
Załącznik 1- URS Aparat do miareczkowania potencjometrycznego 


1  Wprowadzenie
1.1  Cel sporządzenia dokumentu
Celem niniejszego dokumentu jest zdefiniowanie szczegółowych wymagań użytkownika dla  Zestawu do miareczkowania potencjometrycznego wraz z przystawką do oznaczeń  metodą KF

1.2  Zakres
Aparat ma służyć do badania substancji czynnych, substancji pomocniczych i wyrobów gotowych w zakresie następujących parametrów:
-zawartości substancji czynnej, konserwantów i zanieczyszczeń,
- zawartości wody



Zestaw aparatury powinien składać się z następujących elementów:
1. Titratora potencjometrycznego (modułu) z terminalem sterującym
z dodatkowym napędem  / systemem dozowania
2.  Przystawki oznaczania wody metodą KF (modułu) wolumetrycznie i kulometrycznie lub oddzielnych modułów
3. Podajnika próbek
4. Komputera z oprogramowaniem sterującym

Projekt zakupu, dostawy i uruchomienia urządzenia zostanie podzielony na następujące etapy podstawowe:
- wybór odpowiedniego dostawcy urządzenia,
- opracowanie i uzgodnienie dokumentacji IQ/OQ i PQ,
- instalacja i uruchomienie urządzenia (IQ/OQ i PQ),
- opracowanie instrukcji użytkowania SP/Ap.

   


 2  Wymagania
2.1  Wymagania ogólne
Producent i/lub dostawca urządzenia powinien posiadać odpowiednie kwalifikacje. Dostawca ponosi całkowitą odpowiedzialność za prawidłowe działanie urządzenia oraz jego zgodność z wymaganiami niniejszego URS.

2.2  Wymagania szczegółowe

	ID1
	Opis
	M/P2
	GMP (T/N)3
	Potwierdzenie spełnienia wymagania
	Referencja z oferty (np. numer punktu, ID przedmiotu, itp..)
	Komentarz

	1. 
	Instalacja urządzenia, wykonanie kwalifikacji IQ/OQ i PQ oraz opracowanie dokumentacji z kwalifikacji powinny zostać wykonane przez dostawcę.
	M
	T
	
	
	

	2. 
	Dostawca ponosi odpowiedzialność za prawidłowe działanie urządzenia.
	M
	T
	
	
	

	3. 
	System ma budowę modułową, gwarantującą elastyczność i możliwość potencjalnej rozbudowy
	M
	
	
	
	

	4. 
	Zestaw  pracuje przy zasileniu 240V 1.8A +/-10%
	M
	T
	
	
	

	5. 
	Przedstawienie w ofercie wymiarów urządzenia: szerokość x głębokość x wysokość oraz masa
	M
	
	
	
	

	6. 
	Możliwość rozbudowy na dwa niezależne interfejsy pomiarowe, pozwalające na prowadzenie równoległych pomiarów. Każdy z interfejsów wyposażony w : gniazdo elektrody pomiarowej, gniazdo elektrody polaryzowalnej, gniazdo czujnika temperatury
	O
	
	
	
	

	7. 
	System pozwala na wykonanie w pełni automatycznego miareczkowania potencjometrycznego w trybie: • ze zmienną porcją titranta
•ze stałą porcja titranta
•do określonego punktu końcowego (miareczkowanie do dwóch punktów końcowych w jednej analizie),
• wyznaczanie stężenia jonu za pomocą elektrody jonoselektywnej,
	M
	
	
	
	

	8. 
	 Możliwość zainstalowania co najmniej 3 dodatkowych  napędów bez konieczności wyłączania aparatu z automatycznym rozpoznawaniem danych titranta (stężenie, miano, data ważności) przez odpowiedni system identyfikujący umieszczony w biurecie.
	O
	
	
	
	

	9. 
	 Co najmniej 1 dodatkowy napęd biurety  (Rozdzielczość (napęd): min 20 000 kroków)
	O
	
	
	
	

	10. 
	 System umożliwia  podłączenie wagi i transferu danych (naważek) do metody
	M
	
	
	
	

	11. 
	Możliwość sterowania zarówno z poziomu terminala sterującego jak i komputera
	M
	T
	
	
	

	12. 
	Sterowanie z poziomu terminala pozwala  na zdefiniowanie  konta użytkowników i prawa dostępu, wybrania zdefiniowanych metod,  zapisania nowych metod, 
	M
	T
	
	
	

	13. [bookmark: _Hlk54179501]
	Rozdzielczość urządzania dozującego min  20.000 kroków na objętość biurety
	M
	T
	
	
	

	14. 
	Złącza komunikacyjne  w aparacie min  Ethernet, Złacza  komputera sterującego pracą systemu min 3 USB RS232 RJ45 (Ethernet)
	M
	
	
	
	

	15. 
	Złącza  czujników : Potencjometryczny spolaryzowany referencyjny temperatury 
	M
	
	
	
	

	16. 
	Biureta ze zintegrowanym systemem identyfikującym przechowującym dane odczynnika (nazwa, stężenie, miano, historia miana) z  cylindrem szklanym i ochroną przed światłem,	
umożliwia zaciąganie odczynnika z butelki do biurety. 
• umożliwia zaciąganie odczynnika do biurety z zewnętrznego zbiornika z odczynnikiem/titrantem 
• umożliwia dozowanie odczynnika z biurety do naczynia do miareczkowania przez dowolny port dozujący
• umożliwia automatyczne opróżnianie i przepłukanie biurety, zabezpieczając przed skutkami krystalizacji odczynników
 Biurety wraz wężykami dozującymi dedykowanymi do biuret
	M
	
	
	
	

	17. 
	Biurety w zestawie, co najmniej: 5ml, 2x10ml, 20 ml z limitem błędu 0,2%
	M
	T
	
	
	

	18. 
	Automatyczne rozpoznawanie podłączanych elektrod z wbudowanym systemem identyfikującym
	O
	
	
	
	

	19. 
	Zestaw elektrod wraz z kablami do podłączenia.
Kombinowana elektroda szklana do wykonywania miareczkowań w środowisku niewodnym 
Kombinowana elektroda szklana do wykonywania miareczkowań w środowisku wodnym 
	M
	
	
	
	

	20. 
	 Czujnik temperatury pracujący w zakresie min od -5 do130°C
	M
	T
	
	
	

	21. 
	Kompletny zestaw  wraz z elektrodą i niezbędnymi akcesoriami, wraz z dodatkowa biuretą, który pozwala na automatyczne oznaczanie zwartości wody techniką miareczkowania Karla Fishera (wolumetrycznie) w próbkach płynnych i stałych. Wyposażony w min jedno  mieszadło magnetyczne. Oraz system do bezkontaktowej wymiany odczynnika KF.
	M
	
	
	
	

	22. [bookmark: _Hlk54179608]
	Kompletny zestaw  wraz z elektrodą, generatorem bez diafragmy i niezbędnymi akcesoriami , który pozwala na automatyczne oznaczanie zwartości wody techniką miareczkowania Karla Fishera (kulometrycznie) Wyposażony w min jedno  mieszadło magnetyczne. Oraz system do bezkontaktowej wymiany odczynnika KF.
System wyposażony jest w układ generowania jodu pracujący w trybie ciągłym lub/i pulsacyjnym
	M
	
	
	
	

	23. 
	 Dodatkowo elektroda, generatorem z diafragmą  (opcjonalnie)
	O
	
	
	
	

	24. 
	Realizacja pomiarów moduł potencjometryczny i KFV minimalne wymagania
• pH z dokładnością: 0,008 pH 
• U (mV) z dokładnością: 0,5 mV w zakresie: –2,000 - +2,000 mV,
• Ipol z dokładnością: 0,1 uA w zakresie: 0 - +24 μA
• Upol z dokładnością: 0,5 mV w zakresie: –2,000 - 2,000 mV
• Temperatura -czujnik Pt 1000 z dokładnością: ±0.4°C w zakresie:od –20.0 °C – do 130.0 °C
	M
	T
	
	
	

	25. 
	Stanowisko do automatycznego miareczkowania wraz z podajnikiem z jedną wieżą z zestawem akcesoriów umożliwiających wykonywanie oznaczenia
Wyposażony w zestaw w pompę do opłukiwania elektrod i końcówek dozujących po analizie oraz odsysania ścieków
	O
	
	
	
	

	26. 
	Podajnik umożliwiający ustawienie serii minimum 16 zlewek o poj 100 ml. 
W zestawie powinny być uwzględnione odpowiednie dla podajnika zlewki
	O
	
	
	
	

	27. 
	Możliwość zastosowania innych objętości próbek (zmiany karuzeli)
	O
	
	
	
	

	28. 
	Dostawca zapewnia komputer spełniający wymagania dla oprogramowania sterującego, umożliwiający podłączenie do sieci wewnętrznej, drukarki sieciowej przesyłanie danych po sieci
	M
	
	
	
	

	29. 
	Oprogramowanie sterujące aparatem miareczkowym wraz z przystawkami i podajnikiem oraz komputerem z peryferiami 
•Oprogramowanie spełniające wymagania CFR 21 część 11, Audit Trail
•Oprogramowanie posiadające konta użytkowników i prawa dostępu,
• Możliwość podłączenia innych urządzeń np. wagi wraz z elektronicznym transferem danych z wagi, będącej na wyposażeniu laboratorium, do aparatu miareczkowego
•Transfer danych do systemów typu LIMS,
•Możliwość tworzenia raportów np. w formacie PDF, oraz ich archiwizowanie
	M
	T
	
	
	

	30. 
	Oprogramowanie pozwalające na sterowanie pracą systemu do miareczkowania, rejestrację danych pomiarowych, ich graficzną prezentację 
Umożliwia tworzenie dedykowanych systemów pracy dla każdej aplikacji, tworzenie metod w oparciu o  aplikacje znajdujące się  w zasobach bibliotek.
zapewnia możliwość ponownego przetwarzania wyników 
i przeliczania ich po modyfikacji naważki, czy też parametrów oszacowania krzywej miareczkowej.
	M
	T
	
	
	

	31. 
	Dostawca zapewnia spełnienie wymogu podłączenia urządzeń do jednego komputera oraz możliwość upgrade’u do wersji sieciowej 
	O
	T
	
	
	

	32. 
	Dostawca zapewnia walidację systemu skomputeryzowanego w raz z dokumentacją
	O
	T
	
	
	

	33. 
	Dostawca zapewni zestaw niezbędnych odczynników umożliwiający przeprowadzenie analiz w trakcie szkolenia
	M
	T
	
	
	

	34. 
	Dostawca zapewni zestaw niezbędnych części eksploatacyjnych umożliwiający przeprowadzenie analiz w trakcie szkolenia np. uszczelki, kapilary, mieszadełka magnetyczne
	M
	T
	
	
	

	35. 
	Zgodność systemu i oprogramowania z CFR 21 part 11
	M
	T
	
	
	

	36. 
	Aparat spełnia wszystkie, aktualne wymagania farmakopei europejskiej i amerykańskiej.
	M
	T
	
	
	

	37. 
	Dostawca powinien wraz z urządzeniem dostarczyć instrukcję obsługi w języku polskim i angielskim
	M
	T
	
	
	

	38. 
	Po zainstalowaniu aparatury dostawca powinien przeprowadzić szkolenie aplikacyjne personelu z zakresu obsługi aparatu i oprogramowania.
	M
	T
	
	
	

	39. 
	Aparat powinien posiadać certyfikat zgodności CE i Ph. Eur./ USP oraz co najmniej 2 lata  gwarancji
	M
	T
	
	
	

	40. 
	Przegląd po pierwszym i przed upływam drugiego roku gwarancji
	O
	T
	
	
	

	41. 
	Dostawca powinien zagwarantować dostępność serwisu oraz części zamiennych po okresie gwarancji
	M
	T
	
	
	

	42. 
	Termin kwalifikacji urządzenia do 31.12.2020
	M
	
	
	
	



1 Unikalny numer ID wymagania
2 Ocena potrzeby spełnienia wymagania, M: Musi być; O: Opcja
3 Identyfikacja krytyczności GMP– Analiza krytyczności i ryzyka systemów komputerowych






3  Słownik



	Termin
	Definicja

	Ph. Eur
	Aktualna edycja Farmakopei Europejskiej

	USP
	Aktualna edycja Farmakopei Amerykańskiej



4  Załączniki
N/D
