Ustuga E — Aparat CFPP PP6; Trzebinia Zapytanie LAB/1/000032/26 - Zatacznik E

1. Wymagania techniczne
Sprzedaz i dostarczenie 1 sztuki automatycznego aparatu do oznaczania tempe  ratury zablokowania
zimnego filtru zgodnego z wymaganiami aktualnego wy dania normy PN-EN 116.

= Aparat, powinien by¢ kompletnie wyposazony w celu umozliwiajgcym wykonanie wyzej wymienionych
oznaczen.
Charakterystyka aparatu:
- w pelni automatyczny, zgodny z wymaganiami i zapewnia¢ mozliwo$¢ oznaczenia temperatury
zablokowania zimnego filtru wg PN-EN 116,

Doktadnos¢ pomiarowa aparatu: min. 1°C.

Wbudowany ukfad chtodniczy (aby wyeliminowa¢ zakup dodatkowego urzadzenia jakim jest
kriostat), przy czym obnizenie temperatury powinno by¢ mozliwe w ciggu 2 min. 30 s.
Automatyczny system detekcji sktadajacy sie z jednego czujnika, ktéry rejestruje napetnienie
pipety, przed kolejnym cyklem zasysania do objetosci (20 + 0,2) ml i drugiego, umieszczonego
na wysokosci (85 + 4) mm od dolnego konca pipety (to jest kreski oznaczajacej dolny poziom
napetnienia).

Elektroniczny regulator prézniowy, zapewniajgcy osiggniecie wymaganej prozni 2 kPa + 0,05
kPa podczas catego cyklu zasysania.

Whbudowany czujnik podcisnienia, ktéry powinien by¢ wzorcowany przez akredytowang
jednostke; punkty wzorcowania 2,00 kPa (kryterium poprawnosci 2 kPa + 0,05 kPa) —
wymagane swiadectwo wzorcowania.

Czujnik Pt (zgodny z PN-EN 116) z odczytem co 0,1°C i doktadno$cig 0,5°C wzorcowany
przez jednostke akredytowang w czterech punktach: 0°C, -10°C, -20°C, -30°C — wymagane
Swiadectwo wzorcowania.

Oprogramowanie sterujgce pracg aparatu, stuzgce do analizy, zbierania i obrébki danych
umozliwiajgce generowanie raportéw z analiz oraz zapewniajgce:

» eksportowanie danych do systemu LIMS

» przenoszenie danych do Excela.

Uwaga w zakresie wzorcowania

Wyposazenie pomiarowe powinno by¢ wzorcowane zgodnie z wymaganiami PCA zgodnie z
dokumentem DA-06 wyd. 9. Punkty pomiarowe wzorcowania powinny zawiera¢ sie w Zakresie
Akredytacji Ustugodawcy. Swiadectwa wzorcowania powinny zawieraé: symbol akredytacji-
wzorcowanie, zastosowang spéjnos¢ pomiarowg, wzorcowg wartos¢ odniesienia, zmierzong wartos¢
odniesienia wzorcowanego obiektu, btgd pomiaru i niepewnos$é rozszerzong pomiaru

= Wraz z dostawg aparatu wymagana dostawa dodatkowo:

Naczynia pomiarowe - 10 sztuk

Pipety — 5 sztuk

Filtry — 5 sztuk

Czujnik temperatury PT-100 (bez wzorcowania) — 1 sztuka

Pierscien uszczelniajgcy typu O-ring z tworzywa sztucznego odpornego na dziatanie oleju —
1 opakowanie (5 sztuk)

Podktadki korkowe — 1 opakowanie (12 sztuk)

Certyfikowane Materialy odniesienia - poziom ok. -10°C i ok. -25°C (CRM muszg byc¢
wyprodukowane przez akredytowanego producenta, w ramach posiadanego zakresu
akredytacji)

Wymagana dostawa: certyfikatow i kart charakterystyki w j. polskim dla kazdego
dostarczonego wzorca.

VV VVVVYYVY

Uwaga w zakresie CRM

Zestaw Certyfikowanych Materiatéw Odniesienia (po stronie Dostawcy) zgodnych z wymaganiami normy PN-EN ISO
17034 oraz DA-06 wydanie 9 (dokument PCA), stuzgcych do sprawdzenia poprawnosci dziatania.
Zgodnie z wymaganiami DA-06 wydanie 9:
» Certyfikowane wartosci przypisane CRM s3g uznawane jako posiadajgce potwierdzong (ustanowiong)
spéjnosé pomiarowg gdy:
» CRM sg wyprodukowane przez NMI i sg zarejestrowane w bazie BIPM KCDB;
» CRM sg wyprodukowane przez akredytowanych producentéw materiatbw odniesienia w odniesieniu do
wymagan normy PN-EN ISO 17034, w ramach posiadanego zakresu akredytacji, a jednostka akredytujgca
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jest sygnatariuszem porozumien EA MLA i/lub ILAC MRA; wymagane jest dostarczenie zakresu akredytacji
wg PN-EN ISO 17034, potwierdzajgce, ze dany CRM jest w ujety w zakresie akredytacji.
Wymagane jest aby $wiadectwa dla CRM zawieraty n/w elementy. CRM i RM powinny by¢ rozréznialne.

W przypadku CRM, ktory zostat wyprodukowany przez producenta zgodnie z wymaganiami PN-EN 1SO 17034, ale
producent nie ma go w Zakresie Akredytacji (czyli na Swiadectwie dotgczonym do certyfikowanego materiatu
odniesienia jest jedynie deklaracja producenta co do spetnienia wymagan PN-EN ISO 17034 przy produkcji), prosimy
o przedstawienie dodatkowych informacji/dowoddw (nie ograniczajgc sie tylko do tego i gdy ma to zastosowanie):

>
>

Y VYV
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dokumenty i zapisy dotyczgce kompetencji angazowanych podwykonawcéw,

postepowanie z wyposazeniem pomiarowym uwzgledniajgce jego zastosowanie w produkcji / wytwarzaniu
CRM,

dokumenty i zapisy dotyczgce ustanowienia spdjnosci pomiarowej wartosci certyfikowanej,

zapisy dotyczgce oceny jednorodnosci CRM,

zapisy dotyczgce oceny i monitorowania stabilnosci CRM,

dokumenty i zapisy dotyczgce charakteryzowania CRM, przypisywania wartosci wkasciwosci CRM oraz ich
niepewnosci,

odpowiednig zawartosc¢ certyfikatow i etykiet

= Zestaw komputerowy - w przypadku, gdy do obstugi oferowanego aparatu, bgdz tez integracji z LIMS,
wymagany jest zestaw komputerowy preferujemy jego realizacje we wtasnym zakresie.

=  Wymagana mozliwos¢ podigczenia do systemu LIMS — szczegoly dotyczgce podtaczenia ponizej
wymagan na aparat.

2. Dostawa, wniesienie, montaz, instalacja i uruchomienie aparatu w Pracowni Uzytkownika (Trzebinia),
w tym:

sprawdzenie temperatury tazni chlodzgcej na poziomie: -34,0°C; -51,0°C; -67°C (za pomoca
czujnika temperatury posiadajgcego $wiadectwo wzorcowania akredytowanego laboratorium
bedacego w posiadaniu Dostawcy). Kryterium poprawnosci — uzyskanie wynikébw mieszczacych
sie w w/w wskazaniach £ °C w zaleznosci od zadanej temperatury: (-34,0 £ 0,5°C); (-51,0 = 1,0°C);
(-67 + 2°C)

sprawdzenie wskazan podcisnienia na poziomie 2 kPa za pomocg przyrzadu ze $wiadectwem
wzorcowania akredytowanego laboratorium bedgcego w posiadaniu Dostawcy. Kryterium
poprawnosci — uzyskanie wyniku mieszczacego sie w zakresie 2,0 + 0,05 kPa.

sprawdzenie wskazan czujnika temperatury na poziomie 0°C; -10°C; -20°C; -30°C (za pomoca
czujnika temperatury posiadajgcego $Swiadectwo wzorcowania akredytowanego laboratorium
bedacego w posiadaniu Dostawcy). Kryterium poprawnosci — uzyskanie wynikbw mieszczacych
sie 0,5 °C dla kazdej zadanej temperatury

sprawdzenie czasu obnizenia temperatury w tazni z temp. -34°C do - 51°C a nastepnie do -67°C.
Kryterium poprawno$ci: zmiana temperatury powinna by¢ mozliwa w ciggu 2 minut i 30 s,
sprawdzenie czasu napelniania pipety za pomocg wzorcowanego przyrzadu (po stronie
Dostawcy), wymagane napetnienie w 60s, Kryterium poprawnosci — wynik sprawdzenia w granicy
(60+0,4)s

sprawdzenie aparatu z zastosowaniem dwoch certyfikowanych materiatdw odniesienia CRM
(CRM po stronie Dostawcy; element dostawy). Kryterium poprawnosci: uzyskany wynik powinien

by¢ réwny lub réznigcy sie 0 mniej niz R/ \E od wartosci certyfikowanej wzorca, gdzie R jest
odtwarzalnoscig metody — wymagany protokét sprawdzenia.

3. Przeszkolenie personelu:
= Pracowni (min. 2-3 osoby; min. 1-dniowe) w zakresie:

— obslugi i biezgcej konserwacji aparatu zgodnie z Instrukcjg obstugi,
- wykonywania sprawdzen, wykonywania badan probek rzeczywistych
— diagnozy usterek i realizacji podstawowych napraw

Zakonczenie szkolenia nadaniem uprawnien w formie certyfikatu.

4. Dostawe wymaganej dokumentaciji:

Dokument potwierdzajgcy dopuszczenie do stosowania aparatu na terenie Unii Europejskiej

(wymagany certyfikat CE / deklaracja UE - w jezyku polskim )

Certyfikat/Dokument potwierdzajgcy zgodno$¢ aparatu z normg: PN-EN 116

Karta gwarancyjna wraz z warunkami gwarancji (wymagana gwarancja min. 12 miesiecy).
Wymaganym jest, aby w karcie gwarancyjnej zawarte zostaty:
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» wymagane przez Dostawce okresowe przeglady techniczne i konserwacje konieczne do
utrzymania gwarancji (jeli wymagane),

- Kompletng instrukcjg obstugi oryginalng wraz z tlumaczeniem na jezyk polski w wersji
elektronicznej oraz papierowej, zgodng z przepisami prawa oraz dyrektywami wskazanymi w
deklaracji zgodno$ci. Instrukcja obstugi powinna zawieraé min.:

> rysunki, schematy, opisy i objasnienia niezbedne do uzytkowania, konserwacji i naprawy
oraz sprawdzenia prawidtowosci jego dziatania

opisy i objasnienia niezbedne do ustawienia i regulacji aparatu

opisy i objasnienia niezbedne do obstugi urzgdzenia,

opis sytuacji awaryjnych i sposéb postepowania w takich wypadkach

opis czynnosci regulacyjnych i konserwacyjnych wraz z instrukcjami

> specyfikacja czesci zamiennych i materiatow eksploatacyjnych
- Pozostalg niezbedng dokumentacje, w tym:
v $wiadectwo wzorcowania czujnika Pt w punktach: 0°C, -10°C, -20°C, -30°C; wystawione przez
akredytowang jednostke
v’ $wiadectwo wzorcowania wskazan czujnika podcisnienia na poziomie 2 kPa wystawione przez
akredytowang jednostke
v’ protokét z przeprowadzonych sprawdzen
v dokumenty dla dostarczonych Certyfikowanych Materiatéw Odniesienia zgodnie z ISO 17034
— certyfikaty oraz karty charakterystyk w jezyku polskim
v certyfikat siatki filtracyjnej potwierdzajacy zgodnos$¢ z wymaganiami normy PN-EN 116 (m.in.
potwierdzajgcy wymiar oczek 45um)
v certyfikat pipety i naczynia pomiarowego potwierdzajgcy zgodno$¢ z wymaganiami normy PN-
EN 116
Podpisanie Protokotu Odbioru przez Uzytkownika oraz Dostawce nie wczesniej niz po potwierdzeniu
spetnienia powyzszych wymagan.

YV V VY

Specyfikacja techniczna komputera, jaki zapewnia OR LEN Laboratorium

DELL OptiPlex 3080 SFF stosowany w ORLEN Laboratorium posiada nastepujgce parametry:

Procesor: Intel® Core™ i3-10100 ((4 Cores/6MB/8T/3.6GHz to 4.3GHz/65W)
Pamie¢ Ram: 8GB (1x8GB) Non-ECC DDR4 2466 MHz

Karta graficzna: Intel Integrated Graphics

Dysk SSD M.2 PCle NVMe Class 35 o pojemnosci 256GB

Naped optyczny 8x DVD+/-RW

Dell Professional P2219H 54,6cm (21,5 cala 1920x1080)

Prosimy o informacje: czy zestaw komputerowy o w/w parametrach jest kompatybilny z oferowanym

przez Panstwa aparatem oraz oprogramowaniem sterujgcym. W przypadku, gdy zestaw o

przedstawionych powyzej parametrach nie bedzie spetniat wymagan prosimy o:

- przedstawienie informaciji o jakie dodatkowe elementy nalezy doposazy¢ w/iw komputer

- ewentualnie uwzglednienie wiasciwego zestawu komputerowego w ofercie — wymagane
przedstawienie jego specyfikaciji.

Wymagana dla aparatéw do podt aczenia do systemu LIMS

Aparat z komputerem jako jednostka steruj gca aparatem:

Wymagana mozliwos¢ podigczenia do systemu LIMS, w tym celu:

aparat musi generowac plik pojedynczej probki (testu) w jednym z formatow:
o txt, csv

plik musi zawierac:

0 nazwe metody

0 numer prébki

0 nazwy badanych komponentow

o wyniki

inne wymagania:
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0 mozliwos¢ zapisania i eksportu pliku wynikowego (w formacie jak wyzej)

o mozliwos¢ obrébki pliku (wpisywanie/modyfikacja normy, nr probki, dokonywanie przeliczen i
kalkulaciji)

e wymagana koniecznos¢ przekazania wraz z aparatem:

o0 nosnika instalacyjnego z oprogramowaniem,

o licenciji, kluczy i numeréw seryjnych (umozliwiajgcych: legalne uzywanie oprogramowania, a w
przypadku reinstalacji/zzmiany komputera bezproblemowsg instalacje i aktywacje oprogramowania)

0 instrukcji instalacji oprogramowania i konfiguracji/kalibracji urzadzenia.

0 instrukcji generowania pliku oraz bezposredniego zamieszczania go na udziale sieciowym (w
formacie jak wyzej) w wersji elektronicznej oraz drukowania w wersji papierowe;.

Lub

Aparat z komputerem jako narz edzie wysyiki plikdw wynikowych (sterownie aparatem odbywa si e
bezpo $rednio na aparacie):

» aparat powinien posiada¢ Interface (USB, Ethernet) umozliwiajgcy podtgczenie i przestanie pliku
wynikowego do komputera
» aparat musi generowac plik pojedynczej probki (testu) w jednym z formatow:
0 txt, csv
e plik musi zawierac:
0 nazwe metody
0 numer prébki
0 nazwy badanych komponentow
o0 wyniki
» jezeli do eksporty pliku wynikowego wymagane jest dodatkowe oprogramowanie musi ono zostac
dostarczone wraz z aparatem na nosniku instalacyjnym razem z licencjg

Lub

Aparaty bez komputera musza spetnia € nastepujace wymagania w celu podt agczenia do systemu
LIMS:

» aparat musi posiadac tgcznosc¢ (Ethernet) z mozliwoscig zapisywania i eksportu plikéw wynikowych do
komputera lub na udziat sieciowy, ktéry znajduje sie w tej samej sieci LAN
» aparat musi generowac plik pojedynczej probki (testu) w jednym z formatow:
0 txt, csv
* plik musi zawierac:
0 nazwe metody
0 numer prébki
0 nazwy badanych komponentow
o wyniki
= mozliwos¢ podigczenia czytnika kodow QR (podanie ktore czytniki wspOtpracujg z aparatem)
» dostarczenie instrukcji ktéra w najkrétszy i najbardziej intuicyjny przedstawi mechanizm generowania
pliku wynikowego ( instrukcja z zrzutami z oprogramowania)

Jezeli do wspotpracy z systemem LIMS wymagane jest dodatkowe doposazenie aparatu, prosimy o

wyrazne zaznaczenie tego faktu oraz o wyspecyfikowanie w czesci technicznej wszystkich niezbednych
elementow takiego doposazenie a w czesci handlowej zawarcie kosztéw takiego doposazenia.
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