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ZAtACZNIK NR 1c DO ZAPYTANIA OFERTOWEGO NR INNO/1/2023 z dnia 06.04.2023

SPECYFIKACJA WYMAGAN UZYTKOWNIKA - URS

Bezpytowy tasmociag odprowadzajacy produkty z urzadzenia
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. Zatgczniki

1. Wstep

Wymagania formalne i uzytkowe

Warunki dostawy i montazu

Niniejsze opracowanie dotyczy wymagan dotyczgcych zakresu prac i dostaw bezpytowego

tasmociggu odprowadzajgcego produkty z urzadzenia do tubostrzykawek.

2. Miejsce uzytkowania

Zaktad produkcyjny przy ulicy Metgiewskiej 18 w Lublinie. Dziat Produkcji, Linia 3C —

pomieszczenie nr 234 (klasa A/C) oraz 237.

3. Dane techniczne

Lp. | Opis Wymagania
) . =  Tubostrzykawki plastikowe o pojemnosci 4-5,5; 7, 10, 12, 20, 30
1. | Rodzaj opakowania
ml
=  Tasmociag odprowadzajacy napetnione, zamkniete
) tubostrzykawki z urzadzenia do napetniania tubostrzykawek —
2. | Budowa ogélna

klasa A/C znajdujgce sie w pomieszczeniu 234 do pomieszczenia
237.




= (Zagospodarowanie — Zatgcznik nr 1, Opis pomieszczen -
Zatacznik nr 2).

=  Wydajnos$¢ min. 60 szt./min dla tubostrzykawek 5 ml

= Urzadzenie wykonane z standardzie farmaceutycznym
przeznaczone do pracy w klasie czystosci A/B

= Dostawa z ew. zestawem elementéw formatowych dla
tubostrzykawki 4-5,5 ml

. Wymagania formalne i uzytkowe

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015r., w sprawie wymagan Dobrej
Praktyki Wytwarzania z pézniejszymi zmianami (cGMP)

FDA 21 CFR czes¢ 11

Dyrektywa Maszynowa nr 2006/42/WE

Dyrektywa niskonapieciowa 2014/35/EC

Dyrektywa EMC 2014/30/EC

Dz.U.2022.2057, Ustawa z dnia 24 sierpnia 1991 r. o ochronie przeciwpozarowej

Bezpieczenstwo

Urzadzenie musi posiada¢ certyfikat i Swiadectwo dotyczace zgodnosci dostarczanego
urzadzenia z podstawowymi aktami prawnymi Unii Europejskiej w oparciu o ktére
uregulowany jest obrét maszynami w Polsce (oznaczenie CE).

. Czyszczenie

Urzadzenie powinno by¢é wykonane w standardzie zgodnym z cGMP, ze szczegdlnym
uwzglednieniem:

- powierzchni tatwych do czyszczenia

- powierzchni odpornych na srodki chemiczne i dezynfekujace

- barak miejsc trudnodostepnych

- brak potencjalnych miejsc do rozwoju mikroorganizmow

Dokumentacja

Urzadzenie musi byé wykonane zgodnie ze standardami GMP obowigzujgcymi w przemysle
farmaceutycznym (zgodne z wymogami GMP).

Dostawca powinien dostarczy¢ projekty protokotéw DQ/IQ/0Q.

Dostawca powinien przeprowadzié wraz z pracownikami Vet-Agro testy kwalifikacyjne

1Q/0Q.

W dostawie urzadzenia powinna by¢ zapewniona dokumentacja powykonawcza w wersji

papierowej i elektronicznej w jezyku polskim:

= dokumenty lub formularze DQ, FAT, SAT, IQ, OQ (wczesniej zaakceptowane przez
Inwestora)




= dokumentacje techniczng DTR wraz z rysunkami urzadzen

= instrukcje obstugi

= schematy technologiczne, elektryczne i mechaniczne, pneumatyczne,

» wykaz zamontowanych czesci i podzespotéw

= opis systemu diagnostycznego, przyktady usterek i ich usuwanie;

» wykaz (katalog) czesci zamiennych i szybko zuzywajgcych

= specyfikacje elementdw i czesci zamiennych wraz z ich ceng jednostkowa,

= harmonogram przegladu/konserwacji w rozbiciu na konserwacje codzienng,
miesieczng, potroczng i roczng,

» S$wiadectwa kalibracji urzgdzen pomiarowych,

= atesty na uzyte materiaty,

. Warunki dostawy i montazu

Przed wysytkg urzadzenia z zaktadu producenta musi by¢ przeprowadzony FAT w obecnosci
zamawiajgcego. FAT zakonczony podpisaniem protokotdw odbiorowych z wynikiem
pozytywnym bez istotnych zastrzezen stanowi podstawe do dostarczenia urzadzenia do
Inwestora.

Nieprzekraczalny termin dostawy kompletnego urzadzenia (w tym FAT) -

6 miesiecy od daty podpisania umowy.

Urzadzenie wraz z elementami oraz podtgczeniami elektrycznymi zostanie posadowione
przez producenta w miejscu przeznaczenia. Dostawa bedzie obejmowata ubezpieczenie
urzadzenia. Zamawiajgcy pod nadzorem Dostawcy wykona przytgcza medidw. Producent w
trakcie testow SAT zweryfikuje prawidtowe podfgczenie urzadzenia do instalacji medidw i
dokona uruchomienia urzadzenia.

Dziatania walidacyjne

W zakresie realizacji powinna by¢ zapewniona walidacja w zakresie opracowania

dokumentacji oraz przeprowadzenia testow i pomiaréw. Dokumentacja walidacyjna

powinna byé w wersji papierowej i elektronicznej w jezyku polskim w zakresie:

- opracowania protokotow DQ, FAT, SAT, 1Q, OQ (wczesniej zaakceptowane przez
Inwestora)

- przeprowadzenia kwalifikacji DQ, FAT, SAT, IQ, OQ i wypetnienia formularzy testow

— opracowania raportow kwalifikacji

Sprzet uzyty do kwalifikacji musi posiada¢ aktualne certyfikaty/Swiadectwa wzorcowania

waznie nie dtuzej niz 1 rok.

Termin realizacji oraz zakonczenia kwalifikacji bedzie okreslony w umowie z wykonawca.

Wykonawca musi posiadaé¢ udokumentowane doswiadczenie witasne w pracach

walidacyjnych.



Zakres kwalifikacji dotyczy zaréwno nowo wykonanych instalacji, pomieszczen, urzadzen,
jak réwniez juz modernizowanych istniejacych i systemoéw skomputeryzowanych.

Dostawca powinien przeprowadzi¢ wraz z pracownikami Vet-Agro testy kwalifikacyjne
FAT/SAT/1Q/0Q.

10. Serwis i gwarancja
Okres gwarancji min. 24 miesigce od odbioru prac i dokumentacji, czas reakcji po
zgtoszeniu do 24 godzin tj. podjecie proby usuniecia nieprawidtowosci zdalnie, do 48
godzin podjecie usuniecia nieprawidtowosci w miejscu instalacji.

11. Zataczniki
Zatacznik nr 1 — Zagospodarowanie pomieszczen wersja 2.4.
Zatgcznik nr 2 — Wykaz pomieszczen wersja 2.4.
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