (np. azotu) z butli o odpowiednim cisnieniu i przeptywie do
19. | pieca do techniki odparowania wody z prébki

Mozliwos¢ pomiaru temperatury medium w komorze pomiarowej, dostawa akcesoriow
20. | potrzebnych do tego.

Wymagania wspdlne

Obstuga za pomocg oprogramowania na komputerze w tym dostarczenie komputera z
21. | zainstalowanym oprogramowaniem i jego kwalifikacja instalacyjna/operacyjna

22 Oprogramowanie zapisujgce dane w szyfrowanej bazie danych

23 Przynajmniej 10 kont uzytkowania z poziomami dostepu, chronionych hastem

24 Materiaty chemoodporne dla elementéw majgcych kontakt z prébka

25 Zgodnos¢ z 21 CFR Part 11

26 Doktadnos¢ kontroli temperatury co najmniej 0,2 °C (piec/naczynie pomiarowe)

27 Kwalifikacja na zgodnos$¢ z Farmakopeg (Ph. Eur.)

Wbudowane w urzadzenie testy diagnostyczne sprawdzajgce poprawnosc jego
28. | pracy/uruchomienia

Mozliwos¢ zmiany daty, godziny, strefy czasowej, formatu daty, przetaczania czasu letniego

29.  |jzimowego chroniona hastem.
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Nr procedury: 105/D/KPO/SM Zatacznik Nr 6 do SWZ
Czes¢ 1: Aparat do miareczkowania metoda Karla Fischera, Wagosuszarka

Oprogramowanie komputerowe umozliwiajgce wprowadzenie danych prébki, obliczanie
wyniku testu i generowanie raportu zgodnego z wymaganiami GMP, zawierajgcego

30. parametry/nazwe testu, godzine i date oraz numer seryjny urzgdzenia/numer urzadzenia
nadany przez uzytkownika, nazwe uzytkownika wykonujgcego test

Oprogramowanie komputerowe umozliwiajgce wydruk raportu z przeprowadzonej analizy
zawierajgcego: dane prébki, wynik testu, parametry testu, godzine i date oraz numer seryjny
31. urzadzenia/numer urzgdzenia nadany przez uzytkownika, nazwe uzytkownika wykonujgcego
test

Oprogramowanie musi umozliwia¢ wykonywanie elektronicznej kopi zapasowej
32. zapisywanych danych surowych i umozliwienie przywrdcenia danych z tej kopii

Obliczanie wyniku testu (w pg, mg wody, w % wody w stosunku do wprowadzonej masy
33. probki) bezposrednio przez oprogramowanie z mozliwoscig odjecia wynikéw z préb Slepych

Mozliwos¢ podtgczenia urzadzenia do istniejgcego w laboratorium oprogramowania np.
34. | LabX, Tiamo wraz z jego aktualizacjg do najnowszej wersji.

35, Zasilanie 230V / 50 Hz.

Mozliwos¢ oddania sprzetu dotychczas uzywanego do oznaczania zawarto$ci wody metoda
36. KF

Gwarancja, dostawa, kwalifikacje, szkolenia, dokumentacja

Dostawa obejmuje transport do bezposredniego uzytkownika, montaz i instalacje w miejscu
przez niego wskazanym, dokumentacje 1Q/0Q wczesniej zaakceptowang przez
Zamawiajgcego, wykonanie kwalifikacji IQ/0Q urzadzenia i oprogramowania przez

37. | wykwalifikowanego pracownika serwisu producenta, pierwsze uruchomienie oraz
wszystkie inne koszty zwigzane z wykonaniem przedmiotu zamdéwienia i wymogami
stawianymi przez Zamawiajacego.
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Nr procedury: 105/D/KPO/SM Zatacznik Nr 6 do SWZ
Czes¢ 1: Aparat do miareczkowania metoda Karla Fischera, Wagosuszarka

Kwalifikacja 1Q/0Q urzadzenia zawiera: opis planowanych testéw do wykonania, opis
sposobu instalacji i konfiguracji urzadzenia (i urzadzen peryferyjnych — jesli dotyczy), testy
udanego logowania do urzadzenia, nieudanego logowania do urzadzenia, stworzenie
metody pomiaru, uruchomienie jej, przeprowadzenie za jej pomocg pomiardw,
raportowanie wynikéw, test funkcji opisanych powyzej tj. np. sprawdzenie poprawnosci
wskazan czujnika temperatury w przynajmniej 2 punktach obejmujgcych temperatury
skrajne, sprawdzenie doktadnosci zadanej predkosci obrotowej mieszadta, sprawdzenie
38. | doktadnodci i precyzji mierzonej zawartoéci wody w punktach ok. 0,1 i ok. 10 mg wody w
certyfikowanym wzorcu przy pomocy bezposredniego wprowadzenia substancji do celi
pomiarowej oraz ekwiwalentnego testu przy uzyciu pieca do techniki odparowania,
sprawdzenie wymaganej charakterystyki prgdowej portéw elektrod, czujnikéw.
Udokumentowanie testow w formie pisemnej z zatgczonymi certyfikatami kalibracji
urzadzen uzytych do tych testdw, z certyfikatem poswiadczajgcym umiejetnosci pracownika
wykonujacego kwalifikacje.

Kwalifikacja 1Q/0Q oprogramowania zawiera: opis planowanych testow do wykonania, opis
sposobu instalacji i konfiguracji oprogramowania, testy udanego logowania do
oprogramowania, nieudanego logowania do oprogramowania, stworzenie metody pomiaru,
uruchomienie jej, przeprowadzenie za jej pomocg pomiardw, raportowania wynikéw, test
39. | funkcji opisanych powyzej tj. np. test proby zmiany daty i godziny poprzez uzytkownika z
uprawnieniami niepozwalajgcymi na takie dziatanie. Udokumentowanie testéw w formie
pisemnej z zatgczonymi certyfikatami kalibracji urzadzen uzytych do tych testéw, z
certyfikatem poswiadczajgcym umiejetnosci pracownika wykonujgcego kwalifikacje.

Po zainstalowaniu urzadzen i wykonaniu kwalifikacji 1Q/0Q Wykonawca przeprowadzi
40. | szkolenia w zakresie podstawowej obstugi.

Wykonawca udostepni Zamawiajgcemu instrukcje obstugi dostarczonych urzadzen w jezyku
41. polskim/angielskim.

Wykonawca zapewni serwis pogwarancyjny, przeglady techniczne oraz dostepnosc¢ czesci
42 zamiennych do dostarczonego urzgdzenia przez minimum 10 lat od daty podpisania
protokotu zdawczo-odbiorczego.

Do urzadzenia zostang zatgczone protokoty testéw wykonanych przez producenta oraz
43. | certyfikaty zgodnosci CE.
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Nr procedury: 105/D/KPO/SM Zatacznik Nr 6 do SWZ
Czes¢ 1: Aparat do miareczkowania metoda Karla Fischera, Wagosuszarka

Wagosuszarka

Rok produkcji: 2026

a4 Oferowany przedmiot zamdéwienia ma by¢ fabrycznie nowy, nieuzywany oraz
" | nieeksponowany na wystawach lub imprezach targowych, sprawny technicznie, bezpieczny,

kompletny i gotowy do pracy.

45. | Urzadzenie zgodne z wymogami Farmakopei Europejskiej

Urzadzenie do pomiaru straty masy w probkach sproszkowanych substancji statych po

46. ogrzaniu prébki w odpowiedniej temperaturze przez okreslony czas

47. | Motliwo$¢ pomiaru temperatury bezposrednio w prébce/jej najblizszym otoczeniu

48. |Doktadna, jednorodna kontrola temperatury

49 | Obstuga za pomoca ekranu dotykowego/oprogramowania na komputerze

W przypadku obstugi za pomocg oprogramowania komputerowego dostarczenie komputera

50. |, zainstalowanym oprogramowaniem i jego kwalifikacja instalacyjna/operacyjna

W przypadku obstugi za pomocg wbudowanego ekranu: kolorowy ekran dotykowy o

51 przekatnej minimum 6”

52 | Dostep do menu konfiguracji urzadzenia chroniony hastem.

53. | Materiaty chemoodporne dla elementodw majacych kontakt z probka

54. |Z80dnoscz 21 CFRPart 11

55, | Ogrzewanie probki w zakresie 40-160°C z mozliwoscig ustawienia co 1°C

5. | Urzadzenie legalizowane

57 | Ogrzewanie probki w czasie 10-400 min. z mozliwoscig ustawienia co 1min.

Mozliwos¢ ustawienia programu temperaturowego w powyzszym zakresie temperaturowym

58. | czasowym z minimum 3 narostami

59. | Maksymalna masa probki nie mniejsza niz 50g

60 Powtarzalnos$é pomiaru nie gorsza niz 0,1 %

61. | Dokfadnos¢ pomiaru nie gorsza niz 0,1 mg

62. |Szalka na probke o srednicy co najmniej 50mm

63. |Szalka na probke o wysokos¢ co najmniej 5mm
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Nr procedury: 105/D/KPO/SM Zatacznik Nr 6 do SWZ
Czes¢ 1: Aparat do miareczkowania metoda Karla Fischera, Wagosuszarka

Dostawa urzadzenia z co najmniej 5 szalkami wielokrotnego uzytku i co najmniej 75

64. jednorazowymi

65. | Wiasny czujnik temperatury

66. | Doktadnosc kontroli temperatury co najmniej 0,5 °C

67. | Rozdzielczos¢ pomiaru temperatury co najmniej 1°C

68. Kwalifikacja na zgodnos$¢ z Farmakopeg (Ph. Eur.)

69. |Wbudowane w urzadzenie testy diagnostyczne sprawdzajace poprawnosc jego pracy

Mozliwos¢ zmiany daty, godziny, strefy czasowej, formatu daty, przetaczania czasu letniego

70. 1 zimowego chroniona hastem.

71. | Przynajmniej 3 poziomy dostgpu z roznymi uprawnieniami

Oprogramowanie wewnetrzne/komputerowe umozliwiajgce wprowadzenie danych probki,

obliczanie wyniku testu (w tym usrednianie wynikéw z kilku pomiaréw) i generowanie

72, | raportu zgodnego z wymaganiami GMP, zawierajgcego parametry testu, godzine i date oraz
numer seryjny urzadzenia/numer urzadzenia nadany przez uzytkownika, nazwe uzytkownika
wykonujacego test

73. | Oprogramowanie oparte/pracujgce w systemie Windows

Oprogramowanie wewnetrzne/komputerowe umozliwiajgce wydruk raportu z
przeprowadzonej analizy zawierajgcego: dane probki, wynik testu, parametry testu, godzine
74. date oraz numer seryjny urzagdzenia/numer urzadzenia nadany przez uzytkownika, nazwe

uzytkownika wykonujacego test

Urzadzenie/system skomputeryzowany bedzie wyposazony w elektroniczny dziennik
nadzoru rejestrujacy dziatania: logowanie (udane i nieudane), wykonanie pomiaru, zapisanie
i modyfikowanie parametréw metody, zapisanie wyniku, modyfikowanie wyniku, zmiane

75. | ustawien, zmiane w kontach uzytkownikéw. Rejestr ten bedzie do zarejestrowanego
dziatania przypisywat czas i date, dane lub ID uzytkownika, komentarz tego uzytkownika jesli

dziatanie bedzie wywotane przez uzytkownika.

Oprogramowanie musi umozliwia¢ wykonywanie kopi elektronicznego dziennika nadzoru,

76. | oraz jego eksport czy wydruk.

Oprogramowanie musi umozliwia¢ wykonywanie elektronicznej kopi zapasowej zapisywanych
77. | danych i umozliwienie przywrocenia danych z tej kopii w tym urzadzeniu lub dostarczonym
dedykowanym i skwalifikowanym oprogramowaniu
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Nr procedury: 105/D/KPO/SM Zatacznik Nr 6 do SWZ
Czes¢ 1: Aparat do miareczkowania metoda Karla Fischera, Wagosuszarka

Oprogramowanie musi uniemozliwia¢ wykonywanie modyfikacji/usuniecia elektronicznego

78. | dziennika nadzoru dla uzytkownikow o okreslonych uprawnieniach
29 Oprogramowanie nie zezwoli zadnemu z uzytkownikéw w tym Administratorowi na
" | przegladanie haset ktéregokolwiek z uzytkownikow.
Oprogramowanie powinno mie¢ mozliwos¢ zresetowania hasta dowolnego uzytkownika z
80. poziomu Administratora.
81 Oprogramowanie bedzie wymuszato wpisanie komentarza do kazdej zmiany wprowadzanej

w ustawieniach urzadzenia czy zarzadzaniu kontami uzytkownikéw

g2, | Dostarczenie certyfikowanego wzorca do sprawdzania poprawnosci dziatania aparatu

g3. | Wszystkie komunikaty majg by¢ wyswietlane w jezyku polskim lub angielskim

g4. |Urzadzenie do dziatania wymaga zalogowania w urzadzeniu

g5, |Zasilanie 230 V /50 Hz.

Gwarancja, dostawa, kwalifikacje, szkolenia, dokumentacja

Dostawa obejmuje transport do bezposredniego uzytkownika, montaz i instalacje w miejscu
przez niego wskazanym, dokumentacje 1Q/0Q wczesniej zaakceptowang przez

86. |Zamawiajacego, wykonanie kwalifikacji 1Q/0Q przez wykwalifikowanego pracownika
serwisu, pierwsze uruchomienie oraz wszystkie inne koszty zwigzane z wykonaniem
przedmiotu zamowienia i wymogami stawianymi przez Zamawiajgcego.

Kwalifikacja 1Q/0Q urzadzenia zawiera: opis planowanych testéw do wykonania, opis
sposobu instalacji i konfiguracji urzadzenia (i urzadzen peryferyjnych — jesli dotyczy), testy
udanego logowania do urzadzenia, nieudanego logowania do urzadzenia, stworzenie
metody pomiaru, uruchomienie jej, przeprowadzenie za jej pomocg pomiardw,
raportowanie wynikéw, test funkcji opisanych powyzej tj. np. sprawdzenie poprawnosci
87. | wskazan czujnika temperatury w przynajmniej 3 punktach obejmujacych temperatury
skrajne, sprawdzenie doktadnosci i precyzji mierzonej wartosci straty masy przy uzyciu
certyfikowanego wzorca. Udokumentowanie testéw w formie pisemnej z zatgczonymi
certyfikatami kalibracji urzadzen uzytych do tych testow, z certyfikatem poswiadczajgcym

umiejetnosci pracownika wykonujgcego kwalifikacje.
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Nr procedury: 105/D/KPO/SM Zatacznik Nr 6 do SWZ
Czes¢ 1: Aparat do miareczkowania metoda Karla Fischera, Wagosuszarka

Kwalifikacja 1Q/0Q oprogramowania zawiera (jesli dotyczy): opis planowanych testéw do
wykonania, opis sposobu instalacji i konfiguracji, testy udanego logowania do
oprogramowania, nieudanego logowania do oprogramowania, stworzenie metody pomiaru,
8. uruchomienie jej, raportowanie wynikéw, test funkcji opisanych powyzej tj. np. test préby
zmiany daty i godziny poprzez uzytkownika z uprawnieniami niepozwalajgcymi na takie
dziatanie; wykonanie kopii zapasowej danych, przywrdcenie jej i sprawdzenie poprawnosci
przywréconych danych. Udokumentowanie testéw w formie pisemnej.

Po zainstalowaniu urzadzen i wykonaniu kwalifikacji 1Q/0Q Wykonawca przeprowadzi

89. | szkolenia w zakresie podstawowej obstugi.

Wykonawca udostepni Zamawiajgcemu instrukcje obstugi dostarczonych urzadzen w jezyku

90. polskim/angielskim.

Wykonawca zapewni serwis pogwarancyjny, przeglady techniczne oraz dostepnosc¢ czesci
91. zamiennych do dostarczonego urzadzenia przez minimum 10 lat od daty podpisania
protokotu zdawczo-odbiorczego.

Do urzadzenia zostang zatgczone protokoty testow wykonanych przez producenta oraz

92. Certyfikaty zgodnosci CE.
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