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Zatacznik nr 1 do zapytania ofertowego

OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

dla grupy wyposazenia URZADZENIA TERMOSTATYCZNE

Przedmiotem zamdwienia jest wykonanie kwalifikacji urzadzen chtodniczych, termostatycznych i komér
klimatycznych uzytkowanych w obszarze GMP, przenoszonych z budynku przy ul. Staroscinska 5 w
Warszawie i z budynku nr 13 przy ul. Rydygiera 8 w Warszawie do budynku nr 1 przy ul. Rydygiera 8
w Warszawie.

I. Ustuga musi spetnia¢ nastepujace wymagania:

1.

Kwalifikacja obejmuje wykonanie kwalifikacji instalacyjnej 1Q i operacyjnej OQ po zmianie
lokalizacji urzadzen posiadanych przez Zamawiajacego (wyszczegélnionych w Tabelach nr 1, 2 i
3) oraz wykonanie rozktadow (mapowania) temperatury lub temperatury i wilgotnosci
wzglednej w tych urzadzeniach. Kwalifikacie urzadzen zestawionych w Tabeli nr 1 beda
wykonane w | terminie/okresie, a urzgdzen z Tabel nr 2 i 3 w Il terminie/okresie.

Zamawiajgcy informuje, ze rozpoczecie przedmiotowej ustugi dla urzadzen
wyspecyfikowanych w tabeli nr 1 przewidywane jest do korica pazdziernika 2026 natomiast dla
urzadzen wyspecyfikowanych w tabeli nr 2 i 3 - do konca marca 2027. Konkretny termin
rozpoczecia kwalifikacji poszczegdlnych urzadzen bedzie uzgadniany przez Strony w trybie
roboczym, przy czym w przypadku braku porozumienia Stron co do daty rozpoczecia
kwalifikacji, Wykonawca zobowigzany jest przystgpi¢ do rozpoczecia kwalifikacji danego
urzadzenia w terminie wyznaczonym przez Zamawiajgcego, nie krotszym jednak, niz 5 dni od
daty doreczenia Wykonawcy wezwania do rozpoczecia prac. Zaréwno zawiadomienie o
istnieniu mozliwosci rozpoczecia prac, jak i ewentualne wezwania do przystgpienia do
kwalifikacji, Zamawiajgcy moze skierowa¢ do Wykonawcy, wg swojego uznania, w formie
pisemnej, lub drogg elektroniczng, za posrednictwem adreséw e-mail wskazanych w § 5 ust. 1
PPU.

Wykonawca przed przystgpieniem do kwalifikacji przedstawi Zamawiajgcemu do
zaakceptowania udokumentowane procedury wg ktérych bedzie wykonywat kwalifikacje
i pomiary oraz wzory protokotdw i raportéw zgodnych z wymaganiami GMP, w jezyku polskim.
Do dokumentacji z pomiaréw (mapowan) bedg zatgczone wykres i tabele z danymi
pomiarowymi, wartosciami minimalnymi, srednimi i maksymalnymi uzyskanymi dla kazdego
czujnika.

Kwalifikacje instalacyjne i pomiary (mapowania) bedg wykonywane przez wykwalifikowanych
pracownikéw Wykonawcy postugujgcych sie jezykiem polskim.

Wykonawca zakoriczy pomiary do 8 tygodni od zgtoszenia przez Zamawiajgcego gotowosci do
rozpoczecia kwalifikacji i dostarczy Zamawiajgcemu wypetnione protokoty i raporty w ciggu nie
wiecej niz 14 dni kalendarzowych od wykonania pomiarow.

Il. Wyposazenie pomiarowe

1.

Wykonawca bedzie uzywat wyposazenia pomiarowego, ktérego spdjnos¢ pomiarowa bedzie
udokumentowana aktualnymi Swiadectwami Wzorcowania.

Niepewnos¢ rozszerzona pomiaru temperatury stosowanych przez Wykonawce zestawodw
pomiarowych bedzie wynosi¢ nie wiecej niz +0,30°C (p=0,95; k=2) w uzytkowanym zakresie.
Niepewnos¢ rozszerzona pomiaru wilgotnosci wzglednej stosowanych przez Wykonawce
zestawow pomiarowych bedzie wynosi¢ nie wiecej niz +1,0% (p=0,95; k=2) w uzytkowanym
zakresie.
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l1l. Kwalifikacja 1Q/0Q bedzie obejmowa¢é

1. Identyfikacje urzadzenia —nridentyfikacyjny (nadany przez Zamawiajgcego), typ/model, numer
fabryczny, producent, lokalizacja.

2. Weryfikacje poprawnosci zainstalowania (podtgczenia) urzadzenia oraz zgodnosci
wyspecyfikowanych przez producenta warunkéw uzytkowania urzadzenia z panujgcymi w
miejscu instalacji — warunki srodowiskowe, media, zasilanie itp.

3. Weryfikacje dziatania funkcji urzadzenia (OQ) — dziatanie paneli sterujgcych, zmiany nastaw,
wyswietlacz, sygnalizacja standw alarmowych (jesli wystepuje w danym urzadzeniu).

IV. Wykonanie pomiaréw — mapowanie urzadzen chtodniczych i termostatycznych wymienionych w
Tabelinr1i2.

1. Pomiary beda wykonane dla urzadzen z wsadem (takim, jaki jest umieszczony w urzgdzeniu
podczas uzytkowania).

2. Czas trwania pomiaréw - minimum 60 minut od momentu osiaggniecia stabilnych wskazan
jednak nie krécej niz czas potrzebny, aby zarejestrowac co najmniej jeden peten okres pracy
urzadzenia — np. od zatgczenia agregatu chtodniczego przez wytgczenie do ponownego
zataczenia (krotszy czas dopuszcza sie w przypadkach uzasadnionych charakterystyky pracy
urzadzenia lub przebiegu procesu). Dla inkubatoréw, chtodziarek i zamrazarek badanie musi
ponadto obejmowac okreslenie czasu dochodzenia do zadanych wartosci po wystgpieniu
zaktécenia (otwarciu drzwi).

3. Pomiary bedg wykonywane co 10 sekund.

4. Rozmieszczenie czujnikdw temperatury w komorze badanego urzgdzenia - ilos¢ czujnikéw
okresla sie w zaleznosci od wielkosci urzadzenia, charakteru pracy urzadzenia lub innych
czynnikow tak, aby obejmowaty catg przestrzen komory. Dla inkubatoréw i suszarek minimum
9 czujnikdw rozmieszczonych w rogach urzadzenia oraz w jego Srodku, dla chtodziarek
i zamrazarek minimum 15 czujnikéw, dla tazni wodnej min 5 czujnikdw (dla poszczegdlnych
komér) - rozmieszczonych w rogach urzgdzenia oraz w jego Srodku. Jeden czujnik temperatury
umiesci¢ na zewnatrz urzadzenia (pomiar temperatury otoczenia).

V. Wykonanie pomiaréw — mapowanie komér klimatycznych wymienionych w Tabeli nr 3

1. Pomiary bedg wykonane dla urzadzen z wsadem (takim, jaki jest umieszczony w urzadzeniu
podczas uzytkowania).

2. Czas trwania pomiaréw - minimum 60 minut od momentu osiggniecia stabilnych wskazan
(krétszy czas dopuszcza sie w przypadkach uzasadnionych charakterystyka pracy urzadzenia lub
przebiegu procesu). Badanie musi ponadto obejmowac okreslenie czasu dochodzenia do
zadanych wartosci po wystgpieniu zaktécenia (otwarciu drzwi).

3. Pomiary bedg wykonywane z czestotliwoscig nie mniejszg niz 1 pomiar na minute.

4. Rozmieszczenie czujnikdbw temperatury i wilgotnosci wzglednej w komorze badanego
urzadzenia - minimum 9 czujnikow.
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Tabelanr1
Lp. | Pozycja Nazwa / Typ urzadzenia PRODUCENT Nr Fabryczny (SN) Zakres pracy (do kwalifikacji) Sekcja | Nr AKP/ nr WPiB
1 | Chtodziarka LIEBHERR FKv 4310 LIEBHERR 779394621 2,0°C +8,0°C BAC 387
2 | Chtodziarka LIEBHERR FKv 4310 LIEBHERR 78 398 526 6 2,0°C +8,0°C BAC 397
3 | Chtodziarka LIEBHERR FKv 4310 LIEBHERR 785122508 2,0°C+8,0°C BAC 405
4 | Chtodziarka LIEBHERR FKv 4310 LIEBHERR 78398 5259 2,0°C+8,0°C BAM 44
. . 2,0°C + 8,0°C;
5 | Chtodziarko-zamrazarka SANYO MPR-411FR SANYO 7FB-6-P441-054-00-2 o o BAC 36
-15,0°C +-25,0°C
6 | Inkubator BINDER BD 115 BINDER 10-17859 20,0°C + 25,0°C BAM 20
7 Inkubator BINDER BF400 BINDER 09-03115 30,0°C + 35,0°C BAM 21
8 Inkubator I.S.C.O NT 9030 1.5.C.O. Srl 25396-M7H 42,0°C + 44,0°C BAM 24
taznia wodna cyfrowa 37,0°C + 1,0°C - dla matej komory;
9 |taznia wodna dwukomorowa Sub Aqua Dual Grant Instruments QW1042002 S . J, Vil BaM 13
95,0°C £ 5,0°C - dla duzej komory
Plus Grant Instruments
80,0°C £ 2,0°C;
10 | Suszarka Binder ED56 BINDER .20190000013476 105,0°C + 2,0°C; BAK BAK/159/13/26
120,0°C+2,0°C
11 | Zamrazalka LIEBHERR LGUex 1500 LIEBHERR 810025101 -20,0°C +-25,0°C BAM 22
12 | Zamrazarka TEFCOLD BTFF-370 TEFCOLD 45700 -15,0°C + -25,0°C BAC 371
13 | Zamrazarka LIEBHERR GG 4310 LIEBHERR 77.964.268.5 -15,0°C + -25,0°C BAC 389
14 | Zamrazarka LIEBHERR GG 4310 LIEBHERR 785373306 -15,0°C +-25,0°C BAC 409
15 | Zamrazarka LIEBHERR GG 4310 LIEBHERR 78 554 455 6 -15,0°C +-25,0°C BAC 410
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Tabela nr 2

Lp. | Pozycja Nazwa / Typ urzadzenia PRODUCENT Nr Fabryczny (SN) Zallz\r;as"p;irkaaczji()do Sekcja | Nr AKP/ nr WPiB
16 | Chtodziarka zgt—;lé()s-:F;ftRATURA POL-EKO-APARATURA 859634531 2,0°C+8,0°C BAB BAB/135/L
17 | Chtodziarka SANYO MPR-311D SANYO 90403979 2,0°C+8,0°C BAC 63

18 | Chtodziarka SANYO MPR-311D SANYO 90403981 2,0°C+8,0°C BAC 64

19 | Chtodziarka SANYO MPR-1410 SANYO 20910911 2,0°C +8,0°C BAC 244

20 | Chtodziarka LIEBHERR UKS 5000 LIEBHERR 767479101 2,0°C +8,0°C BAC 256

21 | Chtodziarka LIEBHERR UKS 5000 LIEBHERR 77 1146259 2,0°C +8,0°C BAC 282

22 | Chtodziarka LIEBHERR FKv 4310 LIEBHERR 780713374 2,0°C+8,0°C BAC 388

23 | Chtodziarka LIEBHERR FKv 4310 LIEBHERR 785122300 2,0°C+8,0°C BAC 404

24 | Chtodziarka LIEBHERR FKv 4310 LIEBHERR 78512 2515 2,0°C +8,0°C BAC 406

25 | Chtodziarka LIEBHERR FKv 4310 LIEBHERR 78 529 806 7 2,0°C +8,0°C BAC 407

26 | Chtodziarka LIEBHERR FKv 4310 LIEBHERR 79 209 819 3 2,0°C+8,0°C BAC 424

27 | Chtodziarka SANYO MPR-311D SANYO 8040425 2,0°C+8,0°C BAK BAK/112/13/37
28 | Chtodziarka LIEBHERR FKv 4310 LIEBHERR 79146 9409 2,0°C+8,0°C BAM 16

29 | Chtodziarka LIEBHERR FKv 4310 LIEBHERR 80 686 263 5 2,0°C +8,0°C BAM 67

30 | Chtodziarko-zamrazarka SANYO MPR-414F SANYO 8010021 —1251((33221?’2%"3;% BAK BAK/113/13/37
31 | Inkubator BINDER BF240 BINDER 10-15761 35,0°C+37,0°C BAM 17

32 | Inkubator BINDER BD 115 BINDER 10-18033 20,0°C =+ 25,0°C BAM 26

33 | Inkubator BINDER BF240 BINDER 10-15750 30,0°C =+ 35,0°C BAM 33

34 | Suszarka POL-EKO-APARATURA SLW 53 POL-EKO-APARATURA SWS5SF 151227 105,0°C+2,0°C BAB BAB/64/SU

80,0°C £ 2,0°C;
35 | Suszarka Zalmed SML 32/250 Zalmed 609/93 105,0°C + 2,0°C; BAC 290
120,0°C+2,0°C
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80,0°C +2,0°C;
36 | Suszarka Zalmed SML 32/250 Zalmed 446/97 105,0°C + 2,0°C; BAC 291
120,0°C £ 2,0°C
37 | Suszarka BINDER Suszarka FP240 BINDER 10- 20193 180,0°C + 185,0°C BAM 15
38 | Zamrazarka LIEBHERR LGv 5010 LIEBHERR 85.963.453.1 -15,0°C +-25,0°C BAB BAB/136/L
39 | Zamrazarka TEFCOLD BTFF-370 TEFCOLD 37203022 -15,0°C +-25,0°C BAC 252
40 | Zamrazarka TEFCOLD BTFF-370 TEFCOLD 37207008 -15,0°C +-25,0°C BAC 427
41 | Zamrazarka POL-EKO-APARATURA ZLN 145 POL-EKO-APARATURA Z14BA09514 -15,0°C + -25,0°C BAC 458
42 | Zamrazarka (L)'OEIBHERR LGex 3410 Index 228 / LIEBHERR CN10241104 -15,0°C + -25,0°C BAC 598
Tabelanr3
Lp. | Pozycja Nazwa / Typ urzadzenia PRODUCENT Nr Fabryczny (SN) Zakres pracy (do kwalifikacji) | Sekcja | Nr AKP/ nr WPiB
25,0°C+£2,0°Ci60,0% £ 5,0%;
43 | Komora klimatyczna RUMED 4201 RUMED 73145.2 30,0°C+£2,0°Ci65,0% * 5,0%; BAC 61
40,0°C+2,0°Ci 75,0% * 5,0%
25,0°C+2,0°Ci 60,0% + 5,0%;
30,0°C+£2,0°Ci65,0% * 5,0%;
44 | Komora klimatyczna RUMED 4201 RUMED 0005/14 40.0°C +2.0°Ci75.0% + 5.0% BAC 157
25,0°C+2,0°Ci 60,0% + 5,0%;
30,0°C+2,0°Ci 65,0% + 5,0%;
45 | Komora klimatyczna RUMED 4301 RUMED 0102/03.1 400°C +2.0°Ci 75.0% + 5.0% BAC 200
25,0°C+£2,0°Ci60,0% * 5,0%;
30,0°C+£2,0°Ci65,0% + 5,0%;
46 | Komora klimatyczna RUMED 4301 RUMED 0102/03.2 40.0°C +2.0°Ci 75.0% + 5.0% BAC 201




