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Zalacznik nr 1

SZCZEGOLOWY OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

Czeé¢ NR 1 - ZAMRAZARKA DO SZOKOWEGO ZAMRAZANIA OSOCZA - DOMETIC

Wykonawca winien dysponowac certyfikatem dla przedsigbiorstwa wydanym na podstawie ustawy z dnia 15 maja 2015 r. o
substancjach zubazajacych warstwe ozonowg oraz niektorych fluorowanych gazach cieplarnianych, wydanym przez Urzad Dozoru
Technicznego potwierdzajacy mozliwo$é wykonywania dziatalno$ci polegajacej na konserwacji lub serwisowaniu urzadzen
chlodniczych zawierajacych fluorowane gazy cieplarniane. Wykonawca winien dysponowac jedna osoba posiadajaca jednocze$nie
wszystkie ponizsze uprawnienia: - uprawnienia do wykonywania pracy na stanowisku eksploatacji i dozoru w zakresie konserwacji
i czynnos$ci kontrolnopomiarowym urzadzen, instalacji i sieci elektroenergetycznych o napieciu do 1 kV (Grupa 1); - certyfikat
potwierdzajacy posiadanie kwalifikacji do wykonywania konserwacji lub serwisowania urzadzen chtodniczych zawierajacych
fluorowane gazy cieplarniane, wydany przez Urzad Dozoru Technicznego na podstawie ustawy z dnia 15 maja 2015 r. o
substancjach zubazajgcych warstwe ozonowa oraz niektorych fluorowanych gazach cieplarnianych.

SPECYFIKACJA REWALIDACJI I PRZEGLADU TECHNICZNEGO ZAMRAZARKI SZOKOWEJ

Czestos¢ rewalidacji i przegladu technicznego: 1 x w roku i po kazdej naprawie urzadzenia

Cel rewalidacji procesu szokowego zamrazania: sprawdzenie czy zamrazane osocze osiaga temperatur¢ minus 30°C we wnetrzu
pojemnika w ciaggu 60 minut, przy pelnym wsadzie zamrazarki

Cel rewalidacji procesu przechowywania: sprawdzenie czy po 1 godzinie od czasu zakonczenia mrozenia osocze utrzymuje
temperatur¢ ponizej - 25°C Metoda rewalidacji: pomiar temperatury osocza w trakcie jego zamrazania i 1 godzinnego
przechowywania przez elektroniczne czujniki temperatury.

Miejsce wykonania ushugi: przegladu i walidacji : siedziba Zamawiajacego

Sposob wykonania rewalidacji:

— wykona¢ pomiar rozktadu temperatur na poszczegolnych sektorach ptyty mrozacej (mapowanie zamrazarki); wytypowanie
miejsc 0 najwyzszej temperaturze

— wykona¢ 4 procesoOw szokowego zamrazania tj.2 procesy szokowego zamrazania dla osocza z krwi pelnej (a 200-300 ml) i
2 procesy dla osocza z aferezy (a 600ml) minimalny i maksymalny wsad dla urzadzenia z uzyciem osocza z krwi pelnej i
osocza z aferezy

— do walidacji-uzy¢ osocza 0 temperaturze pokojowej

— umiesci¢ sondy elektronicznych czujnikdéw temperatury w otworach wlotowych pojemnikéw z osoczem odpadowym z krwi
pelnej (rewalidacja zamrazania osocza z krwi pelnej) oraz w —pojemnikach z osoczem odpadowym z aferezy (rewalidacja
zamrazania osocza z aferezy)

— osocze z sondami rozmiesci¢ rownomiernie na dolnej ptycie mrozacej urzadzenia w miejscach wybranych podczas mapowania
urzadzenia (miejsca ktore wskazywaly najwyzsza temperature)

—uzupehié¢ wsad zamrazarki do petna- w przypadku procesu zarazania z maksymalnym obcigzeniem urzadzenia

— przewody czujnikéw temperatury wyprowadzi¢ na zewnatrz

— rozpoczaé proces zamrazania

— na podstawie wydrukdw temperatury zarejestrowanej przez czujniki w trakcie procesu zamrazania i przechowywania do godziny
od zakonczenia procesu zamrazania, sporzadzi¢ protokot rewalidacji dla osocza z krwi pelnej i z aferezy

— ustalenie czasu po jakim kazdy rodzaj osocza osiagga - 30°C we wngtrzu pojemnika

Protokol rewalidacji:

Protokol walidacyjny musi zawieraé:

— nazwg¢ urzadzenia i jego numer seryjny

— date walidacji

— pomiar rozkladu temperatur na poszczegoélnych sektorach plyty mrozacej (mapowanie zamrazarki) wraz z zaznaczeniem
wybranych punktow do walidacji

— typ pojemnikow dla ktérych byta wykonana walidacja (pojemniki z osoczem z krwi pelnej lub z aferezy)

— numery donacji zamrazanych pojemnikéw wraz z ich objetosciami (ml)

— zaznaczenie pojemnikow z sondami temperatury z podaniem objetosci osocza w tych pojemnikach (w ml) — wyniki rewalidacji,
podsumowanie, komentarz

— nazwy i numery seryjne przyrzadow pomiarowych uzytych do wykonania rewalidacji

— kopie aktualnego S$wiadectwa wzorcowania przyrzadow pomiarowych uzytych do wykonania rewalidacji -
wzorcowanych w ciagu ostatnich 12 miesiecy — warunek bezwzgledny

— podpis i imienna pieczatka pracownika wykonujacego oraz pieczatka serwisu

Przeglad techniczny:

— wizualna kontrola urzadzenia
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— czyszczenie wnetrza urzadzenia

— kontrola uktadu chtodzenia

— kontrola uktadu elektrycznego

— kontrola uktadu pneumatycznego

— kontrola temperatur plyty gornej i dolnej

— kontrola systemu komunikacji zamrazarki szokowej z jej oprogramowaniem

— walidacja skaneréw

— walidacj¢ oprogramowania

— sporzadzenie protokotu przegladu technicznego z wynikiem, podsumowaniem i komentarzem, nazwami i numerami seryjnymi
uzytych przyrzadéw pomiarowych wraz z kopig ich aktualnego $wiadectwa wzorcowania

— sporzadzenie protokotu kwalifikacji skanera z wynikiem, podsumowaniem i komentarzem

— sporzadzenie protokotu kwalifikacji oprogramowania z wynikiem, podsumowaniem i komentarzem

Wopis do dokumentu aparatu (Dziennik aparatu)

Po wykonaniu rewalidacji i przegladu technicznego wymagany jest wpis wykonanych czynnosci do dokumentacji aparatu
(Dziennik aparatu) potwierdzony podpisem osoby wykonujacej i pieczatka serwisu oraz umieszczenie na urzadzeniu
naklejki informujacej o dacie wykonania przegladu i dacie nastepnego przegladu

Czes¢ NR 2 - APARAT DO INAKTYWACJI OSOCZA MACOTRONIC B2

SPECYFIKACJA PRZEGLADU TECHNICZNEGO aparatu do inaktywacji osocza Macotronic B2
Czestos¢ przegladu technicznego - rewalidacji: 1 x w roku i po kazdej naprawie aparatu

Cel: sprawdzenie poprawnosci dziatania aparatu do inaktywacji osocza Macotronic B2

Miejsce wykonania ushugi: przegladu technicznego i walidacji ( jezeli wymagana ): siedziba Zamawiajacego
Sposob wykonania:

Podczas procesu kontrolnego funkcji urzadzenia nalezy przeprowadzié

- autotest - Proces inicjalizacji- Logowanie-

- kontrola funkcji urzadzenia: poprawne dziatanie blokow optycznych i detektoréw optycznych

- drukowanie raportow- Drukowanie kodéw kreskowych

- zatrzymanie inaktywacji

- Alarm temperaturowy

— pomiar uziemienia ochronnego

- pomiar uptywnosci pradu

- pomiar rezystancji izolacji

- przeprowadzenie testowych cykli naswietlania

— sporzadzenie protokotu przegladu technicznego

Protokol przegladu technicznego musi zawieraé:

— nazwg¢ aparatu i jego numer seryjny

— datg wykonania przegladu

— wyniki przegladu technicznego

— przy weryfikacji wszystkich parametrow mierzalnych nalezy poda¢ wartos¢ zadang, zmierzong i zakres wartosci
normy/tolerancje.

— podsumowanie — aparat spetnia wymagania/nie spelnia wymagan producenta i klienta

— komentarz/wnioski — aparat dopuszczono do uzytku/ spelnia wymagania

— nazwy i numery seryjne uzytych przyrzadéow pomiarowych

— kopie aktualnego Swiadectwa uzytych wzorcowania przyrzadéw pomiarowych, wzorcowanych w ciagu ostatnich 12
miesiecy - warunek bezwzgledny

— podpis i1 imienna pieczatka pracownika wykonujgcego oraz pieczatka serwisu

Wohis do dokumentu aparatu (Dziennik aparatu)

Po wykonaniu przegladu technicznego wymagany jest wpis wykonanych czynnosci do dokumentacji aparatu (Dziennik aparatu)
potwierdzony podpisem osoby wykonujacej i pieczatka serwisu kazdego aparatu

- ZGRZEWARKA DO DRENOW MACOSEAL SE 160

SPECYFIKACJA INSTALACIJI I PRZEGLADU TECHNICZNEGO
Zgrzewarka do drenéw MACOSEAL Se 160

Czestos¢ kwalifikacji: 1 x w roku i po kazdej naprawie aparatu

Cel: sprawdzenie poprawnosci dziatania zgrzewarek
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Miejsce wykonania ustugi: przegladu i walidacji ( jezeli wymagana ): siedziba Zamawiajacego lub w siedzibie serwisu,
producenta/ dystrybutora w warunkach rutynowej pracy.

Sposob wykonania:

- Kontrola wzrokowa urzadzenia

- Sprawdzenie dzialania czujnikow

- Test poprawnosci zgrzewu

- Pomiar grubosci zgrzewu
- Pomiary wartosci pradéw — kontrola zabezpieczen
— sporzadzenie protokohu przegladu technicznego dla kazdego aparatu

- umieszczenie na aparacie naklejki informujacej o dacie wykonania przegladu i dacie nastepnego przegladu
Protokol przegladu technicznego:
Protokol przegladu technicznego musi zawieraé:
— nazwg aparatu i jego numer seryjny
— datg wykonania przegladu
— wyniki przegladu technicznego
— przy weryfikacji wszystkich parametrow mierzalnych nalezy poda¢ warto$¢ zadana, zmierzong i zakres wartosci
normy/tolerancjg.
— podsumowanie — aparat spetnia wymagania producenta i klienta
— komentarz — aparat dopuszczono do uzytku
— nazwy i numery seryjne uzytych przyrzadéw pomiarowych
— kopig aktualnego swiadectwa uzytych do wzorcowania przyrzadow pomiarowych (wzorcowanych w ciggu ostatnich 12
miesiecy)
— podpis i imienna pieczatka pracownika wykonujacego oraz pieczatka serwisu
Whpis do dokumentu urzadzenia (Dziennik aparatu)
Po wykonaniu przegladu technicznego wymagany jest wpis wykonanych czynnosci do dokumentacji urzadzenia
(Dziennik aparatu) potwierdzony podpisem osoby wykonujgcej i pieczatka serwisu

- APARAT DO ZGRZEWANIA I ETYKIETOWANIA DRENOW TSR 2.5

SPECYFIKACJA PRZEGLADU TECHNICZNEGO aparatu do zgrzewania i etykietowania drenéw TSR 2.5

Czestos¢ przegladu technicznego - rewalidacji: 1 x w roku i po kazdej naprawie aparatu

Cel: sprawdzenie poprawnosci dziatania aparatu do zgrzewania i etykietowania drenéw

Miejsce wykonania uslugi: przegladu technicznego i walidacji ( jezeli wymagana ): siedziba Zamawiajacego

Sposob wykonania:

Podczas procesu kontrolnego funkcji urzadzenia wykonanie:

- sprawdzenie parametrow elektrycznych aparatu

— pomiar uziemienia ochronnego

- pomiar uptywnosci pradu

- pomiar rezystancji izolacji

- sprawdzenie funkcjonalnosci aparatu

— sprawdzenie autotestu, systemu zapisu danych, transmisji,

- sprawdzenie poprawnosci wydrukowanych etykiet — poprawnos¢ danych, czytelno$¢ kodow kreskowych, jakos¢ oklejenia,
skanowanie kodow kreskowych na pojemnikach

- sprawdzenie szczelnosci i jako$ci wykonanych zgrzewow

— sporzadzenie protokotu przegladu technicznego

Do kazdego w/w aparatu

Protokol przegladu technicznego musi zawieraé:

— nazwg¢ aparatu i jego numer seryjny

— datg wykonania przegladu

— wyniki przegladu technicznego

— przy weryfikacji wszystkich parametrow mierzalnych nalezy poda¢ warto$¢ zadang, zmierzong i zakres wartoSci
normy/tolerancje.

— podsumowanie — aparat spetnia wymagania/nie spelnia wymagan producenta i klienta

— komentarz/wnioski — aparat dopuszczono do uzytku/ spetnia wymagania

— nazwy i numery seryjne uzytych przyrzadéw pomiarowych

— kopie aktualnego Swiadectwa uzytych wzorcowania przyrzadéw pomiarowych, wzorcowanych w ciagu ostatnich 12
miesiecy - warunek bezwzgledny

— podpis i imienna pieczatka pracownika wykonujacego oraz pieczgtka serwisu

Wohis do dokumentu aparatu (Dziennik aparatu)
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Po wykonaniu przegladu technicznego wymagany jest wpis wykonanych czynnosci do dokumentacji aparatu (Dziennik aparatu)
potwierdzony podpisem osoby wykonujacej i pieczatka serwisu kazdego aparatu

- PAK PLUS- INKUBATOR HB, CZYTNIK READER

e SPECYFIKACJA INSTALACJI I PRZEGLADU TECHNICZNEGO - Pak Plus Inkubator HB

Czestosé kwalifikacji: 1 x w roku i po kazdej naprawie aparatu

Cel: sprawdzenie poprawnosci dziatania inkubatora

Miejsce wykonania ustugi: przegladu i walidacji ( jezeli wymagana ): siedziby Zamawiajacego

Sposob wykonania:

- 0gledziny zewnetrzne, proby funkcjonalne w zakresie sterowania i sygnalizacji .

- pomiar temperatury - uzyskanie zadanej temperatury

- pomiar bezpieczenstwa elektrycznego

— sporzadzenie protokotu przegladu technicznego dla kazdego aparatu

— umieszczenie na urzadzeniu naklejki informujgcej o dacie wykonania przegladu i dacie nastgpnego przegladu

Protokét przegladu technicznego:

Protokot przegladu technicznego musi zawierac:

— nazwe urzadzenia i jego numer seryjny

— dat¢ wykonania przegladu

— wyniki przegladu technicznego

— przy weryfikacji wszystkich parametrow mierzalnych nalezy poda¢ warto$¢ zadang, zmierzong i zakres wartoSci
normy/tolerancjg.

— podsumowanie — aparat spelnia wymagania producenta i klienta

— komentarz — aparat dopuszczono do uzytku

— nazwy i numery seryjne uzytych przyrzadéw pomiarowych do wykonania rewalidacji

— kopie aktualnego $wiadectwa wzorcowania przyrzadéw pomiarowych uzytych do wykonania kwalifikacji (wzorcowanych w
ciggu ostatnich 12 miesiecy)

— podpis i imienna pieczatka pracownika wykonujacego oraz pieczatka serwisu

Wopis do dokumentu aparatu (Dziennik aparatu)

Po wykonaniu przegladu technicznego wymagany jest wpis wykonanych czynnosci do dokumentacji aparatu (Dziennik aparatu)
potwierdzony podpisem osoby wykonujacej i pieczatka serwisu

e SPECYFIKACJA INSTALACJI I PRZEGLADU TECHNICZNEGO - Czytnik READER

Czestos¢ kwalifikacji: 1 x w roku i po kazdej naprawie aparatu

Cel: sprawdzenie poprawnosci dziatania czytnika

Miejsce wykonania ushugi: przegladu i walidacji ( jezeli wymagana ): siedziby Zamawiajacego

Sposéb wykonania:

- sprawdzenie czystosci uktadu optycznego( soczewki,filtry)

- sprawdzenie pozycjonowania ptytki podczas odczytu

- sprawdzenie odczytu ptytki wzorcowej filtrami:405 nm

- sprawdzenie kalibracji uktadu optycznego

— sporzadzenie protokotu przegladu technicznego dla kazdego aparatu

— umieszczenie na urzadzeniu naklejki informujgcej o dacie wykonania przegladu i dacie nastgpnego przegladu
Protokot przegladu technicznego:

Protokot przegladu technicznego musi zawierac:

— nazwe urzadzenia i jego numer seryjny

— datg wykonania przegladu

— wyniki przegladu technicznego

— przy weryfikacji wszystkich parametrow mierzalnych nalezy poda¢ warto$¢ zadang, zmierzong i zakres wartoSci
normy/tolerancje.

— podsumowanie — aparat spelnia wymagania producenta i klienta

— komentarz — aparat dopuszczono do uzytku

— nazwy i numery seryjne uzytych przyrzadow pomiarowych do wykonania rewalidacji

— kopig aktualnego $wiadectwa wzorcowania przyrzadow pomiarowych uzytych do wykonania kwalifikacji (wzorcowanych w
ciggu ostatnich 12 miesigcy)
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— podpis i imienna pieczatka pracownika wykonujacego oraz pieczatka serwisu

Wopis do dokumentu aparatu (Dziennik aparatu)

Po wykonaniu przegladu technicznego wymagany jest wpis wykonanych czynnosci do dokumentacji aparatu (Dziennik aparatu)
potwierdzony podpisem osoby wykonujacej i pieczatka serwisu

- WAGOMIESZARKA BAGMATIC NOVO

SPECYFIKACJA INSTALACJI I PRZEGLADU TECHNICZNEGO Wagomieszarek Bagmatic Novo

Czestos¢ kwalifikacji: 1 x w roku i po kazdej naprawie urzadzenia

Cel: sprawdzenie poprawnos$ci dzialania wagomieszarek

Miejsce wykonania ushugi: przegladu i walidacji ( jezeli wymagana ): siedziba Zamawiajacego
Spos6b wykonania:

— ocena wizualna urzadzenia

— sprawdzenie wyswietlacza

— sprawdzenie karty zapisu

— sprawdzenie przesylu transmisji danych

— kalibracja wagi

- test wagi odwaznikiem 200 g

- test wagi odwaznikiem 500 g

— sprawdzenie automatycznego zacisku

- przeprowadzenie testu akumulatora

- sprawdzenie cyklu mieszania

- sprawdzenie skanera kodow kreskowych

— sporzadzenie protokotu przegladu technicznego dla kazdego urzadzenia

- umieszczenie na aparacie naklejki informujacej o dacie wykonania przegladu i dacie nastgpnego przegladu
Protokot przegladu technicznego:

Protokot przegladu technicznego musi zawieraé:

— nazwg¢ aparatu i jego numer seryjny

— date wykonania przegladu

— wyniki przegladu technicznego

— przy weryfikacji wszystkich parametrow mierzalnych nalezy poda¢ warto$¢ zadana, zmierzong i zakres wartosci
normy/tolerancjg.

— podsumowanie — aparat spetnia wymagania producenta i klienta

— komentarz — aparat dopuszczono do uzytku

— nazwy i numery seryjne uzytych przyrzadow pomiarowych

— kopig aktualnego $wiadectwa uzytych wzorcowania przyrzgdéw pomiarowych (wzorcowanych w ciagu ostatnich 12
miesiecy)

— podpis i imienna pieczatka pracownika wykonujacego oraz pieczatka serwisu

Whpis do dokumentu urzgdzenia (Dziennik aparatu)

Po wykonaniu przegladu technicznego wymagany jest wpis wykonanych czynnosci do dokumentacji urzadzenia (Dziennik
aparatu) potwierdzony podpisem osoby wykonujacej i pieczatka serwis




