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Specyfikacja Wymagan Uzytkownika / User Requirement Specification (URS)

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

Mobilny CIP
2. Numer i wersja URS / Number and version of URS
URS/44/2023/1

3. Zakres specyfikacji / Scope of specifications

Ten dokument okreéla wymagania funkcjonalne, wydajnosciowe i inne wymagania systemowe
dla Mobilnego CIP-a. Dokument opisuje réwniez obowigzki dostawcy w zakresie badan akceptacyjnych i
kwalifikacji. Dokument ten okredla réwniez mierzalne kryteria wydajnosci zwigzane z wymaganiami

operacyjnymi.

4. Wymagania / Requirements
Zatacznik numer 1

5. Zatwierdzenie specyfikacji / Specification approval

\
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Meooowal | Sveionde | msmsen |10,407005 | Qelodlo]
s | orei e | tomasionss | 3,009 | (i)
# 7
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URS/44/2023/2 - Zatacznik 1 Mobilny CIP
{1) Unlkalny numer ID wymagania

{2) Ocena potrzeby speinienta wymagania, M: Musl by¢; O: Opcja

(3) Identyfikacja 2g0dnosci GMP focena wptywu GMP (T a Y/N}

(4) speinienie wymagah URS T/N - wypeinia dostawca

URS/442023/2 - Attachment 1
{1) Unique 1D number of requirement

{2) requirement value, M. must be, O. Option

{3) GMP conformity / GMP impact assessments [Y/N)
{8) URS conformity Y/N - to be fill by supplier

(5) Delvery time

oO0Om»

Documents. 10 be supphed weh Submesn of ofter { Dokumenty dOSLArCzane Przy Hhotentu oferty
Documents. must be a0reed pror 10 awerd of contract / Dokumenty, kiore pownny 20utaC LIDodnone pried podpisariem kontrakiy
Approved documents pnor o devios teats (FAT10.00. etc ) / Dokumanty zatwiertzone pried testami urzadzents (FAT, 10,00, d.)

As-bust 7 Ostat 5

Id )

Wymagania

Ur Zliwia przyg

Requirements

zgodnost 2
URS/
agreement
with URS (s

M/O@)| GMP (3 uwaga/ note

Zakres wilgotnosci otoczenia: 10% - 80%

Powierzchnie majace kontakt z czy

11 2 podgrzanie odczynnika myjacego oraz M N
mycie urzadzen z wykorzystaniem metod automatycznych
Urzadzenie musi wykonaé recepture odczynnika myjacego zgodnie z
1.2 parametrami zadanymi przez op w trybie Inym/z da ™ ]
automatyczng
13 Urzadzenie musi mie¢ moiliwo$¢ mycia obiektu zgodnie z atyczng M o
= recepturg, przez caly czas mycia uon~n<3:.mn zadane parametry
Wszystkie podtaczenie stacji dla mediéw ptynnych zakoriczone systemem Tri- S ——
14 : - M N
Clamp o rozmiarze kotnierza 50,5mm
Wszystkie zastosowane materiaty muszg byé odporne na dziatanie $rodkéw
15 czyszczgcych | dezynfekcyjnych bazujacych na IPA (70%), nadtlenku wodoru ™M N
(0,25%), czwartorzedowych zwigzkach amoniowych (0,1%) —
——
1.6 Podzespoty musza by¢ d do pracy w pr y$le farmaceutycznym M N
1.7 System musi byt mobilny 3 = M N
18 Wszystkie uszczelnienia i smary muszq byé dopuszczone do stosowania w T M N
produkcji farmaceutyczne|
1.9 Gwarancja: 24 miesiecy lub wiecej — M N
Dostawca zapewm szkolenia dla pracownikéw firmy z zakresu obstugi e
1.10 . R N -y M N
urzgdzenia ego kwalifikacji
1.11 konywane w Mabion S.A. — M N
112 Umowa na ustugi przegladéw profilaktycznych i napraw bedzie dostepna na M N
terenie UE e
113 Zapewni .. unw~ di serwisu gwarancyjnego przynajmniej 5 e M z
lat po zakoriczeniu okresu ———
114 Warunki rodowiskowe: —
1.14.1 [Temperatura otoczenia: 15°C - 25°C e —— M N
1.24.2 e — M N

21 yiacym wy ze stali M N
i nierdzewne] AISI 316L {lub odpowiednik]
22 Powierzchnie zewnetrzne wykonane ze stali nierdzewnej AlS) 304L (lub e e M N
i odpowiednik) —_—
2.3 Chropowato$¢ powierzchni zewnetrznej Ra < 1,6 um (lub réwnoznaczne) ™M N
24 Urzadzenie posiada stopien ochrony IP65 badi wyzszy M N
Stacja musi by¢ w stanie wygenerowac przeptyw 800-S000 L/h przy ciénieniu
3.1 M N
min_2 bar6w. =
3.2 Wymiary stac)i nie moga przekraczaé D140 cm x S80 cm x W210 cm ™M N
33 Drenaz sy zliwia catkowite opréznienie intalacji z medid ™M N
34 System umozliwia integracjg z yka obiektu myteg M N
3.5 Urzadzenie zasilane pradem o napieciu 400 V i czestotliwosci 50 Hz M N
3.6 Receptura automatycznego czyszczenia stacji CIP ™M N
1|
3.6.1 |System przystosowany do samoczyszczenia w trybie automatycznym M N
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3.6.2 |System posiada skuteczng metode samoczyszczenia przy uzyciu NaOH M
System p mie mozliwosé d wszystkich powierzch
3.6.3 |wewnetrznych w systemie, majacych kontake z wodg i odezynnikiem myjacym M
{krééce, orurowanie, zbiornik)
3.7 Wymagane elementy sktadowe stal
3.7.1 |2biornik o objgtosei min. 250 L —_—— M
37.2 Elastyczne owezowanie faczgce stacje CIP z obiektem mytym, odporne na ™
""" _|temperature oraz ci$nienie i $rodki myjace
20" wyswietlacz HMI obstug y przez 3 rekawiczke operatora,
373 o 3 b
posiadajjcy fizyczna klawiature —
3.2.4 |Pompa dozujgca Srodek myjacy 50% NaOH _ ———eeeee M
375 System ma umozliwit podgrzanie Srodka myjacego 1 prowadzenie procesu mycia T e — M
"~ |wtemperaturze 90 °C — —
376 System automatycznie przygotowuje roztwor myjacy myjacy zgodnie 2 zadang e — M
~lreceptury
3.7.7 |Konduktometr dziatajacy w zakresie 1 pS - 150 mS z dokladnogcia do 0,1 usS e e M
System powinien monitorowaé temperature na urzadzeniu mytym, na drodze
3.7.8 |przygotowywania odczynnika myjacego oraz powinien utrzymywa¢ zadang ™M
temperature podczas procesu mycia zgodnie 2 zadang receptury
378 w<m..m3 p na reg i owanie przeptywu Srodka M
myjgcego
3.7.10 System powinien p lac na regul i monitorowanie ci$nienia na linii M
""" |doprowadzajacej odczynnik myjacy na obiekt myty
3.7.11 |System powiein umotliwiaé itoring popr $ci podt: A kroécow (¥ ]
3.8 System posiada slarmy:
3.8.1 |Bezpieczen _= —— M
— e
3.8.2 |Parametréw procesowych V]
——
e — -
3.8.3 |Urzadzen ™
Alarmy parametréw procesowych bedq podzielone na alarmy ostrzegawcze i —
3.9 alarmy dziatania dla gérnego i dolnego zakresu progowego dla kaz V]
parametru s
3.10 System bedzie posiadat nastepujace okna alarmowe:
3.10.1 |Alarmy aktywne M
—
3.10.2 |Alarmy historyczne M
—
311 Wszystkie alarmy dla gérnego 1 dolnego zakresu progowego oraz awarie T e — ~
) sygnalizowane $wietlnie _ —
Wszystkie alarmy dla gérnego i doinego zakresu progowego oraz awarie
3.12 . v 2 M
y beda sygr w na panelu HM!
System bedzie miat mozliwos¢ awaryjnego zatrzy procedury p W
3.13 - ; M
przypadku przekroczenia zdefiniowanych parametréw krytycznych
System powinien byé wyp y w mozliwos¢ naktad: progow alarmowych
314 (zakreséw parametréw) w trendach w postaci linii poziemych (lub w sposéb M
réwnowainy)
Operator bedzie miat mozliwosé p réw, ktére bedq
3.15 n = M
wyéwietlane w oknie trendu
| System bedzie wyposazony w p: dnice (lub rd 3 opcje) do odczytu
316 ; - .
wartosci w danym punkcie trendu —
3.17 System bedzie umotzliwiat ustawienie zakresu osi X t Y dla kazdego parametru M
3.18 System umozliwia na zapisanie raportu partii w postaci pliku *.pdf el M
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Urzadzenie posiada mozliwoé¢ podiaczenia do sieci w celu zapisanta kopii

zadane) metody, jezeli dotyczy

Mozliwosé przechodzenia/pomijania p

: M N
zapasowej danych na serwerze
3.20 System bedzie miat tryb sterowania manualnego co najmniej dla:
3.20.1 |Zaworéw ™M N
e —
3.20.2 (Pompy ™M N
3.21 System bedzie miat wosé:
3211 Tworzenia | edytowania procedur mycia obiektéw o stezeniu $rodka myjacego M N
""" |zadanego przez operatora
3.21.2 [Utworzenia i zapisania co najmniej czterech procedur mycia M N
3213 xo:?::mn__ tody mycia obiektu po zatrzymaniu y w dowolnym M N
momencie —
System bedzie wyposazony w mozliwosc ger ia raportu w formie
3.22 ol : M N
elektronicznej w nieedytowalnym formacie pdf {lub réwnorzednym)
323 2Zgromadzone dane / Raport czyszczenia zostanie wygenerowany dla kazdego
) procesu i bedzie zawierat co najmniej nastepujace informacje:
3.23.1 (Identyfikacja operatora rozpoc2ynajacego operacje mycia M N
3.23.2 |Nazwe receptury mycia M N
3.23.3 |Parametry procesu zadane w recepturze mycia M N
3.23.4 | Daty i godziny rozpoczecia i zakoriczenia M N
3.23.5 |Wykres trendéw wybranych parametréw M N
3.23.6 |Zatrzymania czyszczenia i zmiany parametréw eksploatacyjnych z datq i godzing ™M N
3.23.7 |Alarmy ™M N
3238 Informacje o przecl \iu/pomijaniu pomiedzy y [ M N

wykonane czynnosci, dokonane zmiany}

4.1 g ’ - & M ]
metody =
42 Mozliwoé¢ rozpoczecia procedury od konkretnego etapu wybranego przez T e—— M N
) uzytkownika
43 Motzliwoséé zatrzymania procedury w kazdym momencie, a nastepnie jej M N
kontynuowania bez koniecznosci roz nania procedury od poczatku
Udostepnienie liwosei podgladu oraz sterowania w sposdb zdalny na
4.4 zasadzie zdalnego pulpitu poprzez VNC lub bezposrednie udostepnienie licencji M ]
uzytkownika w celu potgczenia sie z oprog | dedyk y
4.5 Zgodno$¢ systemu
451 Oprogramowanie do uzytku GMP Anex 11 zgodne z wymaganiami EMA i FDA, 21 M v
CFR Part 11. dla ow k ych i rejestréow
45.2 System powinien mie¢ zdefiniowane kontrole zmiany czasu z letniego (DST - M v
Daylight Saving Time) na czas standardowy bez utraty/nadp danych
453 System powinien mie¢ liwosé doktad! odtwarzania zarchi ych M N
danych po wszelkich aktualizacjach i zmianach systemu
4.5.4 |Obstuga aplikacji przez przegladarke internetowq M Y
4.5.5 |Aplikacja zainstalowana w rozwigzaniu M N
4.6 Ograniczenie dostgpu
4.6.1 |Logowanie do aplikacji M_ Y
262 Motzliwoé¢ zdefiniowania macierzy praw dostepu dla grup np. (administrator, = ¥ v
operator itp.)
463 Z konta administratora system powinien mie¢ mozliwoéé dodawania i usuwania i e ) "
uzytkownikéw, definiujac przy tym macierz dostepu
4.6.4 |Testy potwierdzaigce poprawnos¢ zdefiniowanej macierz M Y
Oprogr musi p da¢ funkcje ,$ciezki audytu” (,audit trail)”. Funkcja
4.6.5 |[ta musi ierad r jace dane {godzina i data, login uzytkownika, M Y
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$ciezka audytu musi mie¢ mozliwosé filtrowania danych {np. po wpisaniu frazy,
loginie itp.)

W przypadku braku mozliwoéci konfiguracji logowana za pomocg ustugi Active
Directory, aplikacja musi posiadaé:

Ograniczony dostep, za pomoca idiwidualnych logindw i haset, hasto podczas
wpisywania nie moze by¢ widoczne

Haslo musi zawrerac co najmniej 8 znakéw w tym duze i mate litery, cyfre lub
znak specjalny

4.6.7 |Aplik musi miec liwose zdefi ilo$ci niepop weh logowad, M ¥
zdefiniowante blkady po nieudanych prébach log ia lub okresinie czasu

Aplikacja musi p
czsie uzytkownik musi hasto zmienic

Aplikacja musi miec mozliwosc zablokowana uzytkownika w przypadku
rozwigzania umowy o prace

4.6.6

ego
8O P

4 lwrorée rdefin : & "

hasta, po y

4.6.8
4.6.9
4.6.10

E4E4ES
<|=|=

System bedzie zdolny do g ia bezpi j, WYB! j
kamputerowo, opatrzonej znacznikiem czasu Sciezki audytu w celu niezaleznego
4.6.11 |rejestrowania daty i godziny wpiséw operatora oraz dziatad, ktére tworza,
modyfikujq lub usuwaja zapisy elektroniczne, w tym zmiany w konfigurac,
kalibrac) czujnikéw.

Sciezki audytu obejmuja zmiany, ktére s opatrzone daty i godzing zgodne z

q

p 3 8 e lub przetwarzanie danych Jub zapisu.

z
-

4.6.12

m<m8=_uoi_am:cﬁim»m:_mi,‘wm:oaimnm.nimnﬁnx,nsﬁﬁroiaroi

wraz zich y
4.7 Funkcje ogélne
471 Oprogramowanie umotzliwiajace kontrolg i monitorowanie wszystkich
arametrow procesowych

Oprogramowanie umozliwiajace reczne i automatyczne sterowanie
parametrami.

|Il|
4.8 Sterowanie procesem —

4.6.13

p § —

4.7.2

<

Y y nej kontroli p y rejestrowac wszystkie dane dotyczace
zmian wartoici zadanych parametréw

a9 Raportowanie danych
System powinien by¢ zdolny do generowania doktadnych i kompletnych kopii
2apis6w zarowno w formie kontroli, przegladu i kopiowania

4.9.2 |Brak mozliwosci modyfikowania raportu koficowego ™M Y

do wewnetrznej sieci

internetowey

| System powinien p daé moz 2defini i go backup
4.11 wszystkich danych procesowych do wskazanej przez uzytkownika lokalizacji

_u_manS\mm

Oprogr ie musi mieé¢ mozli Y pu ro manualnie
w adku takiej potrzeb: —
Dane powinny byé zabezpieczone przed usunieciem z poziomu systemu
operacyjnego bez zdefiniowanego poziomu uprawnien —

System powinien posiadaé mozliwoé¢ odtworzenia danych po awarii

4111

4.12

Transport i instalacja systemu w docelowej lokalizacji jest wykonywana przez
dostawce

5.2 Dostawca dostarczy dokumentacjg 1Q/0Q 1 miesiac przed instalacjy

Dostawca wykona 10/0Q w obecnoici pracownikdéw Mabion
Zostanie wykonane 2 obstug urzad 1 konserwacji dia
pracownikéw przez dostawce po zakonczeniu kwalifikacji urzadzenia
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Dostawca zapewnia wykonanie Site Acceptance Test {(SAT) w obecnosci
5.5 pracownika Mabion S.A, —— M N
5.6 Dostawca zapewnia wykonanie Factory Acceptance Test (FAT = ] N
7.1 —_— ™M N
nami Dyrektywy Maszynowey
7.2 -
2006/42/EC a —_— o N
73 Urzadzenie wyposazone jest w wytacznik bezpieczedstwa w systemie - M N
. uniemoztiwiajjcym przypadkowe weisnigcie == .
74 Kota musza posiada¢ mozliwos¢ blokady, uniemozliwiajac pr igcie - " N
urzgdzenia _ ———
Kazdy pojedynczy element wyposazenia powinien mie¢ maksymalny
75 dopuszczalny poziom hatasu nie przekraczajacy 85 dB (A) mierzone w odlegtosci M N
1m od urzgdzenia
76 Urzadzenie posiada lampke wysytajaca sygnaty swietine o komunikatach M N
) alarmowych —_—
7.7 Wszystkie elementy metalowe powinny by¢ uziemione w celu eliminacji
) elektrycznosci statycznej

9.1

1Q bedzie zawierata co najmaiej:

9.1.1

Kompletnosé zamdwienia

9.1.2

Weryfikacje poprawnosci montazu

9.1.3

Weryfikacje materiatéw konstrukcyjnych, certyfikaty materiatowe,
chropowatos¢

9.14

Sprawdzenie polgczen | oznaczer w szafie sterownicze)

9.1.5

h

Liste | dw i czgsct zamienny

8.16

Schemat PID

HEHEHESEE

<|=<|=<| < [<|=<

0Q bedzie zawierata co r

9.2.1

Sprawdzenie panelu sterowania

£

<

9.2.2

Sprawdzenie dzialania wytacznikdw bezpieczenstwa i wytacznikow kraricowych

Weryfikacja poprawnoici dziatania wszystkich blokéw operacyjnych i przejéé¢

2

9.23

miedzy nimi

9.24

Weryfikacja alarmow ur

<

9.2.5

Testy przeprowadzone w 'm zakresie opera

9.3

E4ES

0Q systemowe zawierala co najmniej:

9.3.1

Audit trail

9.3.2

Id (4

Kopia zapasowa - tworzenie | przywracanie

Wymagania

Requirements

Delivery time
{A,8,C, D))

({P)otish
{E)nglish
version

M/0@)

GMP (3}

zgodnosé z
URS/
agreement
with URS {4)

uwaga/ note

101

Ogolny wymagany poziom dokumentacji zgodny z praktykami GAMP {good
automation manufacturing practices) 1 cGMP

ND

ND

10.2

Sprzedawca zobowigzany jest dostarczy¢ ogdine schematy konstrukcyjne
urzgdzenia

P/E

10.3

Sprzedawca 20bowigzany jest dostarczy¢ schematy P&ID lub schemat
neumatyczny i elektryczny ze schematami synoptycznymi i kodami

10.4

Sprzedawca zobowigzany jest dostarczyé schematy elektryczne urzgdzenia

10.5

Sprzedawca zobowigzany jest dostarczy¢ liste zalecanych czesc zamiennych

P/E

P/E

ES

P/E

10.6

wraz 2 ich wyceng
Sprzedaweca zap dok tacje + wyk
operacyjnej (0Q)

kwalifikacji instalacyjne) (1Q) i

10.7

R

Sprzedawca udostepni instrukcje obstugi urzg:
Iskim.

w jgzyku ielskim i

P/E

10.8

Sprzedawca udostepni Instrukcje konserwacji urzadzenia w jezyku angielskim i

palskim,

P/E
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10.9 Pierwsza wersja protokotéw 1Q/0Q zostanie przestana do weryfikac)i przez
pr ik Mabion co naj j 6 tygodni przed planowang instalacja 0 P/E
urzad

10.10 Sprzedawca zobowigzany jest dostarczy¢ dokument Functional Design / ¢ P/E
Specification (FOS)

10.11 Sprzedawca zobowiazany jest dostarczy¢é dokument Hardware Design / c P/E
Specification (HDS)

10.12 Sprzedawca zobowigzany jest dostarczyé dokument Software Design / c P/E
Specification (SDS)

10.13 Ostateczna wersja dok )i FAT/SAT przestana co najmniej 2 / ¢ P/E
tygodnie przed ich wyko

10.14 Ostateczna wersja protokotéw kwalifikacji zostanie przestana co najmniej 2 / NO P/E

Data

Opracowat /

0,400

prepared by:
Data Podpls
P /
checked by:
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accepted by:



