Ausschreibungstext HMTvh 1511 001 20:

A) Konstruktive Vorgaben:

A1) Stand-Tischkiihlgerat mit Glastiir und Innenraumbeleuchtung zur Lagerung temperatursensibler Stoffe
A2) Bruttoinhalt: ca. 140 Liter 5%

A3) Ablageflachen: 4 Ablageflachen, davon 3 verstellbar

A4) Beladung je Ablageflache: > 45kg (maximale Durchbiegung < 5mm bei voller Beladung)

AS5) Héhe <0,82m

A6) Breite < 0,60m

A7) Tiefe < 0,62m (inklusive ggf. notwendiger Wandabstand fuir Abwarme oder Sicherheitsvorkehrungen, ohne Griff);

A8) AuBengehduse korrosionsgeschiitzt, z.B. pulverbeschichtetes Stahlblech

A9) Gerategewicht: <50 kg

A10) Mindestens 2 StandfuiRe zur Waagrecht-Justierung

A11) Fuhlerdurchfiihrung zur nachtraglichen Einbringung von externen Sensoren, Durchmesser > 10mm

A12) Automatische Abtauung mit automatischer Tauwasserverdunstung

A13) Zugriffschutz: elektronisches Schloss, 6ffnen/sperrbar mittels Code oder Fernbedienung

A14) Turanschlag ohne zuséatzliche Komponenten vor Ort wechselbar

A15) Tir-SelbstschlieRung bei Offnungswinkel <60°, Tiir-Offenhalte-Funktion bei Offnungswinkel >90° fiir einfache Beladung
A16) Turdichtung fur einfachen Austausch ohne Werkzeug wechselbar ausgefihrt

A17) Turoéffnungsunterstitzung, z.B. durch Hebelgriff zur einfacheren, vibrationsreduzierteren Tir6ffnung, antimikrobiell.
A18
A19
A20
A21
A22

Innenraum einfach zu reinigen und bestandig gegenlber tblichen Desinfektionsmitteln (z.B. Kunststoff Polystyrol)
Gerat fir H202 Raum-Dekontamination innen/auBen bestindig (Konzentration max. 250ppm bei max. +35°C/75%rH)
Betrieb in einem Reinraum ISO Klasse 6 nach ISO EN 14664-1 bzw. Reinraum nach GMP Klasse B
Elektromagnetische Vertraglichkeit nach IEC 61326-1 zur Gewahrleistung eines storungsfreien Betriebs
Sicherheitstechnisch geprift nach IEC 61010-1, IEC 61010-2-011 zur Gewahrleistung der Anwendersicherheit

B) Technische Anforderungen Kaltesystem:

B1) Elektrischer Anschluss: 230V/50Hz 1N~

B2) Netz-Zuleitung: > 3,00m, Schutzkontaktstecker Plug&Play

B3) Einstellbereich: +5,0°C fix eingestellt, durch Service-Techniker bei Bedarf anpassbar im Bereich von +3°C bis +20°C

B4) Umgebungstemperatur: +10°C bis +35°C/75%rH, keine ablaufende Kondensation am AuRengehiuse

B5) Bei Verwendung von Kompressor-Kihltechnik: Umweltfreundliche Kaltemittel mit Kohlenwasserstoff

B6) Gerdusch-Schallleistung: < 50 dB(A) nach EU-Richtlinie 1060/2010

B8) Wirmeabgabe: < 250 kl/h bei +5°C Lagertemperatur und +25°C Umgebungstemperatur, Warmeabgabe Uber Luftkiihlung

B9) Energieverbrauch: < 0,6 kWh/24h bei +5°C Lagertemperatur und +25°C Umgebungstemperatur

B10) Erwarmungszeit bei Stromausfall ohne Beladung: > 50 Minuten von +5°C auf +10°C bei +25°C Umgebungstemperatur

B11) Abkiihlzeit ohne Beladung: <45 Minuten von +25°C auf +5°C bei +25°C Umgebungstemperatur

B12) Temperaturstabilitat: < +2°C Abweichung der Temperaturwerte mit Einstellung +5°C bei +25°C Umgebungstemperatur, 9 Mess-Sensoren nach
EN60068-3-5 oder DIN12880, ohne Beladung fiir 24 Stunden, inklusive Abtauungen

B13) Temperatur-Wiederherstellungszeit nach 1 Minute Turéffnung < 15 Minuten bei leerem Gerat, Einstellung +5°C und +25°C
Umgebungstemperatur, Turoffnung erfolgt im schlechtesten Fall (z.B. am Ende der Kompressor-Laufzeit), Zeit von TiirschlieRung bis die mittlere
Temperatur der 9 Mess-Sensoren wieder die warmste Temperatur vor Turéffnung erreicht.

C) Technische Anforderungen Temperaturregelung:

C1) Regler: Elektronischer Regler mit optischer und akustischer Alarm-Meldung, Einstellungen durch Passwortschutz manipulationssicher, Bedienung
ohne Turéffnung von der Gerédtevorderseite aus.

C2) Temperatur-Alarm: optisch und akustisch, individuell einstellbar (Grenzwerte, Alarmverzogerungszeit und Wiederholung des akustischen Alarms
nach Quittierung sofern ein Alarm noch ansteht). Farbliche Kennzeichnung von Alarmen am Display.

C3) Tur-Alarm: optisch und akustisch, individuell einstellbar (Alarmverzégerungszeit)

C4) Netzausfall-Alarm: Optische und akustische Alarm-Meldung unmittelbar bei Netzausfall fir mindestens 12h, Darstellung der warmsten,
aufgetretenen Temperatur bei Netzrickkehr.

C5) Kalibrationsmaoglichkeit: die Innenraumtemperatur muss durch eine Offset-Verstellung anpassbar sein

C6) Temperaturregler-Sicherheitseinrichtung: Absicherung des Temperaturreglers im Fehlerfall durch eine zuséatzliche Regeleinrichtung.
Grenztemperatur +2°C zur Aktivierung der Temperaturregler-Sicherheits-Einrichtung bei einem Sollwert von +5°C.

C7) Integrierte Aufzeichnung der minimal und maximal aufgetretenen Innenraumtemperatur mit mindestens 30 Tage Aufzeichnungsintervall,
Aufzeichnungsintervall riicksetzbar.

C8) Integrierter Datenlogger > 1 Jahr Aufzeichnungsdauer mit Aufzeichnungsintervall 1 min zur nachtréglichen Auswertung des Temperaturverlaufs
inkl. Ereignisprotokoll mit Tur6ffnungen, Automatischen Abtauvorgangen, Alarmereignissen, Parameterverdnderungen (Sollwert-Temperatur,
Alarmgrenzen, Fuhler-Offset)

C9) Potentialfreier Alarmkontakt: Anschluss < 8,0A bei max. 30V DC, Alarmweiterleitung von zumindest Temperaturalarm, Ttralarm,
Netzausfallalarm z.B. an eine Gebaude-Leit-Technik. Der Alarmkontakt muss durch eine Alarm-Simulation gepriift werden kdnnen. Der Alarmstatus
am Alarmkontakt soll bis zum Ende der Alarmsituation aufrechterhalten werden kénnen.

C10) Temperaturanzeige eines Referenzkérpers mit 50-100ml Fliissigkeit. Dies kann durch eine elektronische Einrichtung mit geeignetem
Dampfungsfilter erfolgen. Temperaturalarme sowie min/max Temperaturaufzeichnung erfolgen in Bezug auf den Referenzkérper. Ausfithrung des
Referenzkérper-Temperaturfihlers als Typ PT100/PT1000, separat von auRen zuganglich gesteckt zur einfachen Kalibration

C11) LAN/WLAN Vernetzung, Méglichkeit der Einbindung in externe Systeme mittels API

C12) Intuitive Menufiihrung, z.B. durch Symbole mit Textunterstiitzung

C13) Erflllung der DIN 13277:2022-05 oder aktuellere Version, Geratetyp ,Kihlgerate fir Arzneimittel und Laboranwendung’.

C14) Elektronisches Schloss mit Selbstverriegelung bei TurschlieRung

C15) Verriegelung des elektronischen Schlosses bei Uberschreiten der Alarmgrenzen. Entriegelung anschlieRend nur durch autorisiertes Personal mit
separatem Code zur Sicherstellung der weiteren Vorgehensweise sobald die Kiihlkette unterbrochen wurde.



D) Optionales Geratezubehor

D1) Nachristsatz Rollen, davon 2 Rollen feststellbar, zur einfacheren Reinigung unter oder hinter dem Geréat

D2) Nachristsatz StellfiRe, hohenverstellbar von ca. 90-120mm, zur einfacheren Reinigung unter oder hinter dem Gerat
D3) weitere Ablageflachen zur Erhéhung der Lagerraumnutzung

D4) Beschriftungsmoglichkeit fur die Ablageflachen (z.B. Scannerschienen) fur ein besseres Warenmanagement

D5) Glasplatten als Ablageflachen zur Ablage von kleinen Gebinden oder Probematerial

D6) Verbindungsmaglichkeit von zwei Geraten Ubereinander

D7) Verbindungsmoglichkeit von zwei oder mehreren Geraten nebeneinander

D8) Cloudbasierte Temperaturdokumentation mit Geratemonitoring

D9) Ausstattung mit mindestens 3 Medikamentenschubladen mit Alukorper, transparenter Front, Boden gelocht

D10) Weitere Fernbedienungen fir die Ent-/Verriegelung des elektronischen Schlosses

D11) Digitaler Eingang zur Verbindung des elektronischen Schlosses mit einem vorhandenen Zugangsmanagement-System (Gerate6ffnung nach
vorheriger Autorisierung)

D12) Tischplatte zur Erh6hung des Gerates auf 850mm.

E) Qualitative und organisatorische Anforderungen

E1) Der Hersteller fertigt qualitativ nach ISO 9001 Vorgaben (akkreditiertes Zertifikat)

E2) Der Hersteller fertigt umweltbewusst nach ISO 14001 Vorgaben (akkreditiertes Zertifikat)

E3) Der Hersteller fertigt energiebewusst nach 1ISO 50001 Vorgaben (akkreditiertes Zertifikat)

E4) Der Hersteller besitzt ein Service- und Ersatzteilmanagement mit 15 Jahren Ersatzteilverfiigbarkeit
ES) Lieferung frei Bordsteinkante inkl. Transportversicherung

E6) Lieferung frei Verwendungsstelle inkl. Transportversicherung und Auspacken

E7) Lieferung frei Verwendungsstelle inkl. Transportversicherung, Auspacken und Altgerate-Entsorgung
E8) Garantie 2 Jahre

E9) Garantie 2+1 Jahr

E10) Garantie 243 Jahre

E11) 1Q - Installationsqualifizierung

E12) OQ - Funktionsqualifizierung

E13) Training/Einweisung an das Gerat

E14) Wartungsdienstleistung gemaR Herstellerangaben

E15) Reparatur innerhalb xx Stunden/Tage

E16) Ersatzteillieferung innerhalb xx Stunden/Tage

E17) Samtliche kaltetechnische sowie elektrische Bauteile missen im Reparaturfall tauschbar sein
E18) Unabhangige Bewertung der Nachhaltigkeitsbemiihungen (z.B. EcoVadis Bewertung)

F) Dokumentationen

F1) Bedienungsanleitung in der jeweiligen Landes-Sprache

F2) Kurzanleitung mit maximal 2 Seiten zum Verbleib am Gerat (QR-Code zur Hauptanleitung, Hinweise zur Bedienung)
F3) Qualitats-Prifprotokoll Produktion (Sicherheitstechnische Priifung, Temperatur-Messprotokoll mit mind. 1 Messpunkt)
F4) Konformitatserklarung

F5) Ersatzteil-Liste

F6) Service-Anleitung

F7) 3D Modell im Format .dwg, .dfx, oder .stp.

F8) Schnittstellenbeschreibung fur lokale API

F9) 10/0Q Dokumentationsmappe

F10) Referenzmessung nach IEC 60068-3, DIN 12880 oder gleichwertige Messmethodik

F11) Prufbericht gemaR DIN 13277

F12) Gultiges ISO 9001 Zertifikat

F13) Gultiges ISO 14001 Zertifikat

F14) Gultiges ISO 50001 Zertifikat



