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1  Wprowadzenie

1.1  Cel sporządzenia dokumentu
Celem niniejszego dokumentu jest zdefiniowanie szczegółowych wymagań użytkownika dla spektrofotometru FT-IR.

1.2  Zakres
Aparat FT-IR służyć będzie analizie jakościowej substancji czynnych i pomocniczych w Laboratorium Działu Analityki.

1.3 Analiza Ryzyka
Nie dotyczy


2  Wymagania

[bookmark: _Hlk78884672]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. 
Producent i/lub dostawca urządzenia przeprowadza instalację i uruchomienie urządzenia wraz z kwalifikacją IQ/OQ.

2.2  Wymagania szczegółowe
	ID1
	Opis
	M/P2
	GMP (T/N)3
	Potwierdzenie spełnienia wymagania
TAK / NIE
	Referencja z oferty (np. numer  punktu itp.)
	Komentarz

	1. 
	Wymagane parametry spektrometru FTIR:
•	zakres pracy (zakres liczby falowej) 
15 000 -220 cm-1, z możliwością rozszerzenia do zakresu 25000 – 20 cm-1;
•	stosunek sygnału do szumu - min 46000:1;
•	rozdzielczość 0,25 cm-1;
•	system optyczny jednowiązkowy;
•	ceramiczne źródło światła;
•	interferometr szczelnie zamknięty;
•	automatyczne justowanie;
•	napęd interferometru elektromagnetyczny, łożyskowany mechaniczne;
•	standardowe osuszanie;
•	połączenie z PC za pomocą USB.
	M
	T
	
	
	

	2. 
	Wymagane parametry oprogramowania spektrometru FTIR:
· pakiet programowy pracujący w środowisku Windows 10 / 64-bitowym;
· pełne sterowanie spektrometru i akcesoriów poprzez łącze USB;
· pomiary proste, czasowe, ilościowe, zbieranie i akwizycja danych, pełna analiza
i obróbka danych;
· pomiary widm ABS, %T w funkcji długości falowej;
· sekwencje pomiarowe ze wstępną obróbką i prezentacją wyników on-line;
· wielookienkowa prezentacja wyników w trakcie pomiaru, obróbka on-line;
· analiza ilościowa – wykonywanie własnych krzywych kalibracyjnych;
· akwizycja danych: ustawianie parametrów pomiarowych, wprowadzanie nazw próbek, kontrola parametrów, monitorowanie bieżące, zapis w formatach DX, ASCII, CSV;
· korekcja danych: wygładzanie, korekcja linii bazowej, korekcja ATR;
· obróbka pików: wykrywanie pików, obliczanie wysokości i powierzchni;
· obróbka danych: operacje arytmetyczne, różniczkowanie, przetwarzanie widm;
· edycja komentarza, usuwanie i zapisywanie danych tworzenie zbiorów danych, archiwizacja i przeszukiwanie danych, normowanie, walidacja;
· pełna obróbka danych m.in.: powiększanie (zoom), nakładanie widm, wybór ekstremów, obliczanie pochodnych, wygładzanie itd., analiza widm, całościowa obróbka pików, zarządzanie plikami, tworzenie raportów;
· funkcja wprowadzania i wyszukiwania danych;
· program walidacyjny (z modułem zgodności USP i EP, możliwe własne ustawienia);
· automatyczna identyfikacja i rejestracja przystawek zgodnie z GLP;
· pakiet do identyfikacji widm, wizualizacji pasm  i wiązań, tworzenia własnych bibliotek, biblioteka podstawowych związków min. 10 000 widm;
· oprogramowanie zgodne z CFR 21 część 11 
	M
	N
	
	
	

	3. 
	Wymagane parametry przystawki ATR do spektrometru FTIR:
· ten sam producent co spektrometru opisanego w pkt.1;
· współpraca ze spektrometrem opisanym w pkt.1;
· wysoka przepustowości z monolitycznym kryształem diamentowym, pracującym w zakresie 10000 - 30 cm-1;
· konstrukcja i materiał wykonania umożliwiający pomiar bardzo agresywnych chemicznie substancji;
· jednoodbiciowa z kątem padania 45o;
· współczynnik załamania światła 2,4;
· nacisk na próbkę do 700kg/cm2;
· powierzchnia kontaktu próbki z kryształem o średnicy ok. 1,5 mm;
· wyposażona w zamkniętą komorę z tubusami do przedmuchiwania toru optycznego;
	M
	T
	
	
	

	4. 
	Wyposażenie dodatkowe do pomiarów transmisyjnych:
· Dwie kuwety cieczowe CaF2
· Dwie kuwety cieczowe KBr
· Cztery okienka CaF2 i KRS-5
· Cztery okienka KBr i NaCl
· Zestaw do montowania okienek, zestawiania własnych kuwet rozbieralnych z kompletem przekładek
· Uchwyt uniwersalny do komory prób
· Uchwyt do kuwet cieczowych
· Uchwyt magnetyczny do pastylek 13 mm
	M
	N
	
	
	

	5. 
	Spektrometr FTIR musi być przystosowany do podłączenia następujących akcesoriów:
· przystawki ATR tego samego producenta  z wymiennymi kryształami i możliwością termostatowania próbki do 150oC oraz polaryzacją i depolaryzacją wiązki:
· mikroskopu sprzężonego z FTIR do badania w trybie transmisyjnym, odbiciowym i ATR wyposażonym w obiektyw diamentowy z funkcją podglądu badanej powierzchni w trakcie pomiaru, wyposażonego w funkcję mapowania ATR bez ruchu stolika;
	M
	T
	
	
	

	6. 
	Spektrometr FTIR musi być przystosowany do podłączenia akcesoriów innych firm m.i.
· sfery całkującej na zakres IR
· termostatowanej kuwety gazowej z interfejsem do podłączenia termowagi, pieca lub innego reaktora.
	M
	T
	
	
	

	7. 
	Zestaw do przygotowywania i pomiaru techniką pastylek w KBr:
· Ręczna prasa hudrauliczna min. 12 t
· Automatyczny młynek 
· Moździerz agatowy 67 mm
· Tabletkarka 13 mm
· Pompa próżniowa 
· Proszek KBr 100 G
· Uchwyt magnetyczny do pastylek
	M
	N
	
	
	

	8. 
	Pakiet do analizy widm i identyfikacji związków z biblioteką widm:
· Pakiet podstawowy widm > 12000 widm
· Pakiety Sadtler - Wiley : 
-widma ATR leków > 3000 widm
-leki i substancje pomocnicze > 1000 widm
-leki gotowe i na receptę  > 800 widm
-sterydy > 1000 widm
-chemikalia na powłoki > 700 widm
	M
	N
	
	
	

	9. 
	Dedykowany do spektrometru FTIR zestaw komputerowy z kolorową drukarką służący do sterownia urządzeniem i obróbki danych.
· kompatybilny zestaw komputerowy o parametrach nie gorszych niż: procesor Core i5, pamięć RAM 4GB; dysk twardy 500GB; nagrywarka DVD; 4 porty USB; klawiatura, mysz system operacyjny kompatybilny z oprogramowaniem FTIR, 
· monitor LCD 22”
· drukarka kolorowa 
	M
	N
	
	
	

	10. 
	Wymagania dotyczące dostawy i uruchomienia stanowiska badawczego obejmującego spektrometr FTIR wraz z dodatkowym wyposażeniem:
· Termin dostawy 
· Instalacja urządzenia na przygotowanym stanowisku laboratoryjnym i jego uruchomienie;
· dwa szkolenia zakresie obsługi urządzenia, trwające po 5 godzin, dla wyznaczonych pracowników laboratorium w miejscu wskazanym przez Zamawiającego
· Wykonanie kwalifikacji IQ, OQ
	M
	N
	
	
	

	11. 
	Termin dostawy: do 6 miesięcy od dnia podpisania umowy
	M
	N
	
	
	

	12. 
	Inne wymagania:
· Gwarancja na urządzenie co najmniej 24 miesiące od dnia podpisania protokołu odbioru. 
· Instrukcja obsługi w języku angielskim lub polskim, opisująca instalację oraz obsługę aparatury. 
· Aparatura powinna zostać bezpiecznie dostarczona oraz zainstalowana w pok. 13, bud. P-18 TZF Polfa.
· Dostawca powinien przeprowadzić uruchomienie, instalację i szkolenie z zakresu obsługi urządzenia 
· Zakupiony sprzęt powinien zawierać wszystkie certyfikaty jakości
	M
	N
	
	
	



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
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