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Specyfikacja Wymagan Uzytkownika (URS)

1. Tytut i numer referencyjny projektu / Project title and project reference number
Zbiornik do przygotowywania buforéw/suplementéw

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

URS/10/2023

3. Zakres specyfikacji / Scope of specifications
W niniejszym dokumencie dotyczacym wymagan funkcjonalnych i technicznych zostang
przedstawione wymagania funkcjonalne, eksploatacyjne i inne wymagania systemowe dotyczace
zbiornika do przygotowania buforow/suplementéw. Dokument opisuje réwniez obowigzki
dostawcy w zakresie testow akceptacyjnych i kwalifikacji.
4. Wymagania/ Requirements
1. Wymagania technologiczne i konstrukcyjne / Technological and construction
requirements vl
1.1 Zbiornik ze stali nierdzewnej 316L (lub rownoznacznej) o objetosci roboczej 3000l
1.2 Wysokos¢ zbiornika: maksymalnie 3m (z otwartg klapg + akcesoria, oprzyrzagdowanie)
1.3 Zbiornik ma mie¢ mozliwo$¢ dodawania statych i ptynnych substancji z wysokosci
roboczej.
1.4 Zatadunek ciat statych i ptynnych ma sie odbywac za pomoca prézni.
1.5 Wewnetrzna powierzchnia zbiornika musi by¢ wykonana ze stali nierdzewnej 316L
(lub réwnoznacznej)
1.6 Zewnetrzna powierzchnia zbiornika mieszajacego musi by¢ odporna na standardowe
srodki dezynfekujgce na bazie alkoholu, rozpuszczalniki oraz chlorki.
1.7 Chropowatos¢ powierzchni majacych kontakt z produktem: Ra < 0,8um
1.8 Urzadzenie ma mie¢ mozliwos¢ przeprowadzenia czyszczenia w obiegu zamknigtym
(CIP) oraz sterylizacji w obiegu zamknietym (SIP).
1.9 Urzadzenie powinno mieé otwierany wtaz rewizyjny, wyposazony w czujnik
bezpieczenstwa.
1.10 Ztgcze dozujace wode WFI oraz ztgcze wylotowe ma rozmiar DN25 Tri-Clamp (50,5mm)
1.11 Urzadzenie musi by¢ wyposazone w uktad wagowy, mieszadto, czujnik temperatury
wsadu i ptaszcza grzewczo chtodzacego, czujnik cisnienia, pomiar pH i konduktometr.
1.12 Urzadzenie wyposazone w dysze dozujace wode i detergenty zakoriczone kulami
natryskowymi (spray ball) umieszczone powyzej lustra roboczego.
1.13 Elementy wykonane z PVC nie mogg miec¢ kontaktu z produktem
1.14 Uszczelki, uszczelnienia i smary dopuszczone do stosowania w produkcji
farmaceutycznej (zgodne z atestami FDA)
. 1.15 Urzadzenie ma mie¢ mozliwos¢ przygotowywania buforéw o wtasciwosciach:
Lepkos¢: od 1 do 10 mPas
Gestos$¢: porownywalna z wodg
1.16 Cisnienie robocze zbiornika od (~) 1Bar do 2Bar
1.17 Urzadzenie wyposazone w ptaszcz grzewczo chtodzacy wraz z instalacjg wymiennikéw
| ciepta.
I 1.18 Zbiornik wyposazony w filtr oddechowy z mozliwoscia sterowania nim za pomoca
| systemu.
1.19 Urzadzenie ma mie¢ mozliwos$¢ podgrzewania zawartosci w zakresie 20-80°C +/- 5°C
1.20 Urzadzenie wyposazone w mieszadto obrotowe o zakresie pracy do 300 obr./min
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+/- 10 obr/min

1.21 Urzadzenie ma mie¢ mozliwos¢ kontroli wagi wsadu w zakresie 0-3000kg z doktadnoscia

do 1kg

1.22 Mozliwosé przygotowywania buforéw o pH w zakresie 2 do 14 +/- 0,01pH
1.23 Urzadzenie wyposazone w konduktometr do pomairu przewodnosci w zakresie

od 1 uS/cm do 200 mS/cm. +/-0,001 uS/cm

1.24 Urzadzenie wyposazone w sonde do pomiaru temperatury ptaszcza w zakresie

od 0-90°C lub wiekszym +/-1°C

1.25 Urzadzenie wyposazone w sonde do pomiaru temperatury buforu w zakresie

od 0-90°C lub wiekszym +/-1°C

1.26 Integracja systemu automatyki z obecnie istniejacym systemem mycia i sterylizacji

zainstalowanym w Mabion

1.27 Zbiornik wyposazony w stelaz/kotmierz do przeprowadzania kalibracji wagi,

umozliwiajacy réwnomierne umieszczenie wzorcow masy o tacznej masie 3000 kg

1.28 Wtaz rewizyjny w zbiorniku wraz z sitownikiem.
1.29 Urzadzenie ma by¢ kompatybilne z systemem CIP/SIP zainstalowanym w Mabion

2. Wymagania funkcjonalne / Functional requirements

2.1 llos¢ dodanej wody WFI ma by¢ kontrolowana przez przeptywomierz o zakresie pracy
przynajmniej 0,2 — 100 L/min, a takze przez czujniki wagowe zintegrowane ze
zbiornikiem mieszajacym

2.2 Rozpuszczanie ciaf statych i regulacja koricowej objetosci za pomoca wody WFI

2.3 Regulacja temperatury roboczej z doktadnoscia do 2,0 °C

2.4 Obroty i temperatura musza by¢ stale monitorowane podczas pracy

2.5 Wszystkie monitorowane parametry, takie jak: obroty mieszadta, temperatury,
cisnienie, pH, przeptywy, przewodnos¢, masa buforu, muszag by¢ wyswietlane na
ekranie w czasie rzeczywistym.

2.6 Ttoczenie buforu ze zbiornika ma sie odbywac cisnieniowo

2.7 Interfejs uzytkownika:

System musi dziata¢ przy minimalnym udziale operatora i zawiera¢ interfejs uzytkownika
umieszczony w urzadzeniu/w jego poblizu, wyswietlajacy informacje operacyjne i
umozliwiajacy aktywacje dziatan.
System interfejsu uzytkownika spetnia nastepujace wymagania:

o Aktywny kolorowy wyswietlacz, minimum 10’

e Czytelny interfejs

e Zabezpieczona klawiatura (np. dotykowa klawiatura membranowa) lub ekran
dotykowy,
Obudowa ze stali nierdzewnej,
Powierzchnia terminala/panelu gtadka i tatwa do czyszczenia,
Panel sterowania zlicowany na konstrukcji nosnej,
Graficzny interfejs uzytkownika w jezyku polskim.
Interfejs graficzny monitorowania systemu powinien prezentowa¢ moduty/elementy
wyposazenia (np. w formie P&ID). Parametry procesu, jak rowniez alarmy muszg by¢
zwigzane z odpowiednig czescig/funkcja urzadzenia.
Lokalny terminal/panel operatora dostarczony przez dostawce kontroluje i monitoruje
catg operacje. Parametry procesu (ustawienia i wartosci biezgce) musza by¢ dostepne do
wyswietlenia na ekranie. W przypadku przekroczenia dopuszczalnych wartosci
granicznych wyswietla sie komunikat alarmowy.
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3. Wymagania ergonomii oraz bezpieczenistwa i higieny pracy / Requirements for
ergonomics, occupational safety and health

|
|
|
|
|
|
|

3.1 Maksymalny dopuszczalny poziom hatasu kazdego urzadzenia musi wynosi¢ 75 dB(A),
mierzony w odlegtosci 1 metra od urzadzenia.

3.2 Wszystkie elementy metalowe muszg by¢ odpowiednio uziemione w celu wyeliminowania
elektrycznosci statycznej.

3.3 System musi by¢ oznakowany etykietami ostrzegawczymi w jezyku polskim.

3.4 System musi posiadaé przycisk zatrzymania awaryjnego, a takze system informacji
audiowizualnej, identyfikujacy jego stan i najbardziej krytyczne alarmy.

3.5 System musi posiadac system informacji audiowizualnej informujacy o odbywajacym sie |
procesie CIP/SIP |

3.6 W przypadku awarii zasilania system zapewnia:

Ochrone personelu — wszystkie napedzane maszyny zatrzymuja sie, szczelnos$¢ systemu
[jest zabezpieczona;
Ochrone sprzetu — sprzet przestaje unikac uszkodzen;

4. Wymagania dotyczqce systemu sterowania / Control system requirements

4.1 Wymagania systemu sterowania:

4.1.1
4.1.2

4.1.3
4.1.4

4.1.5

4.1.6

4.1.7
4.1.8

4.2 Ograniczenie dostepu:

4.2.1
4.2.2

4.23
4.2.4
4.2.5
4.2.6
4.2.7

4.2.8

4.2.9

Oprogramowanie powinno by¢ tworzone zgodnie z zasadami GAMPS.
Oprogramowanie do uzytku GMP zgodne z wymaganiami EMA i FDA dla systemow
komputerowych i rejestrow.

W szczegdlnosci zgodny z EMA GMP Annex 11 i FDA 21 CFR Part 11.

Wszystkie dane generowane przez oprogramowanie muszg by¢ zgodne z zasadami
ALCOA+.

System powinien mie¢ zdefiniowane kontrole zmiany czasu z letniego (DST - Daylight
Saving Time) na czas standardowy bez utraty/nadpisania danych.

System powinien mie¢ mozliwo$¢ doktadnego odtwarzania zarchiwizowanych danych
po wszelkich aktualizacjach i zmianach systemu.

Obstuga aplikacji przez przegladarke internetowa

Aplikacja zainstalowana w rozwigzaniu serwerowym klienta

Logowanie do aplikacji przy uzyciu poswiadczen Active Directory

Mozliwosé¢ zdefiniowania macierzy praw dostepu dla grup np. (administrator,
operator itp.)

Wykonanie testow potweirdzajgcych poprawnos¢ zdefiniowanej macierzy.
Oprogramowanie musi posiadac funkcje ,Sciezki audytu”. Funkcja musi zawierad ;
nastepujace dane (godzina i data, login uzytkownika, wykonane czynnosci, dokonane
zmiany, alarmy)

Sciezka audytu musi mie¢ mozliwosé filtrowania danych (np. po frazie wpisu, loginie
itp.). '
Sciezka audytu jest nieedytowalna, nie ma mozliwosci wytaczenia funkgji

Mozliwos¢ podtaczenia do wewnetrznego oprogramowania ,,SCADA” | “LIMS”.

System powinien mie¢ mozliwos¢ konfiguracji i modyfikacji uprawnien grup
uzytkownikéw.

System powinien mie¢ mozliwo$¢ dodawania nowych grup uzytkownikow.

4.2.10 System bedzie zdolny do generowania bezpiecznej, wygenerowanej komputerowo,

opatrzonej znacznikiem czasu sciezki audytu w celu niezaleznego rejestrowania daty i |
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godziny wpisOw operatora oraz dziatan, ktére tworzg, modyfikuja lub usuwajg zapisy
elektroniczne, w tym zmiany w konfiguraciji i kalibracji czujnikow .

4.2.11 Sciezki audytu obejmujg zmiany, ktére sg opatrzone datg i godzing z podaniem
przyczyny zmiany, ktéra jest zgodna z procedurg regulujaca gromadzenie lub
przetwarzanie danych lub zapisu.

4.2.12 System powinien by¢ w stanie wygenerowac liste wszystkich uzytkownikéw wraz z ich
aktualnymi uprawnieniami/poziomami dostepu.

4.3 Ogdlna funkcjonalnos¢:

4.3.1 Oprogramowanie umozliwiajace sterowanie i monitorowanie wszystkich parametréw |
procesowych urzadzenia. '

4.3.2 Oprogramowanie umozliwiajace reczng i automatyczng kontrole parametréw.

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

4.4 System bedzie w stanie generowac doktadne i kompletne kopie zapiséw zaréwno w
formie czytelnej dla cztowieka, jak iw formie elektronicznej, nadajacej sie do wgladu,
przegladu i kopiowania.

4.5 System powinien mie¢ mozliwos$¢ generowania raportéw z serii

4.6 Raporty posiadaja konfigurowalne szablony. :

4.7 Raport zostanie wygenerowany w chronionym przed zmianami formacie pliku nadajacym
sie do wydruku, ktéry zawiera znacznik czasu do wygenerowania raportu i nazwe
uzytkownika.

4.8 Protokoty powinny posiadac¢ ceche podpisu elektronicznego oraz podpisu odrecznego
(oznaczone miejsce na date i podpis)

4.9 System musi posiada¢ mozliwos¢ zdefiniowania wykonywania kopi bezpieczeristwa na
lokalizacje sieciowaAplikacja musi mie¢ mozliwo$¢ wykonania manualnej kopi
bezpieczeristwa. i

4.10 System powinien umozliwia¢ uzytkownikowi okresowe, reczne archiwizowanie
danych, tj. wiernej kopii (dane surowe, metadane i dane $ciezki audytu) poza systemem.

4.11 Dane powinny by¢ zabezpieczone przed usunieciem

4.12 System powinien mieé¢ mozliwos¢ przywrdcenia dziatania po awarii.

4.13 Procedura przywracania dziatania po awarii musi by¢ szczegétowo opisana, musi
ona zostaé zweryfikowana podczas testow kwalifikacyjnych

4.14 Integracja systemu sterowania z obecnie zainstalowanym systemem CIP/SIP w
Mabion

5. Wymagania instalacyjne / Installation requirements

5.1 Urzadzenie zostanie zainstalowane w firmie Mabion S.A. w miejscu uzytkowania przez
dostawce (instalacja w biofarmaceutycznym srodowisku produkcyjnym cGMP , strefa D)

5.2 Zasilanie 240/400V

5.3 Czestotliwos¢ Hz

5.4 Wilgotnos¢ <80%
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6. Inne Wymdéb;ia / Other requiréments

6.1 Gwarancja: 24 miesigce lub diuzej

6.2 Dostawca przeprowadzi testy FAT w siedzibie firmy oraz testy SAT i kwalifikacje 1Q oraz
0Q po instalacji w Mabion S.A.

6.3 Protokoty i raporty DQ, FAT, SAT, IQ, OQ urzadzenia i systemu beda $ledzone matryca
identyfikowalnosci wymagan uzytkownika i matryca testow, ktére zostang przygotowane
przez dostawce wspdlnie z firmg Mabion i uzgodnione przed wykonaniem.

6.4 Wszystkie dokumenty wymienione w czesci dotyczacej wymogow dokumentacyjnych
podlegaja weryfikacji i pisemnej akceptacji przez pracownikéw Mabion.

6.5 Uktad sterowania oraz wszelkie oznaczenia panelu sterujgcego powinny byé w jezyku
polskim.

6.6 Dostawca wykona probe cisnieniowg zbiornika

6.7 Dostawca zapewni szkolenie dla pracownikow firmy po zakorczonej kwalifikacji
urzadzenia.

6.8 Naprawy, konserwacje i ustugi kalibracji wykonywane sg w Mabion.

6.9 Urzadzenie bedzie podlegato dozorowi technicznemu i zostanie zgtoszone do UDT przez
dostawce

6.10 Dostawca dostarczy wszystkie wymagane dokumenty do zbiornikéw cisnieniowych

zgodnie z wymaganiami UDT.
6.11 Po instalacji zbiornika w zakfadzie produkcyjnym Mabion, odbedzie sie odbior
techniczny wykonany przez odpowiednia jednostke UDT

7. Wymagania dotyczqgce dokumentacji / Documentation requirements

7.1 Urzadzenie posiada odpowiednie certyfikaty oraz oznaczenia CE

7.2 Urzadzenie zgodne z dyrektywag maszynowq 2006/42/WE

7.3 Dostawca przesle dokumentacje projektowq i rysunki

7.4 Obecne swiadectwa wzorcowania wszystkich przyrzagdéw pomiarowych
zainstalowanych w urzadzeniu.

7.5 Obecna dokumentacja projektowa i rysunki — powykonawcze

7.6 Dostawca dostarczy:

Rysunki izometryczne

Raporty spawalnicze

Dziennik spawania

Badania endoskopowe

Procedura spawania

Liste uprawnionych spawaczy

Liste gazéw spawalniczych

Wykaz sprzetu spawalniczego

Procedura czyszczenia i pasywacji

Raport czyszczenia i pasywacji

Protokét Kwalifikacji Technologii Spawalnictwa (WPQR) / TUW

Swiadectwa kwalifikacji spawaczy

Zuzycie pradu dla mieszania petnej objetosci cieczy przy temperaturze 30°C w KWh

Liste czesci zamiennych i materiatéw eksploatacyjnych

Liste alarmow

Instrukcje obstugi w jezyku polskim

Instrukcje eksploatacji, czyszczenia i konserwacji

Schematy PI&D

= FESE — i —
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Wymagania dotyczaca efektywnosci energetycznej (jezeli dotyczy) / Requirements for
energetic efficiency (if applicable)

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

ND

10. Spis zatgcznikéw / List of attachments

ND

L

5. Zatwierdzenie specyfikacji

Stanowisko Imieg i Nazwisko Data Podpis
: Specjalista ds. realizacji . =
Opracowat: projektu Piotr Juszczak OZS‘W 003 W
7

Akceptowat: Kierownik Produkcji Ewelina Zielinska SICOU LR g/w

. | Dyrektor Dziatu Utrzymania : . / 7
Akceptowat: Ruchu Tomasz Kurpiewski %\@W W / g
Zatwierdzit: PIESERREES tukasz Waszak 7

3 Zapewnienia Jakosci ) ‘7(5’4 27 /(/ //




