



[bookmark: _Hlk45790423]Chromatograf cieczowy HPLC z detektorem fotodiodowym



Specyfikacja Wymagań Użytkownika







	[image: ]
	
	

	tytuł:
(title)
Specyfikacja wymagań użytkownika
Users Requirements Specyfication
	
	

	
	
	

	
	strona: (Page:)
	2  z 6








1  Wprowadzenie
1.1  Cel sporządzenia dokumentu
Celem niniejszego dokumentu jest zdefiniowanie szczegółowych wymagań użytkownika dla Chromatografu cieczowego z detektorem fotodiodowym (PDA).

1.2  Zakres
Aparat ma służyć do badania substancji czynnych, substancji pomocniczych i wyrobów gotowych w zakresie następujących parametrów:
- tożsamość – równoczesne potwierdzanie zgodności czasu retencji i widma UV-Vis,
- zawartości substancji czynnej, konserwantów i zanieczyszczeń,
- potwierdzanie selektywności metod oznaczania zanieczyszczeń (peak purity),
- jednolitości zawartości,
- ilość uwolnionej substancji.

Układ chromatograficzny musi pracować w systemie Empower 3. Wraz z aparatem muszą być dostarczone licencje na podłączenie systemu do sieci Empower 3.

Układ chromatograficzny powinien składać się z następujących elementów:
1. Zintegrowany system pompowania fazy ruchomej z autosamplerem,  degazerem i termostatem kolumn, o następującej charakterystyce:
- pompa dwutłokowa szeregowa, cztero-kanałowa,
- pompowanie fazy ruchomej w zakresie 0.050 – 10.000 ml/min w krokach co 0.001 ml/min,
- gradient niskociśnieniowy, 
- maksymalne ciśnienie robocze co najmniej 5000 psi (345 atm.), programowalne granice ciśnienia,
- automatyczne procedury zalewania pompy, płukania nastrzykiwacza i systemu,
- automatyczne procedury sprawdzania elementów hydraulicznych (uszczelki, zawory, bubble detect),
- możliwość wymiany uszczelek bez narzędzi,
- podział autosamplera na tace (co najmniej 5, co najmniej 100 fiolek 2 ml),
- automatyczne procedury dodawania reagentów derywatyzujących, mieszania i nastrzykiwania próbki po derywatyzacji
- możliwość pracy z kolumnami o średnicy 1 i 2 mm,
- przeniesienie systemu nastrzykiwania (carryover) nie większe niż 0,0025%,
- programowalna głębokość zanurzenia igły,
- zewnętrzny system mycia igły,
- precyzja nastrzyku <0.5% (RSD), dokładność nastrzyku ±1µl,
- objętości nastrzyku w zakresie od 0.1 –100 µl, z możliwością zwiększenia zakresu do 2000 µl,
- autosampler pracujący w zakresie temperatur 4 - 40 C,
- termostat kolumn pracujący w zakresie temperatur 10 - 65 C,
- tacka na rozpuszczalniki.
2. Detektora fotodiodowy
- jedna szerokość szczeliny 1,2 nm zapewniająca stałą rozdzielczość i porównywalność widm UV-Vis,
- zakres długości fali co najmniej 190 – 800 nm,
- wyposażony w jedną lampę deuterową i 512 fotodiod,
- szum linii bazowej nie większy niż 10x10-6 AU
- dryft nie większy niż 1x10-3A U/h
- liniowość odpowiedzi detektora w zakresie do 2 AU z odchyleniem poniżej 5%
- automatyczne porównanie wyników z bibliotekami widm, badanie czystości piku (przynajmniej do czterech zanieczyszczeń),
- możliwość niezależnego ustawiania stałej czasowej filtra i szybkości próbkowania (maksymalna szybkość próbkowania nie mniejsza niż 80Hz),
- długość drogi optycznej przynajmniej 10 mm
- opcjonalnie dostępna celka o drodze optycznej 0,5 mm
- opcjonalnie dostępna celka biokompatybilna
- objętość celki maksymalnie 9 µl
- możliwość używania standardowej kuwety 10 mm dla makropróbek wprowadzanych zewnętrznie (poza całym układem analitycznym)
Zgodność systemu chromatograficznego i oprogramowania z CFR 21 part 11.
3. Licencji na podłączenie systemu do sieci chromatograficznej Empower 3
4. Modułu typu LAC/E
5. Modułu UPS
6. Narzędzi do kwalifikacji systemu i modułu typu LAC/E

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
	Komentarz

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

	2. 
	Dostawca ponosi odpowiedzialność za prawidłowe działanie urządzenia.
	M
	T
	TAK/NIE
	

	3. 
	Układ chromatograficzny pracuje w systemie Empower 3
	M
	T
	TAK/NIE
	

	4. 
	Aparat dostarczony wraz z licencją na podłączenie systemu do sieci Empower 3
	M
	T
	TAK/NIE
	

	5. 
	Pompa dwutłokowa szeregowa, cztero-kanałowa,
	M
	
	TAK/NIE
	

	6. 
	Pompowanie fazy ruchomej w zakresie 0.050 – 10.000 ml/min w krokach co 0.001 ml/min,
	M
	
	TAK/NIE
	

	7. 
	Gradient niskociśnieniowy
	M
	
	TAK/NIE
	

	8. 
	Maksymalne ciśnienie robocze co najmniej 5000 psi (345 atm.), programowalne granice ciśnienia,
	M
	
	TAK/NIE
	

	9. 
	Automatyczne procedury zalewania pompy, płukania nastrzykiwacza i systemu,
	M
	
	TAK/NIE
	

	10. 
	Automatyczne procedury sprawdzania elementów hydraulicznych (uszczelki, zawory, bubble detect),
	M
	
	TAK/NIE
	

	11. 
	Możliwość wymiany uszczelek bez narzędzi,
	O
	
	TAK/NIE
	

	12. 
	Podział autosamplera na tace (co najmniej 5, co najmniej 100 fiolek 2 ml),
	O
	
	TAK/NIE
	

	13. 
	Automatyczne procedury dodawania reagentów derywatyzujących, mieszania i nastrzykiwania próbki po derywatyzacji
	M
	
	TAK/NIE
	

	14. 
	Możliwość pracy z kolumnami o średnicy 1 i 2 mm,
	M
	
	TAK/NIE
	

	15. 
	Przeniesienie systemu nastrzykiwania (carryover) nie większe niż 0,0025%,
	M
	T
	TAK/NIE
	

	16. 
	Programowalna głębokość zanurzenia igły,
	M
	
	TAK/NIE
	

	17. 
	Zewnętrzny system mycia igły,
	M
	
	TAK/NIE
	

	18. 
	Precyzja nastrzyku <0.5 % (RSD), dokładność nastrzyku ±1µl,
	M
	T
	TAK/NIE
	

	19. 
	Objętości nastrzyku w zakresie od 0,1 –100 µl, z możliwością zwiększenia zakresu do 2000 µl,
	M
	
	TAK/NIE
	

	20. 
	Autosampler pracujący w zakresie temperatur 4 - 40 C,
	M
	T
	TAK/NIE
	

	21. 
	Termostat kolumn pracujący w zakresie temperatur 10 - 65 C,
	M
	T
	TAK/NIE
	

	22. 
	Tacka na rozpuszczalniki.
	M
	
	TAK/NIE
	

	23. 
	Detektor umożliwia identyfikację związków i pozwala na analizę widm
	M
	T
	TAK/NIE
	

	24. 
	Detektor fotodiodowy - jedna szerokość szczeliny 1,2 nm zapewniająca stałą rozdzielczość i porównywalność widm UV-Vis
	M
	T
	TAK/NIE
	

	25. 
	Zakres długości fali przynajmniej 190 – 800 nm
	M
	T
	TAK/NIE
	

	26. 
	Detektor wyposażony w jedną lampę deuterową i 512 fotodiod
	M
	T
	TAK/NIE
	

	27. 
	Szum linii bazowej nie większy niż 10x10-6 AU, dryft nie większy niż 1x10-3 AU/h
	M
	T
	TAK/NIE
	

	28. 
	Liniowość odpowiedzi detektora w zakresie do 2 AU z odchyleniem poniżej 5%
	M
	T
	TAK/NIE
	

	29. 
	Automatyczne porównanie wyników z bibliotekami widm, badanie czystości piku (przynajmniej do czterech zanieczyszczeń)
	M
	T
	TAK/NIE
	

	30. 
	Możliwość niezależnego ustawiania stałej czasowej filtra i szybkości próbkowania (maksymalna szybkość próbkowania nie mniejsza niż 80Hz)
	M
	
	TAK/NIE
	

	31. 
	Długość drogi optycznej nie mniejsza niż 10 mm, objętość celi optycznej nie większa niż 9 µl 
	M
	T
	TAK/NIE
	

	32. 
	Możliwość używania standardowej kuwety 10 mm dla makropróbek wprowadzanych zewnętrznie (poza całym układem analitycznym)
	O
	
	TAK/NIE
	

	33. 
	Opcjonalnie dostępna celka o drodze optycznej 0,5 mm oraz celka biokompatybilna,
	O
	
	TAK/NIE
	

	34. 
	Maksymalne ciśnienie robocze nie mniejsze niż 1000 psi,
	M
	
	TAK/NIE
	

	35. 
	Zgodność systemu chromatograficznego i oprogramowania z CFR 21 part 11
	M
	T
	TAK/NIE
	

	36. 
	Aparat spełnia wszystkie wymagania farmakopei europejskiej i amerykańskiej.
	M
	T
	TAK/NIE
	

	37. 
	Licencja na podłączenie systemu do sieci chromatograficznej Empower 3
	M
	T
	TAK/NIE
	

	38. 
	Modułu typu LAC/E
	M
	T
	TAK/NIE
	

	39. 
	Modułu UPS
	M
	
	TAK/NIE
	

	40. 
	Narzędzia do kwalifikacji systemu i modułu typu LAC/E
	M
	T
	TAK/NIE
	

	41. 
	Dostawca powinien wraz z urządzeniem dostarczyć instrukcję obsługi w języku polskim.
	M
	T
	TAK/NIE
	

	42. 
	Po zainstalowaniu aparatury dostawca powinien przeprowadzić szkolenie aplikacyjne.
	M
	T
	TAK/NIE
	

	43. 
	Aparat powinien posiadać certyfikat zgodności CE i Ph. Eur./ USP oraz co najmniej 1 rok gwarancji
	M
	T
	TAK/NIE
	

	44. 
	Dostawca powinien zagwarantować dostępność serwisu oraz części zamiennych po okresie gwarancji
	M
	T
	TAK/NIE
	



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
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