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Poziadavky na vypracovanie ,instalacnej a operacénej kvalifikacie*

A.) Rozsah 1Q:

vypracovanie validaéného planu (protokolu) instalanej validacie pre kazdy mraziaci box

samostatne,

inStalacia zariadenia,

vypracovanie 2 paré validatnej spravy z inStalatnej validacie vratane inStalacnej

dokumentacie, ktora bude obsahovat

a) vSetky nalezitosti dokazujuce, Ze zariadenie bolo dodané a inStalované v sulade
s prislusnymi predpismi, spédsobom umozriujucim jeho uzivanie na zamyslany ucel

b) inzinierske vykresy, technicky popis, funkéné schémy, funkénu Specifikaciu zariadenia,
udaje o napojeni na podporné systémy, ktorych parametre zodpovedaju poziadavkam
vyrobcu zariadenia

c) plan umiestnenia a pripojenia zariadenia

d) navod na obsluhu, udrzbu a gistenie zariadenia

e) materidlové certifikaty, atesty, kalibracné listy k meradlam

f)  dokumentaciu potvrdzujuca bezpecnost a prevadzkyschopnost zariadenia

g) zoznam nahradnych dielov

vypracovanie zaznamu o zaSkoleni obsluhy

B.) Rozsah OQ:

vypracovanie validacného planu (protokolu) operacnej validacie pre kazdy mraziaci box

samostatne,

vykonanie merani a vypracovanie zaznamu z kontroly OQ za splnenia tychto podmienok:

a) zariadenie je kompletné a pripojené

b) komora zariadenia je prazdna

c) zariadenie je nastavené na poZadované parametre

d) pozadovana teplota v komore minimalne -27°C a menej

e) priemerna odchylka zaznamového systému (jednotlivych sond) od kontrolnej nezavislej
sondy nesmie prekrocit odchylku + 2°C

f)  zaznamovy systém teploty je jasny, Uplny, &itatelny a zodpoveda dizke a teplotnému
priebehu meranej fazy

g) hodnota odchylky od kontrolnej asomiery nesmie prekroCit' + 1%

h) alarmovy systém je aktivovany, ak snimana hodnota vystupi o 1°C v priebehu 30 min.
nad poZadovany teplotny limit

i) v pripade poruchy v dodavkach el. energie pre chladiaci systém sa musi automaticky
spustit ndhradny zdroj energie, alarm v PC a zaroveh na vratnici. Su¢asne musi ist
informécia o alarme cez GSM modem na vybrané tel. Cisla, zoznam ktorych bude
zhotovitelovi pisomne odovzdany pri odovzdani a prevzati staveniska.

vypracovanie 2 paré validacnej spravy z operacnej validacie,

odskusanie meracich a regulacnych zariadeni v prevadzke,

zaskolenie obsluhy
predlozenie koépie certifikacie (licencie) softvérového vybavenia



