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User Requirement Specification

1. Tytut i numer referencyjny projektu / Project title and project reference number

ND.

2. Numer i wersja URS / Number and version of URS

URS/7/2023/1

3. Zakres specyfikacji / Scope of specifications

Dokument ten okresla wymagania funkcjonalne, wydajnosciowe i inne wymagania systemowe dla
bioreaktora o objetosci 2000L. Opisuje réwniez obowigzki dostawcy w zakresie testéw akceptacji
oraz kwalifikacji urzadzenia, okresla réwniez mierzalne kryteria wydajnosci zwigzane z wymaganiami
operacyjnymi.

4. Wymagania / Requirements

1.

Wymagania technologiczne i konstrukcyjne

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.
1.5.

1.6.

1.7.
1.8.
1.9

1.10.

1.11.

1.12.

1.13.

1.14.

1.15.

1.16.

1.17.

Bioreaktor do prowadzenia hodowli komorkowych w szerokim zakresie (ssaczych lub
owadzich w zawiesinie) do produkcji biotechnologicznej cGMP.

Bioreaktor dziata przy uzyciu jednorazowych, sterylnych workéw, filtréw i przytgczy
bioreaktorowych.

Bioreaktor bedzie dziatat z wykorzystaniem czujnikéw jednokrotnego uzytku lub
wielokrotnego, pozwalajacych na ich kazdorazowg sterylizacje przed uzytkowaniem.
Uktad bioreaktora przystosowany do ciggtej pracy przez co najmniej 30 dni.

W sktad systemu bioreaktora powinny wchodzié: naczynie hodowlane, jednostka
kontrolna oraz komputer sterujacy. Poszczegdélne elementy systemu moga by¢ ze sobg
zintegrowane lub stanowic¢ indywidualne kompatybilne ze sobg urzadzenia, stanowiace
integralne srodowisko.

Dostgpnos¢ dodatkowego skalowalnego systemu bioreaktoréw dla skali laboratoryjnej
poprzez skale pilotazowg (50 — 500 L) az do 2000L.

Zasilanie: 230/400 V.

Czestotliwos¢: 50 Hz

Zewnetrzne stalowe elementy konstrukcyjne urzadzenia powinny by¢ wykonane ze stali
nierdzewnej 304,

polerowane do Ra < 1,0 um (lub réwnowazine)

Zewnetrzne powierzchnie urzadzenia powinny by¢ odporne na kontakt ze srodkami
dezynfekujacymi na bazie alkoholu, amin i chloru.

Bioreaktor powinien by¢ zaprojektowany w sposéb umozliwiajacy tatwy i bezpieczny
montaz i demontaz wszystkich elementéw jednorazowego uzytku.

Uchwyty lub specjalne pétki urzadzenia winny umozliwiaé tatwy montaz wezy
odprowadzajacych lub doprowadzajgcych do jednorazowego worka.

tatwy dostep do wszystkich portéw czujnikow i portow probkowania z poziomu
roboczego.

Urzadzenie wyposazone w mieszadto obrotowe.

Urzadzenie wyposazone w jednostke sterujaca

Dostawca zapewnia kompleksowe oprogramowanie, ktére nie wymaga instalacji
dodatkowych aplikacji do obstugi

Logowanie do aplikacji przy uzyciu poswiadczen Active Directory
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2. Wymagania funkcjonaine

2.1. Objetosc¢ robocza: w zakresie co najmniej od 400 do 2000L

2.2. Mieszanie za pomocg mieszadta zapewniajgcego jednorodng zawiesine komorkowa i
rownomierny transfer gazéw

2.3. Zakres predkosci mieszania odpowiedni do konstrukcji wirnika

2.4. Moiliwos¢ sterowania predkoscig obrotowa mieszadta w okreslonym zakresie,
pozwalajacym na zmiane predkosci w ustalonym schemacie

2.5. Bioreaktor musi mie¢ regulacje temperatury z mozliwoscig chtodzenia/grzania.

2.6. Temperatura procesu w zakresie od 0 do 40 °C (jesli temperatura otoczenia wynosi od 5
do 30 °C). Doktadnos¢ pomiaru czujnika temperatury co najmniej £ 0,5°C.

2.7. Motzliwos¢ kontrolowania temperatury naczynia z doktadnoscig do +0,5°C wzgledem
wartosci docelowej

2.8. Ogrzewanie wsadu za pomoca ptaszcza grzewczego wypetnionego ciecza, sterowane
pomoca zewnetrznego regulatora temperatury lub instalacji zlokalizowanej w obiekcie
zZamawiajgcego

2.9. Bioreaktor musi posiadac grzatke filtra odprowadzajgcego gazy, dziatajgcg w zakresie
temperatur pozwalajacych na wydajne dziatanie filtra

2.10. Bioreaktor musi zawiera¢ uchwyt lub podpore pozwalajgca na utrzymanie pionowe;j
orientacji filtra odprowadzajacego oraz innych wymagajacych tego przewodoéw.

2.11. Mozliwos¢ dostarczania do hodowli pojedynczego gazu lub mieszaniny gazéw (powietrza,
tlenu, dwutlenku wegla lub azotu) do dolnej czesci worka bioreaktora za pomoca betkotek
(spargers) i gornej czesci worka bioreaktora (overlay gassing).

2.12. Mozliwosé pracy tylko jedna z metod dostarczania gazéw lub obiema jednoczesnie

2.13. Dostarczanie gazéw do hodowli przez regulatory masowego przeptywu (MFC) tlenu,
dwutlenku wegla, azotu i powietrza.

2.13.1. MFC dla powietrza w zakresie co najmniej 4 - 20 SLPM

2.13.2. MFC dla tlenu w zakresie co najmniej 4 - 20 SLPM

2.13.3. MFC dla dwutlenku wegla w zakresie co najmniej 4 - 20 SLPM

2.13.4. MFC dla azotu w zakresie co najmniej 4 - 20 SLPM

2.13.5. MFC dla mieszaniny gazéw conajmniej 4- 20 SLPM

2.13.6. Overlay gassing w zakresie co najmniej 0.4 - 20 SLPM

2.13.7. Mozliwos¢ zadania dowolnej mieszaniny powietrza, tlenu, dwutlenku wegla | azotu

2.14. Mozliwos¢ uzytkowania czterech zintegrowanych z bioreaktorem pomp perystaltycznych.
Pompy majg by¢ dostarczone przez dostawce wraz z bioreaktorem. Sterowanie praca
pompy powinno by¢é mozliwe z poziomu oprogramowania bioreaktora. Jednostka
sterujaca zbiera surowe dane z pomp. Oprogramowanie bioreaktora powinno mie¢
mozliwos¢ kalibracji pomp.

2.15. Mozliwos¢ integracji z bioreaktorem co najmniej jednej zewnetrznej pompy
perystaltycznej. Sterowanie pracag pompy powinno by¢ mozliwe z poziomu
oprogramowania bioreaktora. Jednostka sterujaca zbiera surowe dane z pompy.

2.16. Na bioreaktorze (lub szafie sterowniczej) powinna znajdowa¢ sie sygnalizacja Swietina
sygnalizujgca aktywne alarmy.

2.17. Czujniki i komunikacja:

2.17.1. Co najmniej dwa czujniki DO jednokrotnego lub wielokrotnego uzytku

2.17.2. Co najmniej dwa czujniki pH jednokrotnego lub wielokrotnego uzytku

2.17.3. Motzliwo$¢é wprowadzania wartosci zadanych oraz stref nieczutosci (deadbands) dla
temperatury, pH i DO.
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2.17.4. Mozliwos¢ automatycznej regulacji wartosci zadanych i stref nieczutosci dla

temperatury, pHi DO.

2.17.5. Mozliwos¢ automatycznej regulacji DO w sposéb kaskadowy (np. poprzez natezenie

przeptywu powietrza, przeptywu 02).

2.17.6. Sterowanie reczne i automatyczne pomp perystaltycznych.

2.17.7. Wyjscie analogowe dla zewnetrznej wagi.

2.17.8. Wejscia analogowe dla zewnetrznej pompy.

2.17.9. Mozliwos¢ wprowadzania wartosci zadanych dla masy na ogniwach obcigznikowych.
2.18. Kontrola pH za pomocg podazy gazu CO2 (MFC), dodawania kwaséw lub zasad (pompa) .

3.

Wymagania ergonomii oraz bezpieczenistwa i higieny pracy

3.1.

3.2.

3.3.
3.4.

Urzadzenie musi posiadac certyfikat CE (w jezyku angielskim i polskim) dostarczony wraz z
urzadzeniem oraz znak CE na urzadzeniu.

Urzadzenie musi posiada¢ dyrektywe maszynowa 2006/42/WE, dyrektywe 2014/30/EU
oraz dyrektywe kompatybilnosci elektromagnetycznej 2004/108/WE.

Urzadzenie musi byé oznakowane etykietami ostrzegawczymi.

Urzadzenie powinno posiada¢ wytgcznik bezpieczenstwa

4.

Wymagania dotyczqce systemu sterowania

4.1.

Zgodnosc systemu

4.1.1. Oprogramowanie powinno by¢ tworzone zgodnie z zasadami GAMP5.
4.1.2. Oprogramowanie do uzytku GMP zgodne z wymaganiami EMA i FDA dla systemodw

komputerowych i rejestrow.

4.1.3. System w szczegolnosci zgodny z EMA GMP Annex 11 i FDA 21 CFR Part 11.
4.1.4. System powinien miec¢ zdefiniowane kontrole zmiany czasu z letniego (DST - Daylight

Saving Time) na czas standardowy bez utraty/nadpisania danych.

4.1.5. System powinien mie¢ mozliwo$¢ doktadnego odtwarzania zarchiwizowanych danych

po wszelkich aktualizacjach i zmianach systemu.

4.1.6. Obstuga aplikacji przez przegladarke internetowa
4.1.7. Aplikacja zainstalowana w rozwigzaniu klient serwer

4.2.

Ograniczenie dostepu

4.2.1. Logowanie do aplikacji przy uzyciu poswiadczen Active Directory
4.2.2. Mozliwosc zdefiniowania macierzy praw dostepu dla grup np. (administrator,

operator itp.)

4.2.3. Testy potwierdzajgce poprawno$¢ zdefiniowanej macierzy
4.2.4. Oprogramowanie musi posiadac¢ funkcje ,Sciezki audytu” (,,audit trail)”. Funkcja ta

musi zawierac¢ nastepujace dane (godzina i data, login uzytkownika, wykonane
czynnosci, dokonane zmiany)

4.2.5. Sciezka audytu musi mie¢ mozliwo$¢ filtrowania danych (np. po wpisaniu frazy, loginie

itp.)

4.2.6. Scieika audytu jest nieedytowalna, nie ma mozliwosci wytaczenia funkcji

4.2.7. Moiliwos¢ podtaczenia do wewnetrznego oprogramowania ,,SCADA”.

4.2.8. Dokumentacja projektowa i kwalifikacyjna zgodnie z GAMPS

4.2.9. System bedzie zdolny do generowania bezpiecznej, wygenerowanej komputerowo,

opatrzonej znacznikiem czasu Sciezki audytu w celu niezaleznego rejestrowania daty i
godziny wpisOw operatora oraz dziatan, ktére tworza, modyfikujg lub usuwajg zapisy
elektroniczne, w tym zmiany w konfiguracji i kalibracji czujnikow.

4.2.10. Sciezki audytu obejmujg zmiany, ktére s opatrzone datg i godzing zgodne z

procedura regulujgca gromadzenie lub przetwarzanie danych lub zapisu.
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4.2.11. System powinien by¢ w stanie wygenerowac liste wszystkich uzytkownikéw wraz z ich '
aktualnymi uprawnieniami/poziomami dostepu. i
4.3 Funkcje ogodine

43.1 Oprogramowanie umozliwiajgce kontrole i monitorowanie wszystkich parametrow
procesowych

4.3.2 Oprogramowanie umozliwiajgce reczne i automatyczne sterowanie parametrami.
433 Oprogramowanie umozliwiajgce tworzenie receptur wsadowych. Receptury ]

wsadowe powinny zawiera¢ co najmniej nastepujace informacje: wartos$¢ PH, wartos¢ DO,
obroty, temperatura, ci$nienie, przeptywomierz dla kazdego gazu.

434 Oprogramowanie musi posiadaé konfigurowalne alarmy. Kazdy parametr procesu
powinien mie¢ mozliwos¢ ustawienia dwustopniowego alarmu w postaci ostrzezenia i
przekroczenia.

4.4 Sterowanie procesem

441 Oprogramowanie posiada opcje umozliwiajaca automatyczng kontrole DO poprzez
zmiane udziatu tlenu w mieszaninie gazéw, dziatajacy na zasadzie regulatora PID.

4.4.2 Oprogramowanie posiada opcje umozliwiajagcg automatyczng kontrole pH z
wykorzystaniem odpowiedniej podazy CO2 lub miareczkowania kwaséw/zasad.

443 Systemy automatycznej kontroli powinny rejestrowac wszystkie dane dotyczace
zmian wartosci zadanych parametrow podczas automatycznej kontroli.

444 System musi sygnalizowa¢ przekroczenie zakresu parametréw poprzez
uruchomienie alarmu.

445 Parametry sterowane recznie i automatycznie powinny miec okreslone limity
alarmoéw.

44.6 System powinien mie¢ konfigurowalne dwa poziomy: alarmowy i ostrzegawczy dla
dolnej i gérnej granicy kazdego parametru.

4.4.7 Uzytkownicy powinni mie¢ mozliwos¢ ustawienia zakresow sterowania dla
wszystkich parametréw procesu.

448 Wartosci zadane parametrow sg zachowywane i w przypadku przerwy w zasilaniu

urzadzenie przywrdci wartosci zadane i jest gotowe do kontynuowania pracy poprzez
wyswietlenie opcji ,retry”. Urzadzenie po przywrdceniu zasilania kontynuuje przerwang
partie.

4.5 Mozliwos¢ podtaczenia sterownikéw bioreaktora do zewnetrznego systemu akwizycji
danych i bezposredniej akwizycji danych bez przerywania funkcjonalnosci systemu
sterowania bioreaktorem.

4.6 Jednostka kontrolna lub komputer sterujgcy powinny mie¢ mozliwos¢ $ledzenia trendéw
danych dla wszystkich mierzonych parametréw.

4.7Raportowanie danych

4.7.1 System powinien by¢ zdolny do generowania doktadnych i kompletnych kopii
zapisow zaréwno w formie kontroli, przegladu i kopiowania.

4.7.2 System powinien by¢ zdolny do generowania raportéw z danej partii
procesowej.

473 Raporty powinny by¢ generowane w chronionym przed zmianami, mozliwym do
wydrukowania formacie pliku, ktéry zawiera znacznik czasu wygenerowania raportu oraz
nazwe uzytkownika.

4.8 System powinien mie¢ mozliwo$¢ podtaczenia do sieci.

4.9 System powinien posiada¢ konfigurowalny, automatyczny backup wszystkich danych
procesowych do lokalizacji sieciowe;.
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4.10 System powinien umozliwiaé uzytkownikowi reczng archiwizacje danych, tj. wierng
kopie (dane surowe, metadane i dane ze sciezki audytu) poza systemem w sposdb okresowy.
4.11 Dane powinny by¢ zabezpieczone przed usunieciem z poziomu systemu operacyjnego
bez zdefiniowanego poziomu uprawnien.

4.12 System powinien posiada¢ mozliwos¢ odtworzenia danych po awarii.

5.

Wymagania instalacyjne

5.1.

5.2.

5.3.

Podtaczenie elektryczne (wtyczka) urzadzenia powinno by¢ zgodne ze standardami: CEE
7/4,7/6,7/7 lub gniazdko AC.

Urzadzenie zostanie zainstalowane w firmie Mabion S.A. w miejscu uzytkowania przez
dostawce (instalacja w biofarmaceutycznym srodowisku produkcyjnym cGMP strefa D).
Urzadzenie powinno by¢ demontowalne w celu zmniejszenia jego rozmiaréow

6.

Inne wymagania

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.
6.7.

Gwarancja: 24 miesiecy lub wiecej

FAT, instalacja, SAT, IQ, OQ urzadzenia i systemu beda sledzone za pomoca matrycy
sledzenia wymagan uzytkownika oraz matrycy testow, ktére zostang przygotowane przez
dostawce i uzgodnione przed realizacja.

Wszystkie dokumenty wymienione w sekcji Wymagania dotyczace dokumentacji beda
przegladane i zatwierdzane na pismie przez Mabion S.A.

Dostawca zapewni szkolenia dla pracownikow firmy z zakresu obstugi urzadzenia po jego
kwalifikaciji.

Naprawy, konserwacje i ustugi kalibracji beda wykonywane w Mabion.

Umowa na ustugi przegladéw profilaktycznych i napraw bedzie dostepna na terenie UE
Po podpisaniu odpowiednich dokumentéw sprzedawca dostarczy kopie zapasowa logiki
drabinkowej PLC, w tym dokumentacje potwierdzajaca, ze program (oprogramowanie
wbudowane) zostat opracowany i zakodowany przy uzyciu oprogramowania do tworzenia
programdéw i dokumentacji. Dokumentacja wewnetrzna nie zostanie przekazana
klientowi. Kopia zapasowa do przywracania oprogramowania PLC i SCADA zostanie
dostarczona w formacie binarnym. Klientowi nie zostanie dostarczony zaden kod
Zrodtowy.

7. Wymagania dotyczgce dokumentacji
7.1. 0gdlny wymagany poziom dokumentacji zgodny z praktykami GAMP (good automation
manufacturing practices) i cGMP
7.2. Sprzedawca zobowigzany jest dostarczy¢ ogoélny schemtay konstrukcyjne urzadzenia
7.3. Sprzedawca zobowigzany jest dostarczy¢ schemtay P&ID
7.4. Sprzedawca zobowigzany jest dostarczy¢ schematy elektryczne urzadzenia
7.5. Sprzedawca zobowigzany jest dostarczyc liste zalecanych czesci zamiennych wraz z ich

7.6.

7.7.

7.8.
7.9.

wyceng
Sprzedawca zobowigzany jest dostarczy¢ dokument: Functional Requirement
Specification (FRS)

Sprzedawca zobowigzany jest dostarczy¢ dokumentu Hardware Design Specifications
(HDS)

Sprzedawca zobowigzany jest dostarczy¢ dokumentu Software Design Specifications (SDS)
Sprzedawca zapewnia dokumentacje i wykonanie Factory Acceptance Test (FAT

7.10. Dostarczenie przez sprzedawce dokumentacji i wykonanie Site Acceptance Test (SAT)
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7.11.
operacyjnej (0Q)

7.12. Sprzedawca udostepni instrukcje obstugi urzadzenia w jezyku angielskim i polskim.

7.13. Sprzedawca udostepni Instrukcje konserwacji urzadzenia w jezyku angielskim i polskim.

7.14. Protokoty kwalifikacji zostang przestane co najmniej 2 tygodnie przed planowang
instalacjq do weryfikacji przez przedstawicieli Mabion.

Sprzedawca zapewnia dokumentacje i wykonanie kwalifikacji instalacyjnej (1Q) i

8. Wymagania dotyczqgca efektywnosci energetycznej (jezeli dotyczy)

8.1.

Maks. pobdér mocy 18kW

9. Wymagania dotyczqce ochrony srodowiska (jezeli dotyczy)

N/A

10. Spis zatqcznikow

N/A
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