Priloha &. 1 ,Specifikacia predmetu zakazky"

1. Servisné sluzby k bunkovému sorteru:

Nazov a Specifikacia zariadenia : bunkovy sorter MACSQuant Tyto, v.¢. 10319

Podrobny popis: Jedna sa servisnu prehliadku a operaénu kvalifikaciu, ktora je nevyhnutna pri
implementacii a priprave adoptivnej bunkovej imunoterapie pre zabezpedenie spravneho fungovania
zariadenie.

Servisna prehliadka zahfa tieto prace

- vykonanie kontroly zaruky,

- vykonanie pozadovanych bezpecnostnych prehliadok v sulade so v§etkymi platnymi predpismi (napr.
kontrola elektrickej bezpecénosti ),

- vykonanie nasledujucich kfu€ovych krokov udrzby: Cistenie prevadzkovych kontaminacii pristroja;
Cistenie a mazanie mechanickych sucasti; testovanie su¢asti podla SOP vyrobcu Miltenyi Biotec;
kontrola a vymena opotrebitelnych suciastok (dalej len "suciastky"). Nahrada suciastok zahffia
nasledujuce polozky: 5x Hydrophobic Air Filter, 2x Air Filter (119x119 mm), 1x Objective Silicone
Sealing, 2x Proportional Valve. Rutinna vymena suciastok je obmedzena na vy3Sie popisany material.
Akakolvek dalSia vymena vysSie uvedenych dielov z dévodu opotrebovania nie je pokryta a bude
vykonavana na fakturovatelnej ¢asovej i materialovej baze.

- aktualizacia softvéru zariadenia
- podrobna servisna dokumentacia a vystavenie protokolu

- prace, cesty a vydavky spojené s udrzbou a vSetky vySSie uvedené nahrady suciastok su zahrnuté v
cene a su poskytované bez dodatocného poplatku.

- zaruka na poskytnuté sluzby s garanciou bezplatného servisného zasahu po dobu 6 mesiacov od
vykonania servisnej prehliadky a aktualizaciu softvéru zariadeni podfa inStrukcii vyrobcu zariadeni

Operaéna kvalifikacia (dalej OQ) zahffa:

Sluzby pre operaénu kvalifikaciu s nasledujucimi testami:

— Standardizovand procedura sortrovania buniek — podla SOP vyrobcu Miltenyi Biotec
— vystavenie protokolu o OQ

Harmonogram:

- servisna prehliadka - podlfa SOP vyrobcu Miltenyi Biotec v trvani 2 pracovné dni
- operacna kvalifikacia - podra SOP vyrobcu Miltenyi Biotec v trvani 2 pracovné dni



2. Servisné sluzby k automatickému systému na spracovanie buniek

Nazov a Specifikacia zariadenia : 2 ks CliniMACS Prodigy, vyr.¢. 1619 a vyr..1621

Podrobny popis: Jedna sa servisnu prehliadku a opera¢nu kvalifikaciu, ktora je nevyhnutna pri
implementacii a priprave adoptivnej bunkovej imunoterapie pre zabezpedenie spravneho fungovania
zariadenia.

Servisna prehliadka zahffia tieto prace

- vykonanie kontroly zaruky,

- vykonanie pozadovanych bezpecnostnych prehliadok v sulade so vSetkymi platnymi predpismi (napr.
kontrola elektrickej bezpecénosti ),

- vykonanie nasledujucich kfu€ovych krokov udrzby: Cistenie prevadzkovych kontaminacii pristroja;
Cistenie a mazanie mechanickych sucasti; testovanie su€asti podfa SOP vyrobcu Miltenyi Biotec

- kontrola a vymena opotrebitelnych suciastok (dalej len "sudiastky"). Nahrada suciastok zahfna
nasledujuce polozky: PM sada, pozostavajuca z 1 x félie na vymenu tepla a 1 x silikbnové tesnenie
Thermo Hood. Rutinna vymena suciastok je obmedzena na vySsie popisani sadu PM. Akakolvek
dalSia vymena vysSie uvedenych dielov z dévodu opotrebovania nie je pokryta a bude vykonavana na
fakturovatelnej ¢asovej i materialovej baze.

- aktualizacia softvéru zariadenia
- podrobna servisna dokumentacia a vystavenie protokolu

- prace, cesty a vydavky spojené s udrzbou a v3etky vysSie uvedené nahrady suciastok su zahrnuté v
ramci jednorazového servisu a su poskytované bez dodatoéného poplatku

- zaruka na poskytnuté sluzby s garanciou bezplatného servisného zasahu po dobu 6 mesiacov od
vykonania servisnej prehliadky a aktualizaciu softvéru zariadeni podla instrukcii vyrobcu zariadeni

Operaéna kvalifikacia (dalej OQ) zahfra:

Sluzby pre operacénu kvalifikaciu s nasledujucimi testami:

- Bzudiak - Jednotka Centricult

- Reproduktor a USB porty - Posuvny pohon komory

- Senzory kvapalin - Kryt

- Magneticka jednotka - Rotacia pohonu komory

- Cerpacia jednotka s vekom a tlakovymi - Kondenzor

senzormi - Mikroskop

- Hadicové ventily - Kamera medzivrstvy

- Osvetlenie - Jednotka na upravu teploty

- VeSiaky - ZmieSavacia jednotka a zmieSavacia
- Citacka Giarovych kodov jednotka plynu (volitelne)

— testovacia procedura
— vystavenie protokolu o OQ

Harmonogram:

- servisna prehliadka 1 zariadenia - podla SOP vyrobcu Miltenyi Biotec v trvani 2 pracovné dni
- operacna kvalifikacia 1 zariadenia - podla SOP vyrobcu Miltenyi Biotec v trvani 2 pracovné dni



