	ID
(1)
	wymagania
	requirements
	M/O
(2)
	GMP
(3)
	Potwierdzenie spełnienia wymagania
TAK / NIE
	Referencja z oferty (np. numer punktu, ID przedmiotu, itp..)
	uwaga/
note

	1. 0
	Opis zadania
	Task description
	
	
	
	
	

	
	1.1
	
	
	Przedmiotem wymagań jest mieszarko granulator służący do prowadzenia procesu granulacji na mokro. Podczas mieszania proszków przy pomocy mieszadła (w kształcie litery ‘Z’) i turbiny, dozuje się lepiszcze i uzyskuje granulat. Kontroluje się szybkość i czas pracy mieszadła i turbiny oraz temperaturę wewnątrz zbiornika. Ręcznie ustawia się odpowiednią prędkość dozowania lepiszcza przy pomocy pompy perystaltycznej. 
	Granulator applied in wet granulation process is required. During mixing of powders by agitator (in a Z-form) and chopper, a binder liquid is added and a granulate is obtained. Speed and time of agitator and chopper and inner temperature is controlled. The speed of binder liquid dosing is adjusted manually on peristaltic spray pump.
	M
	N
	
	
	

	
	
	1.1.1
	
	Szybkość pracy mieszadła: 50 – 1000 obr/min
	Agitator rotation speed: 50 – 1000 rpm
	M
	N
	
	
	

	
	
	1.1.2
	
	Szybkość pracy turbiny: 300 – 3000 obr/min
	Chopper rotation speed: 300 – 3000 rpm
	M
	N
	
	
	

	
	
	1.1.3
	
	Szybkość pracy pompy: 2,5 … 65 obr/min (ustawienie ręczne), przepływ: 10 – 100 ml/min
	Spray pump, rotation speed: 2.5 … 65 rpm (manually adjustable), flow rate: 10 – 100 ml/min
	M
	N
	
	
	

	
	
	1.1.4
	
	Dysza natryskująca Ø 1,2 mm; przepływ 1,0 l /min (3 bary)
	Spray nozzle Ø 1.2 mm; volume flow 1.0 l/min (3 bar)
	M
	N
	
	
	

	
	
	1.1.5
	
	Wymagane trzy zbiorniki: 1 l, 2 l, 6 l.
Zbiorniki posiadają płaszcz chłodzący.
	Three vessels are required: 1 l, 2 l, 6 l.
The vessels are double-walled.
	M
	N
	
	
	

	
	
	
	1.1.5.1
	1 l (poj. robocza 0,3 – 0,8 l; średnica mieszadła 168 mm)
	1 l (net volume 0,3 – 0,8 l; agitator diameter 168 mm)
	M
	N
	
	
	

	
	
	
	1.1.5.2
	2 l (poj. robocza 0,5 – 1,6 l; średnica mieszadła 188 mm)
	2 l (net volume 0,5 – 1,6 l; agitator diameter 188 mm)
	M
	N
	
	
	

	
	
	
	1.1.5.3
	6 l (poj. robocza 1,5 – 4,8 l; średnica mieszadła 228 mm).
	6 l (net volume 1,5 – 4,8 l; agitator diameter 228 mm).
	M
	N
	
	
	



	2.0
	Charakterystyka substancji i materiałów.
	Substances and materials characteristic
	
	
	
	
	

	
	2.1
	
	
	Materiały podlegające mokrej granulacji to surowce w postaci proszków.
	Materials used in wet granulation process are in a powder form.
	M
	N
	
	
	

	
	
	2.1.1
	
	Substancja czynna
	Active pharmaceutical ingredient
	M
	N
	
	
	

	
	
	2.1.2
	
	Substancje pomocnicze, np.
	Excipients, e.g.
	M
	N
	
	
	

	
	
	
	2.1.2.1
	Celuloza mikrokrystaliczna
	Cellulose microcrystalline
	M
	N
	
	
	

	
	
	
	2.1.2.2
	Laktoza jednowodna
	Lactose monohydrate
	M
	N
	
	
	

	
	2.2
	
	
	Surowce proszkowe są granulowane przy pomocy wody lub wodnego roztworu lepiszcza, np:
	Powders are granulated with water or binder solution, e.g:
	M
	N
	
	
	

	
	
	2.2.1.
	
	Poliwinylopirolidon (PVP)
	Polyvinylpyrrolidone (PVP)
	M
	N
	
	
	

	
	
	2.2.2.
	
	Hydroksypropyloceluloza (HPC)
	Hydroxypropylcellulose (HPC)
	M
	N
	
	
	

	3.0
	Opis zakresu robót, prac instalacyjnych
	Scope of the works and installation works description
	
	
	
	
	

	
	3.1
	
	
	Do zainstalowania urządzenia potrzebne są:
	For installation, the following conditions are required:
	
	
	
	
	

	
	
	3.1.1
	
	Stalowy stół z blatem o wymiarach co najmniej 1000 mm x 600 mm o nośności min. 140 kg
	Stainless steel table with countertop of at least 1000 mm x 600 mm and carrying capacity min. 140 kg
	M
	N
	
	
	

	4.0
	Wymagania dla urządzenia/systemu
	Device/ system requirements
	
	
	
	
	

	
	4.1
	
	
	• Wymiary: 
	• Dimensions
	
	
	
	
	

	
	
	4.1.1
	
	szerokość/ głębokość/ wysokość: 920 mm  /500 mm/675 mm

	width/ depth/ height: 920 mm / 500 mm / 675 mm

	M
	N
	
	
	

	
	4.2
	
	
	• Masa netto:

	• Net weight:

	
	
	
	
	

	
	
	4.2.1
	
	140 kg
	140 kg
	M
	N
	
	
	

	
	4.3
	
	
	Materiały:
	Materials:
	
	
	
	
	

	
	
	4.3.1
	
	 • Części maszyny kontaktujące się z produktem: stal nierdzewna AISI 316L/1.4435, AISI 316L/1.4404
	 • Product contacting parts: stainless steel AISI 316L/1.4435, AISI 316L/1.4404 
	M
	N
	
	
	

	
	
	4.3.2
	
	• Pozostałe części: stal nierdzewna AISI 304/1.4301
	• Other parts: stainless steel AISI 304/1.4301
	M
	N
	
	
	



	5.0
	Otoczenie operacyjne/ miejsce zainstalowania
urządzenia/systemu
	Operational environment/ device/system placement
	
	
	
	
	

	
	5.1
	
	
	Montaż w pomieszczeniu nr 8 w laboratorium Działu Formulacji 6500.
	Placement in room no. 8 in laboratory in Formulation Department 6500.
	M
	N
	
	
	

	6.0
	Dostępne media
	Available media
	
	
	
	
	

	
	6.1
	
	
	Potrzebne media są następujące:
	The needed media are the following:
	
	
	
	
	

	
	
	6.1.1
	
	Energia elektryczna
	Electric power
	M
	N
	
	
	

	
	
	
	6.1.1.1
	Napięcie robocze: 3 x 400 V AC
	Operation voltage: 3 x 400 V AC
	M
	N
	
	
	

	
	
	
	6.1.1.2
	Częstotliwość: 50 Hz
	Frequency: 50 Hz
	M
	N
	
	
	

	
	
	6.1.2
	
	Sprężone powietrze
	Compressed air
	M
	N
	
	
	

	
	
	6.1.3
	
	Woda 
	Water
	M
	N
	
	
	

	7.0
	Ograniczenia
	Limits
	
	
	
	
	

	
	7.1
	
	
	Ograniczenia mogące mieć wpływ na specyfikację systemu:
	Limits that may affect system specification:
	
	
	
	
	

	
	
	7.1.1
	
	• Urządzenie zgodne z obecnymi normami GMP

	• Device in accordance with c-GMP regulations

	M
	N
	
	
	

	
	
	7.1.2
	
	• Stal nierdzewna zgodna z normą EN 10204

	• Stainless steel in conformity with EN 10204

	M
	N
	
	
	

	
	
	7.1.3
	
	• Deklaracja zgodności z dyrektywą maszynową 2006/42/EC

	• Declaration of conformity with 2006/42/EC 

	M
	N
	
	
	

	
	
	7.1.4
	
	• Opis elementów obsługowych po angielsku

	• Service elements description in English

	M
	N
	
	
	

	
	
	7.1.5
	
	• Praca w warunkach zapylenia – wymagana konstrukcja łatwa do czyszczenia
	• Dusty surrounding – easy-to-clean design is required
	M
	N
	
	
	

	8.0
	Układ elektryczny i sterowania
	Steering and electrical system
	
	
	
	
	

	
	8.1
	
	
	Kontrola systemu oparta na sterowniku i panelu operacyjnym z dotykowym ekranem.

	The control is based on a controller and an operation panel with a touch screen.

	M
	N
	
	
	

	
	
	8.1.1
	
	• Uwzględniona możliwość zmiany języka.

	• A language changeover is integrated. 
	M
	N
	
	
	

	
	
	8.1.2
	
	• Przycisk menu. 
	• The menu bar. 
	M
	N
	
	
	

	
	
	8.1.3
	
	• Poziomy dostępu chronione hasłami dla 6 poziomów użytkownika.

	• Different access levels with appropriate password protection offer the possibility to install six user levels.
	M
	N
	
	
	

	
	8.2
	
	
	Obsługiwane funkcje:

	Operating functions:

	
	
	
	
	

	
	
	8.2.1
	
	· Mieszadło i turbina: start/stop 

	· Agitator and chopper: On/Off 

	M
	N
	
	
	

	
	
	8.2.2
	
	· Mieszadło: ustawienie prędkości 
	· Agitator: Set point of speed 
	M
	N
	
	
	

	
	
	8.2.3
	
	· Turbina: ustawienie prędkości 
	· Chopper: Set point of speed 

	M
	N
	
	
	

	
	
	8.2.4
	
	· Mieszanie: ustawienie czasu mieszania 
	· Blending: Set point of blending time 
	M
	N
	
	
	

	
	
	8.2.5
	
	· Kontrola zewnętrznej pompy natryskującej (start/stop).
	· Control of an external spray pump (On/Off).
	M
	N
	
	
	

	
	
	
	
	· Funkcje operacyjne mogą być ułożone w sekwencje, które mogą utworzyć przepisy. Przepisy mogą być przechowywane i ładowane lokalnie.
	· Operation functions can be summarized to sequential steps which in turn can be combined to recipes. Recipes can be stored and loaded locally.
	M
	
	
	
	

	
	8.3
	
	
	Wskazywanie parametrów maszyny i procesów:
	Indication of machine and process parameters: 

	M
	N
	
	
	

	
	
	8.3.1
	
	· Szybkość mieszadła [rpm] 

	· Speed of agitator [rpm] 

	M
	N
	
	
	

	
	
	8.3.2
	
	· Szybkość turbiny [rpm] 

	· Speed of chopper [rpm] 

	M
	N
	
	
	

	
	
	8.3.3
	
	· Moment obrotowy turbiny [%]

	· Torque of agitator [%]

	M
	N
	
	
	

	
	
	8.3.4
	
	· Temperatura produktu [°C] 

	· Product temperature [°C] 


	M
	N
	
	
	

	
	
	8.3.5
	
	· Ostrzeżenia, wskazówki, alarmy 

	· Warnings, hints, alarms 

	M
	N
	
	
	

	
	
	8.3.6
	
	· Status zapisywania danych 

	· Status of data recording 

	M
	N
	
	
	

	
	
	8.3.7
	
	· Krzywe trendu
	· Trend curves 
	M
	N
	
	
	

	
	
	8.3.8
	
	· Czasy procesu

	· Process times
	M
	N
	
	
	

	
	8.4
	
	
	Przechowywanie danych:
	Data storage: 

	
	
	
	
	

	
	
	8.4.1
	
	· Dane procesu (wartość zadana i wartość aktualna, użytkowanik, data, czas, jakiekolwiek dane tekstowe) mogą być przechowywane przez jakiś okres czasu do późniejszej analizy.

	· Process data's (set point and actual values, user, date, time, any info text) can be stored in tabular form for any time period for later analysis.
	M
	N
	
	
	

	
	
	8.4.2
	
	· Port USB od strony przedniej, włączając w to jeden napęd USB-flash 
	· USB port at the front side, including one USB-flash drive 
	M
	N
	
	
	

	
	
	8.4.3
	
	· Formaty danych csv, xls or txt
	· Data formats csv, xls or txt
	M
	N
	
	
	

	
	8.5
	
	
	Wyświetlanie powiadomień:
	Display of messages:
	
	
	
	
	

	
	
	8.5.1
	
	· Alarmy 

	· Alarm messages 

	M
	N
	
	
	

	
	
	8.5.2
	
	· Zintegrowany przewodnik obsługi: operator może tylko wtedy uruchomić funkcję, jeśli wszystkie niezbędne warunki są spełnione i jeśli stan maszyny pozwala na żądaną czynność. Wyświetlana jest dokładana informacja dlaczego dana funkcja nie może zostać uruchomiona i który warunek nie jest spełniony. 

	· Integrated operator guidance: the operator can only activate a function if all necessary conditions are met and if the machine status permits the desired action. A detailed message is displayed and tells why a function cannot be started and which condition is not met.
	M
	N
	
	
	

	
	
	8.5.3
	
	· Język panela operacyjnego: niemiecki/angielski 

	· Language operation panel: German/English 

	M
	N
	
	
	

	
	
	8.5.4
	
	· Dodatkowy język operacyjny: polski
	· Additional operation language: Polish
	M
	N
	
	
	

	
	8.6
	
	
	Pomiar temperatury w celu kontroli temperatury produktu
	Temperature measurement to control the product temperature 
	M
	N
	
	
	

	
	
	8.6.1
	
	· Wyświetlanie mierzonej wartości temperatury produktu na ekranie systemu kontroli 

	· Display of measured value of product temperature on the control system's screen 

	M
	N
	
	
	

	
	
	8.6.2
	
	· Czujnik umieszczony w pokrywie naczynia procesowego
	· Sensor to be fixed at the lid of the process vessel
	M
	N
	
	
	

	9.0
	Dokumentacja
	Documentation
	
	
	
	
	

	
	9.1
	
	
	Wymagania i oczekiwania od dostawcy względem dostarczanej dokumentacji – dokumentacja w języku angielskim:
	Requirements and expectations towards supplier – the qualification documents generated in English.: 
	M
	N
	
	
	

	
	
	 9.1.1
	
	Przygotowanie planu jakości i projektu (QPP). QPP definiuje model cyklu życia produktu, sporządzenie projektu, czynności, procedury, dostarczane elementy i odpowiedzialności.


	Preparation of the quality and project plan (QPP). The QPP defines the life cycle model to be followed, project organization, activities, procedures, deliverables and responsibilities.
	M
	N
	
	
	

	
	
	9.1.2
	
	Przygotowanie specyfikacji funkcjonalnej (FS). Specyfikacja funkcjonalna jest opisem dostarczanego produktu pod katem funkcji, które wykonuje i cech, odpowiadających wymaganiom klienta. Zawartość:
	Preparation of the Functional Specification (FS). The Functional Specification is a description of the product to be supplied in terms of the functions it will perform and facilities required to meet the user’s requirements. Content: 
	M
	N
	
	
	

	
	
	
	9.1.2.1
	· Użytkowanie/funkcja poszczególnych komponentów P&ID (schemat orurowania i oprzyrządowania)
	· Usage/function of the individual P&ID (piping and instrumentation diagram) components 
	M
	N
	
	
	

	
	
	
	9.1.2.2
	· Alarmy

	· Alarms

	M
	N
	
	
	

	
	
	
	9.1.2.3
	· Funkcje zawierające blokady i parametry

	· Functions incl. interlocks and parameters 

	M
	N
	
	
	

	
	
	
	9.1.2.4
	· Specyfikacja konfiguracji ustawień systemu 
	· Configuration specification of system settings
	M
	N
	
	
	

	
	
	9.1.3
	
	Przygotowanie specyfikacji na projekt sprzętu komputerowego dla urządzenia procesowego (HDSP). HDSP definiuje wymagania dla urządzenia procesowego i aktywności kwalifikacyjne do przewidzenia, w celu uniknięcia jakiegokolwiek negatywnego wpływu urządzenia procesowego na produkt.
	Preparation of the hardware design specification for process equipment (HDSP). HDSP defines the requirements for the process equipment and the qualification activities to be foreseen to avoid any negative impact of the process equipment on the product.
	M
	N
	
	
	

	
	
	9.1.4
	
	Przygotowanie listy części P&I (schematu orurowania i oprzyrządowania).  Dostawca przygotowuje listę części P&I, która pokazuje wszystkie części rysunku P&I z wytwórcą i typem. Specyfikacja akceptacji testu sprzętu komputerowego (HATP) bazuje na liście części P&I.
	Preparation of the P&I (piping and instrumentation) Part list. Supplier prepares a P&I-parts list, which shows all parts of the P&I-drawing with manufacturer and type. The Hardware Acceptance Test Specification (HATP) is based on this P&I-parts list.
	M
	N
	
	
	

	
	
	9.1.5
	
	Przygotowanie Protokołu Testu Akceptacji dla Wejść i Wyjść (ATP-IO). Weryfikacja i dokumentacja, że każda pętla (wejście & wyjście) systemu kontroli działa zgodnie z zamierzeniem. Dodatkowo, test obejmuje poprawne obsługę danego urządzenia procesowego i oprzyrządowania.
	Preparation of the Acceptance Test Protocol for Inputs & Outputs (ATP-IO). Verification and documenting that each loop (input & output) of the control system is operating as intended. Additionally the test covers the correct operation of the affected process equipment and field instrumentation.
	M
	N
	
	
	

	
	
	9.1.6
	
	Przygotowanie Protokół Testu Akceptacji Sprzętu Komputerowego (HATP): 
	Preparation of the Hardware Acceptance Test Protocol for Process Equipment (HATP): 

	M
	N
	
	
	

	
	
	
	9.1.6.1
	· Weryfikacja poprawnej instalacji i specyfikacji sprzętu zgodnie z rysunkiem P&I i listą P&I.
	· Verification of correct equipment installation and specification according to P&I-drawing and P&I parts list. 
	M
	N
	
	
	

	
	
	
	9.1.6.2
	· Weryfikacja poprawnego zaetykietowania części P&ID.
	· Verification of correct labeling of the P&ID. components. 
	M
	N
	
	
	

	
	
	
	9.1.6.3
	· Weryfikacja świadectw materiałów względem definicji w  specyfikacji na projekt sprzętu komputerowego dla urządzenia procesowego (HDSP).
	· Verification of material certificates as defined in the Hardware Design Specification for process equipment.
	M
	N
	
	
	

	
	
	9.1.7
	
	Przygotowanie Protokołu Testu OQ (kwalifikacji operacyjnej). Protokół Testu OQ jest opisem badań do wykonania by pozwolić na zaakceptowanie systemu przez użytkownika.
	Preparation of the OQ (operational qualification) test protocol. The OQ test protocol is a description of the tests to be carried out to permit acceptance of the system by the user.

	M
	N
	
	
	

	
	
	9.1.8
	
	Instrukcja obsługi:
	Instruction manual:
	
	
	
	
	

	
	
	
	9.1.8.1
	W języku angielskim
	In English
	M
	N
	
	
	

	
	
	
	9.1.8.2
	W języku polskim
	In Polish
	M
	N
	
	
	

	10.0
	Wymagania walidacyjne i testowe
	Validation and testing requirements
	
	
	
	
	

	
	10.1
	
	
	Wymagania dotyczące zakresów, etapów i sposobów przeprowadzenia testów odbiorowych dla systemu/urządzenia:
	Requirements concerning scopes, phases and ways of system/device qualification tests conducting:

	
	
	
	
	

	
	
	10.1.1
	
	• Testy u dostawcy: FAT (Fabryczny Test Akceptacji) – niekonieczne
	• Testing at supplier: FAT (Factory Acceptance Test) – not necessary

	O
	N
	
	
	

	
	
	10.1.2
	
	• Testy u użytkownika: SAT (Test Akceptacji Użytkownika), uruchomienie - niekonieczne
	• Testing at users: SAT (Site Acceptance Test), commissioning – not necessary

	O
	N
	
	
	

	
	
	10.1.3
	
	• Kalibracja i certyfikacja, obejmująca:
	• Certification and calibration, enclosing:
	M
	N
	
	
	

	
	
	
	10.1.3.1
	• Przygotowanie instrukcji kalibracji
	• Preparation of the calibration manual
	M
	N
	
	
	

	
	
	
	10.1.3.2
	• Sporządzenie ogólnych uwag na temat kalibracji
	•  Preparation of general notes on the calibration
	M
	N
	
	
	

	
	
	
	10.1.3.3
	• Wykonanie kalibracji w fabryce u producenta
	•  Execution of the calibration at factory
	M
	N
	
	
	

	
	
	10.1.4
	
	• Szkolenia:

	• Trainings:

	M
	N
	
	
	

	
	
	
	10.1.4.1
	· Szkolenie ogólne, elastycznie dopasowane do potrzeb.
	· General, flexible training.
	M
	N
	
	
	

	
	
	
	10.1.4.2
	· Kontrola i oprogramowanie.
	· Control and software.
	M
	N
	
	
	

	
	
	
	10.1.4.3
	· Utrzymanie i rozwiązywanie problemów.
	· Maintenance and trouble shooting.
	M
	N
	
	
	

	
	
	10.1.5
	
	• IQ (kwalifikacja instalacyjna). Oczekiwany jest ekspert i wsparcie techniczne do instalacji w miejscu przeznaczenia. Potrzebne materiały powinny zostać dostarczone.
	• IQ (installation qualification). Expert and support staff for on-site installations are expected. The required materials should be delivered.

	M
	N
	
	
	

	
	
	10.1.6
	
	• OQ (kwalifikacja operacyjna). Następujące testy powinny zostać wykonane:  
	• OQ (operational qualification). The following tests should be done:
	M
	N
	
	
	

	
	
	
	10.1.6.1
	· Testy alarmów 

	· Testing of alarms 

	M
	N
	
	
	

	
	
	
	10.1.6.2
	· Testy funkcji urządzenia

	· Testing of machine functions 

	M
	N
	
	
	

	
	
	
	10.1.6.3
	· Testy bezpieczeństwa / poziomów dostępu
	· Testing of security/ access levels 
	M
	N
	
	
	

	
	
	
	10.1.6.4
	· Testy raportów serii (jeśli dotyczy) 
	· Testing of batch reports (if applicable) 
	M
	N
	
	
	

	
	
	
	10.1.6.5
	· Testy przepisów, programów (jeśli dotyczy)
	· Testing of recipes (if applicable)
	M
	N
	
	
	

	
	
	10.1.7
	
	• DQ (kwalifikacja projektu) – opcjonalnie.
	• DQ (design qualification) – optional.
	O
	N
	
	
	

	
	
	10.1.8
	
	• PQ (kwalifikacja działania) – opcjonalnie.
	• PQ (performance qualification) – optional. 
	O
	N
	
	
	



