ALLEGATO 4 - Attrezzature a servizio della Clean Room

Di seguito I'elenco delle attrezzature/strumentazioni da collocare all'interno della Clean
Room che i Fornitori dovranno includere nell’offerta:

N. 1 Cappa a flusso laminare verticale Biohazard, avente le seguenti caratteristiche

tecniche:

classe Il “A”, dotata di due filtri assoluti HEPA (99,999 DOP test) e ulteriore pre-filtro
interno per una maggior durata dei filtri HEPA,;

doppio moto ventilatore con plenum e sensori di misura indipendenti per una
compensazione ottimale dei flussi;

motori a bassissimo consumo energetico a corrente continua e funzione stand-by per
risparmi energetici;

schermo frontale in vetro multistrato motorizzato, con apertura a scorrimento verticale
(vetro frontale totalmente apribile in maniera basculante per favorire le operazioni di
pulizia);

altezza di lavoro preferibilmente selezionabile fino ad un massimo di almeno 40 cm dal
piano lavoro e di almeno 25 cm durante le condizioni di lavoro;

parametri di funzionamento e relativi allarmi controllati da microprocessore;

pannello di controllo con informazioni multiple su parametri funzionali della cappa,
posto sulla parete posteriore interna della stessa,;

telecomando per impostazione e lettura dei parametri della cappa;

pareti laterali trasparenti in vetro multistrato resistente ai raggi UV per una migliore
illuminazione interna;

piano di lavoro parzializzato autoclavabile, dim interne 120x60 ca.

elettrovalvola solenoide di sicurezza sulla linea del gas.

N. 2 lampade UV da 15W integrate nelle parti laterali al fine di eliminare zone d’ombra
e ottenere una sterilizzazione ideale del piano di lavoro

sistema di tenuta vetro frontale per il contenimento aerosol con sistema a tenuta
ermetica totale “gas tight” senza I'utilizzo di sistemi esterni alla cappa tipo pompe o
rigonfiamenti guarnizioni;

piani di lavoro e scocca interna in acciaio inox AlSI 316;

interfaccia RS 232 e contatto libero posti sulla parte posteriore della cabina;

certificata EN 12469/2000 da Ente terzo indipendente;

rispondente ai requisiti di sicurezza (norme e direttive IEC 1010-1/EN 61010, direttive
sulla bassa tensione 73/23 CEE, direttive CEM 89/336 CEE);

temporizzatore e conta-ore;

presa per vuoto per energia elettrica e per gas;

supporto da pavimento;

predisposizione per allacciamento a condotto di espulsione;

N. 2 prese di corrente bivalenti P30-P17 (IP55) 250V/16A/2P+T;

N. 2 poggia-braccia;

sistema opzionale di decontaminazione con vapori di perossido d’idrogeno che
garantisca lefficacia di decontaminazione fino a 10-° log con indicatori biologici di
Bacillus Sterathermophilus;

dimensioni interne: ca. mm 1200x780x630 (LxHxP);

livello di rumorosita <55 dB (A).



N. 1 Armadio frigorifero verticale (700 It, +4°C), avente le seguenti caratteristiche tecniche:

temperatura di esercizio: +4°C settabile con incrementi o decrementi di 1°C;

campo di temperatura da 0°C a +15°C;

costruzione esterna interamente metallica in lamiera con isolamento da 75 mm;

piedini di regolazione;

porta di servizio con blocco ad apertura oltre 90°, dotata di chiusura con chiave di
sicurezza;

vasca interna in lamiera di acciaio inox con angoli arrotondati a contenimento liquidi;
sistema di sbrinamento elettronico automatico e manuale;

sistema di allarme acustico e visivo per la minima e la massima temperatura (il sistema
di allarme deve essere indipendente dal sistema di regolazione in modo che
un’eventuale avaria di quest’ultimo non comprometta il funzionamento del sistema di
allarme);

predisposizione per collegamento a distanza del sistema di allarme;

N. 4 ripiani grigliati plastificati regolabili in altezza;

ventilazione interna;

apparecchiatura a norme CEI 66/5 con fusibili di protezione sulla linea.

N. 1 Congelatore verticale (650 It, -40°C), avente le seguenti caratteristiche tecniche:

N.

volume: 650 lt;

isolamento ottenuto tramite pannelli con schiume poliuretaniche ad alta efficienza
(spessore isolamento almeno 125 mm);

valvola di compensazione per ri-apertura facilitata del congelatore;

possibilita di remotizzazione degli allarmi tramite contatto pulito;

N. 2 fori passanti posteriori diam. 25 mm cad.;

stabilizzatore di tensione;

N. 5 contro-sportelli interni in acciaio INOX;

apertura porta tramite maniglione ergonomico, con chiusura a chiave integrata;

filtri del condensatore lavabili, per evitare accumuli di polvere e performance ridotte del
congelatore;

pannello di controllo a microprocessore con display LED per visualizzazione della
temperatura interna (Il pannello di controllo a microprocessore deve poter controllare
gli allarmi: porta aperta, max/min temperatura, mancanza di corrente, temperatura
ambientale, condensatore ostruito, malfunzionamento sonda allarme, batteria tampone
scarica);

interno in acciaio INOX;

porta con tripla guarnizione per un miglior isolamento con 'ambiente esterno.

1 Cappa chimica di aspirazione completa di linea aspirante, avente le seguenti

caratteristiche tecniche:

ingombro ca. cm 120x90x250 (L,P,H);

espulsione totale dei fumi;

certificazione EN 14175;

struttura realizzata in acciaio verniciato trattato con idoneo verniciature per garantire la
massima resistenza agli aggressivi chimici;

spalle laterali autoportanti a pavimento;

piano di lavoro in GRES posto a circa mm 900 di altezza da terra (il piano di lavoro
deve avere larghezza pari circa alla dimensioni di ingombro della cappa stessa);



possibilita di sostituire facilmente il piano di lavoro senza dovere smontare la camera di
lavoro;

fianchi laterali in vetro di sicurezza per una maggiore illuminazione del vano di lavoro;
aspirazione integrale del vano di lavoro con ripresa dell’aria dall’alto e dallo schienale,
in prossimita del piano di lavoro;

elettro-aspiratore da esterno completo di condotto di aspirazione;

schermo frontale con apertura scorrevole verticalmente, provvisto di sistema di blocco
a mm 500 di apertura, sganciabile tramite consenso dell’'operatore;

vetri dello schermo frontale scorrevoli anche orizzontalmente, al fine di permettere
I'accesso alla camera di lavoro anche con schermo chiuso;

apertura frontale con apposito profilo sagomato che consenta lingresso frontale
dell’aria in corrispondenza del piano di lavoro per migliorare l'efficienza dei flussi di
aspirazione in corrispondenza del ripiano e per permettere I'ingresso dell’aria anche
con schermo chiuso;

comandi funzionali e servizi a corredo della cappa posti all’esterno, nella parte inferiore
sotto il piano di lavoro, in posizione protetta, facilmente accessibile dalla camera di
lavoro;

sistema elettronico di comando dell’aspirazione con allarmi per flusso insufficiente
dell’aspirazione regolabili dall’operatore;

illuminazione interna di almeno 400 lux misurata in corrispondenza del piano di lavoro,
ottenuta con lampada IP65 esterna al vano d lavoro;

interruttore generale di protezione (sezionatore linea elettrica) e spia di segnalazione
funzionamento aspiratore centrifugo;

armadio per acidi e basi aspirato di dimensioni ca. cm 110x57x60 (LxPxH), con 4
vasche estraibili in PP.

La cappa dovra, inoltre, essere attrezzata con i seguenti accessori:

N. 1 vaschetta di scarico;

N. 1 rubinetto per acqua fredda con comando remoto;

N. 1 gruppo a 2 prese di corrente bivalenti P30-P17 (IP55) 250V/16A/2P+T e 1
interruttore magnetotermico 1P+N/16A;

N. 1 chiusura motorizzata del saliscendi con rilevatore di presenza;

N. 1 sistema di controllo e regolazione automatico della velocita dell’aria in ingresso
sull’apertura frontale, completo di allarme di minima, display, sonda e accessori funzionali
(il sistema dovra garantire la regolazione della potenza di aspirazione in base al livello di
apertura del vetro frontale).

Nella formulazione della loro offerta i Fornitori dovranno tener presente che per
l'installazione del condotto di aspirazione della cappa chimica dovranno essere utilizzati i
controsoffitti ed i cavedi presenti nell’edificio e che I'aspiratore dovra essere posizionato
sul solaio di copertura dell’edificio.

N. 1 Liofilizzatore automatico da banco, avente le seguenti specifiche tecniche:

- Configurazione da Clean Room,

- Configurazione Stoppering;

- N. mensole: = 1;

- Superficie mensola/e: = 90 cm?;

- Materiale mensola: acciaio AlSI 316;

- Materiale camera: acciaio AlSI 304;

- Range di controllo temperatura mensola: da -55°C a 60°C;



- Temperatura minima mensola: <-60°C;

- Temperatura minima condensatore: < -80°C;

- Capacita massima del condensatore: 6,0 Lt;

- Capacita di condensazione massima in 24h: 4,0 Lt;
- Tempo di pull-down della mensola da 20°C a -40°C: < 30 min;
- Configurazione tray/manifold;

- Sportello camera di tipo full-view;

- Sistema di scongelamento: hot gas;

- Tipo di refrigerante: CFC free;

- Condensatore interno;

- Pompa da vuoto con accessori inclusi;

- Sistema di controllo on-board;

- Software di controllo ricette + PC inclusi;

tipo “AdVantage Pro BenchTop Freeze-Dryer (Mod. EL), VirTis”.

N. 1 Stufa da vuoto da banco, avente le seguenti specifiche tecniche:

- Sistema di gestione/controllo elettronico on-board;

- Sistema di riscaldamento: a mantello;

- Numero di mensole: = 2;

- Posizionamento flessibile delle mensole;

- Materiale camera: SS;

- Materiale mensole: SS;

- Volume camera: = 110 Lt;

- Regolazione digitale della temperatura con accuratezza di 1°C;

- Range di temperatura operativa: da 15°C sopra Tamp @ 200°C;

- Variazioni di temperatura: + 3,5°C (a 100°C) e + 9,0°C (a 200°C);

- Fluttuazioni di temperatura: = 0,1°C;

- Tempi di riscaldamento: 95 min (a 100°C) e 150 min (a 200°C);

- Vuoto limite massimo: 0,01 mbar;

- Valvola di ventilazione ad alta precisione;

- Valvola di ingresso gas inerte ad alta precisione con tecnologia cross-flow;

- Dispositivo di sicurezza temperatura indipendente (classe 2, DIN12880), con
allarme visivo;

- Misuratore analogico di pressione;

- Interfaccia RS422 di comunicazione con sistema di gestione strumento;

- Software di gestione strumento GMP/GLP compliant incluso;

tipo “Vacuum Drying Oven VD115, Binder’.

N.1 Pompa scroll a secco, avente le seguenti specifiche tecniche:

- Velocita di rotazione nominale: = 1800 rpm;

- Portata (displacement): = 12,0 m®/h;

- Vuoto limite: 0,01 mbar;

- Velocita di rotazione minima standby: = 1200 rpm;

- Massima pressione continua di alimentazione: = 200 mbar;
- Potenza motore (1-ph): <280 W;

- Peso: 28,0 kg;

- Flangia di alimentazione: NW25;

- Flangia di scarico: NW25;




- Rumorosita: < 55 dB(A);

- Range operativo di temperatura: da 10°C a 40°C;

- Sistema lubricant-free;

- Interfaccia di controllo analogico digitale, con possibilita di controllo remoto via USB
(RS232, RS485);

tipo “Dry Scroll Pump nXDS10i, Edwards”.

N. 1 Camera climatica da banco, avente le seguenti specifiche tecniche:

- Sistema di gestione/controllo elettronico on-board;

- Range di temperatura (senza umidita): da 0°C a 70°C;

- Range di temperatura (con umidita): da 10°C a 70°C;

- Range di umidita (RH): da 10% ad 80%;

- Variazioni di temperatura (senza umidita): + 0,2°C (a 25°C) e £ 0,2°C (a 40°C);

- Variazioni di temperatura (25°C, 60% RH): + 0,2°C;

- Variazioni di temperatura (40°C, 75% RH): + 0,2°C;

- Fluttuazioni di temperatura (senza umidita): + 0,1°C;

- Fluttuazioni di temperatura (25°C, 60% RH): + 0,1°C;

- Fluttuazioni di temperatura (40°C, 75% RH): = 0,1°C;

- Fluttuazioni di umidita (25°C, 60% RH): < + 2% RH;

- Fluttuazioni di umidita (40°C, 75% RH): < + 2% RH;

- Massima compensazione di calore (fino a 40°C): 200W;

- Recovery time dopo apertura porta di 30 s (25°C, 60% RH): = 15 min;

- Recovery time dopo apertura porta di 30 s (40°C, 75% RH): = 8 min;

- Controller MCS user friendly, con schermo LCD;

- Sistema di umidificazione/deumidificazione a controllo elettronico;

- Porta interna in vetro con serratura;

- Dispositivo di sicurezza temperatura indipendente (classe 3.1, DIN12880), con
allarme visivo/acustico;

- Numero di mensole: = 2;

- Materiale camera: SS;

- Materiale mensole: SS;

- Data logger incluso;

- Set esterno di water supply incluso;

- Sensore di temperatura PT100 incluso;

- Interfaccia ethernet di comunicazione con sistema di gestione strumento;

- Software di gestione strumento GMP/GLP compliant incluso;

tipo “Camera Climatica KBF 115, Binder’.

N.1 Incubatore a CO2, avente le seguenti specifiche tecniche:

- Riscaldamento a camicia ad aria;

- Interfaccia touch-screen;

- Interni in acciaio AlSI 304 elettrolucidato;

- Ciclo di decontaminazione a calore umido a 90°C;
- Campo di misura e controllo gas (CO,): (0-20)%;
- Accuratezza controllo gas (CO,): + 0,1%;

- Pressione all'ingresso gas (CO,): (0,8-1,0) bar;

- Umidita Relativa: (95+3)%;




Range di temperatura: da +3°C sopra Tamp a 55°C;
Deviazione termica nello spazio: + 0,5°C

Deviazione termica nel tempo: = 0,1°C;

Volume camera: = 150 Lt;

Dimensioni esterne massime: cm 65x90x80 (LxHxP);
Dimensioni interne (camera) minime: cm 45x60x50 (LxHxP);
Numero ripiani: = 4;

Carico per ripiano; = 8 kg;

Peso: <75 kg;

tipo “Incubatore HERAcell 150i, Thermo Scientific’.

N. 1 Sistema portatile per monitoraggio particelle, avente le seguenti specifiche tecniche:

Dimensioni delle particelle da 0,3 micron a 0,1 ft*/min (piedi cubi al minuto),
corrispondenti a 2,83 I/min;

Possibilita di memorizzare fino a 10.000 campioni in giacenza,;

Uso continuo batterie senza tempi di fermo;

Laser a diodo

Interfaccia diretto via cavo a stampante/PC;

Peso: <1 kg;

Applicazioni: certificazione ISO camere bianche, individuazione fonti locali
particelle, test filtri e individuazione fuoriuscite, conformita allUSP 797,
monitoraggio 21 CFR Part 11.

N. 1 Campionatore d’aria per uso in Camere Bianche, avente le seguenti specifiche

tecniche:

Materiale: alluminio anodizzato;

Testa di campionamento sterilizzabile e regolabile per campionamento in
orizzontale;

Flusso d'aria: 100 I/min;

Ritardo avvio campionamento programmabile;

Volumi preselezionati;

Conforme a ISO 14698 - 1/2;

Campioni registrabili: fino a 100, con data, ora e volume;

Testa di campionamento: 300x0,6;

Display grafico illuminato e menu a navigazione guidata;
Connessione USB;

Ciclo di calibrazione automatico;

Valigetta, carica-batteria, cavo di connessine USB e software inclusi.



