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Specyfikacja Wymagan Uzytkownika (URS)

1. Tytut i numer referencyjny projektu / Project title and project reference number
Wzrost konkurencyjnosci poprzez wdrozenie innowacji procesowej w Mabion S.A.
2. Numer i wersja URS / Number and version of URS
URS/52/2021/1
3. Zakres specyfikacji / Scope of specifications

Aparat do elektroforezy kapilarnej umoiliwiajqcy wykonywanie analiz wykorzystywanych do
charakterystyki biatek, m.in. do badania czystosci przeciwciat monoklonalnych.

4. Wymagania / Requirements

1. Wymagania technologiczne ikohstfuki:yjne / Technological and construction
requirements

11 Na wyposazeniu wymienny, modulowy detektor DAD, pracu;qcy w zakresie 190 — 600 nm, m,
z 256 elementowq matrycq, umieszczany wewngqtrz instrumentu do elektroforezy kapilarnej.

1.2. Na wyposazeniu modutowy, wymienny detektor UV-VIS, pracujgcy w zakresie 190 — 600 nm. Na |
wyposazeniu filtry o dfugosciach fali: 200, 214, 230, 220, 254 i 280 nm. Detektor umieszczony wewnqtrz |
instrumentu.

' 1.3. Wyposazony w autosampler z mozliwosciq wykorzystania réinej wielkosci fiolek na probki oraz bufory,
w tym: nanofiolki 1 - 5ul, fiolki o zakresie 0,2-1,8 ml oraz plytki 96-dotkowe.
1.4. Zasilanie wysokim napieciem w zakresie do 30 kV; zasilanie dwubiegunowe.

1. 5. Zakres prqdu do 300 uAmp.
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2. Wymagania funkcjonalne / Functional requirements

' 2.1.Urzqdzenie ma stuzyc do anahzy czystosci przeciwciat monoklonalnych metodq elektroforezy kaprlarnej |
(CE-SDS)
' 2.2.Operowanie stalym lub gradientowym poziomem napiecia, natezenia, mocy, cisnienia oraz prozni
2.3.Mozliwos¢ wprowadzania prob do kapilary w trzech trybach iniekcji: ci$nieniowo, préiniowo oraz |
elektrokinetycznie :
2.4. Termostatowanie prébek, w zakresie temperatur od +5°C do +60°C przy stabilnosci temperatury nie
mniejszej niz +1°C
2.5.System dostosowany do pracy 2z kartridiami, umoiliwiajqcymi przeprowadzenie separacji
elektroforetycznej i jonizacji typu ESI w jednym procesie dynamicznym w tym samym urzqdzeniu, bez
uzycia dodatkowego zasilania ptynem i gazem ostonowym.
2.6. Termostatowanie kapilary w kartridzu wyltqcznie przy uzyciu cieczowego systemu chfodzenia w ukfadzie
zamknietym, przy stabilnosci temperatury nie mniejszej niz +1°C. |
BT Wymagania ergonamh oraz bezpleczenstw; ;l;é;e;y pracy/ Requirements for TS |
ergonomics, occupational safety and health |

3.1. Deklaracja zgodnosci CE: certyfikat CE w jezyku polskim dostarczony z urzqdzeniem oraz obecny znak CE
na urzqgdzeniu.

4. Wymagania dotyczqgce systemu sterowania / Control system'r'eq'mr“ements
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4.1 dprogrbmowanie kontrolno—poinfarowe, sterujqce pracq systému do elektroforezy kapilam_ej '

umodliwiajqce akwizycje, obrobke i analize danych oraz posiadajqce wsparcie dla procedur zapisu
elektronicznego
4.2. Oprogramowanie oparte na wewnetrznej, relacyjnej bazie danych.
4.2.1 Oprogramowanie zainstalowane na komputerze sterujgcym oraz co najmniej trzech
komputerach klienckich.
4.3. Oprogramowanie zgodne z wymogami FDA 21 CRF cze$c¢ 11.
4.4. Oprogramowanie umozliwiajqce zapis nieograniczonej ilosci metod, sekwencji i danych.
4.5. Mozliwosé rozbudowy o kolejne komputery klienckie i aparaty LC, GC i elektroforeze kapilarnq
4.6. Oprogramowanie musi zawierac nastepujqce eleménty:

4.6.1.
4.6.2.
4.6.3.
4.6.4.
4.6.5.

. 466
. 467,

Narzedzia wspomagajgce (kreatory, pomocniki)

Dostosowanie formatu wynikéw i raportéw do indywidualnych potrzeb
Podpis elektroniczny

Stosowanie kontroli uprawnien

Mozliwosé obliczania istotnych wskaZnikdw takich jak: wspoétczynnik rozdziatu, symetrii,
ogonowania, liczby potek teoretycznych

Zestaw instalacyjny do podiqczenia elektroforezy kapilarnej i jego petnego uruchomienia,
Dokumentacja techniczna zawierajgca instrukcje w jezyku polskim.

5. Wymagania instalacyjne / Installation requirements

' 5.1. Mozliwos¢ wprowadzenia do pomieszczenia przez drzwi o wymiarach 90x210 cm.

|

6. Inne wymagania / Other requirements

6.1. Gwarancja przynajmniej 12 miesiecy.
6.2. Szkolenie dla pracownikéw firmy przez dostawce z obsfugi urzqdzenia po wykonaniu kwalifikacji.
} 6.3. Dostawca zapewnia serwis pogwarancyjny w okresie 10 lat od daty zakupu w ramach umowy

serwisowej

| 7. Wymagania dotyczqce dokumentacji / Documentation requirements

-3l

7.1.Instrukcja obstugi, czyszczenia i konserwacji w jez;jl;&—;;alwswlgfﬁ': dostarczona wraz z urzqdzeniem.

7.2. Certyfikat kalibracji przyrzgdoéw pomiarowych.

7.3. Kwalifikacja instalacyjna oraz operacyjna (1Q/0Q) wykonana przez dostawce w obecnosci
przedstawiciela Mabion.

7.4. Walidacja systemu skomputeryzowanego.

7.5. Protokoly kwalifikacyjne zostang przestane na 2 tygodnie przed planowangq instalacjq w celu weryfikacji

przez przedstawicieli Mabion.
7.6. Certyfikaty materiatowe.

8. Wymagania dotyczqca efekfﬁmnafci energétycznej (jez'glfd_otyczy) / Requirements for
energetic efficiency (if applicable)

| Nie dotyczy.

.
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9. Wymagania dotyczqce ochrony srodowiska (jezeli dotyczy) / Requirements for
environmental protection (if applicable)

—_— —— —— —— “

Nie dotyczy.

10. Spis zatgcznikéw / List of attachments

| - eSS S s

'Nie dotyczy.
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5. Zatwierdzenie specyfikacji
Stanowisko Imie | Nazwisko Data Podpis
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ds. Zapewnienia Jakosci
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