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1. WSTEP

1.1. Przedmiot WZ

Przedmiotem niniejszego dokumentu, WZ-12-CMAS sg wymagania dotyczace systemu automatyki mediéw czystych
(Clean Media Automation System —CMAS). Wymagania sg wazne dla projektowania, wykonania, dostawy, montazu oraz
rekwalifikacji.

2. OPIS SYSTEMU

System automatyki mediéw czystych (Clean Media Automation System—-CMAS) realizuje funkcje automatyczne;
regulacji, sterowania i kontroli nastepujacych systeméw, ktére beda przebudowywane w ramach realizacji przebudowy
obszaru Zwierzetarni:

Generacja Pary Czystej (PS) - tylko sygnaty kontrolne

Generacja Wody do Iniekcji (WFI) - tylko sygnaty kontrolne

Sterowanie obiegiem petli WFI

Sterowanie i sygnalizacja w punktach poboru WF|

Sterowanie procesem sterylizacji petli WFI

Utrzymywanie parametréw jakosciowych systemow WFI, PS w zakresie wymaganym dla specyfikacji jakosciowych

System ma zapewni¢ komfortowg obstuge instalacji, bezpieczenstwo eksploatacji oraz stabilnos¢ parametréw
procesowych. Zadaniem systemu jest rdwniez podtrzymanie pracy uktadéw zwigzanych z zapewnieniem wymagan GMP
w przypadku zaniku podstawowego napiecia zasilania (pompy obiegowe PW i WFI).

Elementy systemu zapewnig pomiar i automatyczng regulacje wielkoSci procesowych zwigzanych elementami
systemu, kontrolowanie stanéw alarmowych generowanych przez te systemy, sygnalizowanie standw awaryjnych
ukfadow i sterowanie pracq urzadzen wykonawczych.

Nie zachodzi zadne fizyczne sprzezenie pomiedzy system CMAS a systemami BMS i EMS. Pomiar parametréw
krytycznych mediow czystych (temperatura, ci$nienie, przeptyw, kondunktancja, TOC) bedzie wykonywana przez system
EMS.

Nadz6r nad systemem automatyki jest realizowany przez system wizualizacji skfadajacy sie z serwera bazy danych
(z zainstalowang aplikacjg zbierania danych) oraz stacji operatorskiej (interfejs uzytkownika). Serwer zainstalowany
w szafie rack w pomieszczeniu serwerowni, za$ stacje: w pomieszczeniu biurowym na parterze (1.02) oraz w
pomieszczeniu centralnego monitoringu obiektu (1.9). Lokalna obstuga systemu odbywa sie¢ z graficznego panelu
operatorskiego, posiadajacego petng funkcjonalno$¢ stacji operatorskiej (hierarchiczny dostep, $ledzenie zmian,
wizualizacja procesu). System automatyki CMAS wyposazony w interfejs komunikacyjny pozwalajacy na zdalny dostep
(poprzez sie¢ Internet) do wszystkich funkcji wizualizacyjnych, kontrolnych i sterowniczych. Funkcjonalno$¢ zdalnego
dostepu do systemu musi zapewni¢ wysoki poziom bezpieczenstwa instalacji poprzez zastosowanie szyfrowania
przesytanych danych (minimum SSL2), logowanie uzytkownikow itp.

Komunikacja pomiedzy serwerem a sterownikami CMAS odbywa sie po wydzielonej, dedykowanej magistrali
komunikacyjnej, a pomiedzy panelem graficznym/stacjg operatorskg a serwerem po wydzielonej sieci LAN. Do stacii
operatorskiej s podtaczone dwie drukarki: alarmowa (rejestracja biezacych alarméw) i raportowa (drukowanie raportéw,
trenddéw, zestawien itp.).

Jednostkg nadrzedng sytemu automatyki stanowig sterowniki programowalne, zabudowane w rozdzielnicy
zasilajgco — sterujgcej RCM1, dedykowane do zastosowan w przemys$le. Algorytmy sterowania systemu CMAS
zaimplementowane w sterownikach logicznych zapewnig mozliwos¢ realizacji wszystkich zatozen projektowych
zawartych w opracowaniu dotyczacym systemoéw medidéw czystych.

3. WYMAGANIA

Wszystkie elementy pomiarowe i sterujace majace bezposredni kontakt z mediami czystymi muszg posiada¢
certyfikat USP class IV oraz certyfikaty materiatowe zgodne z norma EN 10204-3.1.B potwierdzajace wykonanie ze stali
AISI 316L.
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Wszystkie obwody zasilania, sterowania, kontroli i pomiarowe zwigzane z instalacjami czystymi nalezy doprowadzi¢
do rozdzielnicy zasilajaco - sterujacej RCM1.

Od rozdzielnicy zlokalizowanej w strefie technicznej na kondygnaciji 3 (pomieszczenie 3.9) zostang rozprowadzone
wszystkie kable zasilajace do urzadzen tego wymagajacych i sprowadzone wszystkie kable sterownicze i pomiarowe.

Fundamentalng warstwe systemu bedg stanowity wszelkie aparaty polowe zamontowane bezposrednio na
instalacjach rurowych. Beda to urzadzenia wykonawcze takie jak: zawory regulacyjne wraz z sitownikami, falowniki pomp,
itp., oraz przetworniki pomiarowe (np.: temperatury, ciSnienia, poziomu).

Przetworniki pomiarowe montowa¢ w miejscach dostepnych, w sposob umozliwiajacy ich fatwy demontaz oraz
prowadzenie czynnosci serwisowych.

W trakcie montazu sitownikdw zaworéw zwrdci¢ szczeg6ing uwage na jako$¢ wykonywanych potaczen
mechanicznych.

Panele sygnalizacyjne montowa¢ w poblizu punktéw poboru mediéw w miejscach dobrze widocznych z punktu
prowadzenia operacj.

Okablowanie uktada¢ na korytkach i drabinkach kablowych. Odej$cia do poszczegdlnych elementéw wykona¢ w
rurkach PVC.

W przypadku gdy prowadzenie kabla wymagane jest w rurce karbowanej ostonnej, o ile to mozliwe zastosowac
rurke z systemowymi dtawikami.

Przejscia przez $ciany i stropy oddzieler pozarowych uszczelni¢ ogniowo tworzac bariere 0 odpornosci ogniowej
nie mniejszej niz odpornos¢ ogniowa oddzielenia pozarowego.

3.1.  Wymagania operacyjne i tryby pracy

System automatyki CMAS po przebudowie musi zapewnic spetnienie wymienionych ponizej zadan operacyjnych:
e automatyczna regulacja, sterowanie i monitoring (zarzadzanie) elementami systemu mediéw czystych;

wizualizacja stanéw analogowych i binarnych wszystkich elementéw nadzorowanych instalacji

zataczanie i wytaczanie poszczegdlnych elementow systemu

rejestracje danych w pamieci sterownika,

dostep do zgromadzonych informacii,

mozliwo$¢ zadawania i zmiany wszystkich istotnych dla procesu warto$ci parametrow procesowych w granicach

przewidzianych w zatozeniach dla instalacji mediéw czystych, mozliwo$¢ zmian bedzie dostepna tylko przez

osoby do tego uprawnione, dostep do modutu zadawania bedzie chroniony hastem dostepu,

o Sledzenie i rejestracja wprowadzanych zmian z mozliwo$cig generacji audit trails (Sciezek audytu) zawierajgcych
historie wprowadzanych zmian w systemie, w tym podpisy elektroniczne

e ciggly monitoring sygnatéw alarmowych i rejestracje ich wystapienia w pamieci sterownika oraz wizualng i

dzwiekowa sygnalizacje wystapienia nowego alarmu,

kasowanie zaistniatych zdarzen alarmowych tylko poprzez zaakceptowanie ich przez operatora systemu,

archiwizacje danych w bazie danych serwera

archiwizacje ustawien i konfiguracji systemu

raportowanie danych historycznych

minimalizacja czasu czynnosci diagnostycznych i serwisowych

utrzymanie odpowiednich pozioméw i stabilno$ci parametréw procesowych

realizacje funkcji awaryjnych (np. zatrzymanie pompy obiegowej petli wody PW/WFI od alarmu bardzo niskiego

poziomu w zbiorniku itp.)

e mozliwosci logowania operatorow systemu w celu identyfikacji i przypisania okreslonych dziatan do danego
operatora

o Sledzenie czynnoSci operatora, w przypadku zmiany krytycznych nastaw konieczne bedzie wypetnienie
odpowiedniego pola uzasadnienia wprowadzanych zmian.

3.2.  Wymagania specjalne

System CMAS bedzie spetniat nastepujace funkcje:
o Ciagty monitoring parametréw operacyjnych mediéw czystych;
o Rejestracja danych zgodnie z 21 CFR Part 11;
e  Generowanie raportow;
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¢ Alarmowanie (na stacji operatorskiej i lokalnie na panelach indykacyjnych)
Wymagania zgodnie z GMP Aneks 11 (systemy skomputeryzowane):
e System komputerowy powinien mie¢ wbudowany wiasny system kontroli poprawno$ci wprowadzania i
przetwarzania danych
o Dane zapisywane w systemie powinny byC wprowadzane i korygowane wylacznie przez osoby do tego
upowaznione. Odpowiednie metody zabezpieczajace przed dostepem oséb nieupowaznionych do danych
obejmuija; uzycie kluczy, kart kodowych, kodéw osobistych oraz ograniczenie dostepu do terminali komputera
e  System powinien rejestrowac tozsamos¢ pracownikow wprowadzajacych lub zatwierdzajacych krytyczne dane.
Uprawnienia do zmiany wprowadzonych uprzednio danych powinny by¢ ograniczone do 0séb upowaznionych
imiennie. Kazda zmiana wprowadzonych uprzednio krytycznych danych powinna byC autoryzowana i
rejestrowana z podaniem przyczyny wprowadzenia zmiany. Wymagane jest wbudowanie do systemu
komputerowego peinej rejestracji wejs¢ i wprowadzonych zmian danych.
Przetworniki pomiarowe powinny posiada¢ odpowiednie certyfikaty fabryczne lub Gtéwnego Urzedu Miar, wazne
minimum 6 miesiecy od dnia odbioru instalacji. Dopuszcza sie, aby urzadzenia posiadaty $wiadectwa kalibracji przez
Okregowy Urzad Miar lub laboratorium z akredytacjg Polskiego Centrum Akredytacii.
Urzadzenia elektryczne powinny byé zabezpieczone przed uszkodzeniami wewnetrznymi (np. przepiecia w sieci
elekirycznej, zaktocenia radiowe, elekiryczno$¢ statyczna, zanik napiecia), jak i uszkodzeniami zewnetrznymi.
Wyposazenie pomiarowe przewidziane do rekalibracji powinno by¢ zamontowane w sposéb maksymalnie upraszczajacy
czynnosci rekalibracyjne.
Stany alarmowe powinny by¢ sygnalizowane z ustalonym czasem zwioki.

3.3.  Sterowanie sygnalizacja w punkach poboru WFI

Punkty poboru WFI sg podzielone na dwie grupy:

—  punkty poboru ,recznego”

—  punkty poboru ,automatycznego”.
Punkty poboru ,recznego” sktadajg sie z zaworu zamontowanego na petli WFI, otwieranego recznie przez operatora.
Punkty poboru automatycznego — zawoér na petli WFI, wyposazony w sitownik, otwierany/zamykany przez uktad
automatyki po zgtoszeniu zadania poboru przez urzadzenie (wirbwka, liofilizator).
Z uwagi na fakt, ze wydajno$¢ uktadu generacji WFI jest znacznie mniejsza niz chwilowe, catkowite zapotrzebowanie na
WFI, system musi zapewni¢ odpowiednie limitowanie zuzycia wody. Wobec powyzszego w kazdym punkcie poboru
recznego zainstalowany zostanie panel wyposazony w:

—  przycisk ,start” — zgloszenie Zadania poboru wody WFI przez operatora

—  przycisk ,stop” — sygnalizacja zakonczenia poboru wody WFI

— lampka zielona - sygnalizacja zezwolenia na pobér WFI

— lampka czerwona - zakaz poboru WFI
Stan poboru petli jest na biezaco sygnalizowany za pomoca lampek. Jezeli aktualne zuzycie (suma poboréw z wszystkich
aktywnych punktéw poboru) powiekszone o dopuszczalng wartos¢ w danym punkcie poboru przekroczytoby maksymalne
dopuszczalne zuzycie chwilowe — zapalana jest lampka czerwona. Operatorowi nie wolno wowczas odkreca¢ zaworu na
WFI. Jezeli warto$¢ aktualnego zuzycia powiekszona o warto$¢ w danym punkcie poboru jest mniejsza od maksymalnego
dopuszczalnego zuzycia — Swieci sie lampka zielona. Wowczas operator musi przed otwarciem zaworu WFI wcisngé
przycisk ,start” — warto$¢ aktualnego zuzycia WFI jest powigkszana o warto$¢ zuzycia w danym punkcie poboru- i moze
wowczas otworzy¢ zawér WFI. Na czas poboru WFI lampka zielona powinna przejsc¢ ze Swiecenia ciggtego w migowe.
Wecisniecie przycisku ,start’ powoduje rozpoczecie procesu regulacji temperatury WFI. System automatyki mierzy
temperature za lokalng, chtodnicg i steruje zaworem wody lodowej. Temperatura WF| utrzymywana przez system jest
zadawana z lokalnego nastawnika zamontowanego w punkcie poboru.
Przed przystapieniem do operacji poboru WFI operator powinien sprawdzi¢ czy na nastawniku ustawiona jest
odpowiednia temperatura zadana.
Temperatura WFI powinna by¢ na biezaco kontrolowana przez operatora za pomocg termometru zainstalowanego na
instalacji WFI.
Po zakoniczeniu poboru i zamknieciu zaworu operator musi nacisna¢ przycisk ,stop”- warto$¢ zuzycia aktualnego jest
pomniejszana o warto$¢ zuzycia w danym punkcie poboru. Jednoczesnie zamykany jest zawér na wodzie lodowej
doprowadzanej do chtodnicy lokalne;.
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W przypadku zawordw automatycznych zgdanie poboru WFI jest zgtaszane przez urzadzenie. Kontrola zuzycia jest
wykonywana przez system automatyki analogicznie jak dla operacji manualnych, z tg jednak rdznicg, ze zamiast
sterowania lampkami odbywa si¢ sterowanie zaworem automatycznym — lampka zielona => zawdr otwarty, lampka
czerwona=> zawor zamkniety.

Temperatura Numer punktu | Co wy$wietla HMI Czy Jest mozliwy
pobér wody

t<20°C Pali sie niebieska nie
lampka

20-25°C* X Pali si¢ zielona tak
lampka

t>25°C Mruga zielona nie
lampka

Tabela nr 1: Koncepcja dziatania z poziomu uzytkownika.

3.4. Sterylizacja

W momencie wygenerowania zgdania sterylizacji petli WF| przez operatora systemu, zamykane sg wszystkie punkty
poboru automatycznego, przy punktach poboru recznego zaswiecane sg lampki czerwone sygnalizujgce brak zezwolenia
na pobdér WFI. Pompa WFI pracuje z utrzymywaniem statego poziomu cisnienia w petli. Przez zadany okres utrzymywana
jest temperatura petli >1210C (sterowanie zaworem na wymienniku para-woda WFI), kontrolowana za pomocg
przetwornikéw przed i z wymiennikiem. Dane parametréw sterylizaciji rejestrowane sg w systemie CMAS. Po uptynieciu
czasu sterylizacji petla jest chtodzona i system wraca do stanu normalnej pracy.

4, WYKONANIE ROBOT

Wykonawca przedstawi Zamawiajacemu i Uzytkownikowi laboratorium do akceptacii projekt organizacji i harmonogram
Robot zwigzanych z wykonaniem przebudowy instalacji uwzgledniajacy wszystkie warunki narzucone przez
Zamawiajgcego oraz Uzytkownika laboratorium. Roboty nalezy wykona¢ zgodnie z obowigzujacymi przepisami, normami,
wytycznymi producentéw materiatdéw i urzadzer zachowujac maksymalnie wysoka jako$¢ i czysto$¢ prowadzonych prac.

41. Ogoblne

Rozpoczecie prac wykonawczych musi zostaé poprzedzone wykonaniem przez Wykonawce szczegdtowego projektu
warsztatowego obejmujacego wszelkie elementy przewidziane do realizacji. Projekt warsztatowy musi by¢ uzgodniony,
co do szczegbtow ze wszystkimi stycznymi branzami i Zamawiajacym. Wszelki odstepstwa od projektu warsztatowego
muszg by¢ rowniez uzgadniane, a nastepnie musza znalez¢ sie w dokumentacji powykonawczej.

Urzadzenia i komponenty umieszczaé i instalowaé wedtug rysunkéw i planéw.

Komponenty montowa¢ w sposdb pewny. Odno$nie wymagan zwigzanych z lokalizacjg i warunkami czystoSci,
koniecznym jest przestrzeganie instrukcji producenta urzadzen.

Wszystkie elementy systemu (urzadzenia, kable) powinny by¢ trwale i jednoznacznie oznakowane wedtug nomenklatury
przyjetej w dokumentacji projektowe;.

4.2. Praca w pomieszczeniach czystych

Podczas instalowania i odbioru systemu musza by¢ przestrzegane procedury czysto$ci w celu utrzymywania od samego
poczatku czystosci instalacji.
Przez caly okres prac instalacyjnych przestrzegane muszg by¢ procedury zwigzane z pomieszczeniami czystymi.

4.3.  Rozruch, odbior, szkolenie i przekazanie Uzytkownikowi laboratorium

Spetnione muszg byé m.in. nastepujace wymagania przed odbiorowe:
— Instalacja i wszystkie komponenty musza by¢ czyste.
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— Dostepne musza by¢ wszystkie wymagane protokoty, certyfikaty, itp.

—  Wykonawca jest zobligowany do wykonania petnej dokumentacji testéw odbiorowych

—  Przedstawiciele wykonawcy zobligowani sg do uczestniczenia w testach kwalifikacyjnych (1Q,0Q).

—  Wszystkie przyrzady pomiarowe wchodzace w sktad instalacji CMAS muszg posiada¢ indywidualne
$wiadectwa wzorcowania wazne pét roku od dnia odbioru instalacji

— Elementy posiadajace bezposredni kontakt z mediami czystymi muszg posiada¢ odpowiednie certyfikaty
higieniczne.

— Mechaniczne i elekiryczne urzadzenia systemu musza by¢ kompletnie zainstalowane i gotowe do obstugi w
nienaruszonym stanie.

— Rysunki powykonawcze, instrukcje obstugi i utrzymania w ruchu, itp. musza by¢ przekazane Uzytkownikowi
laboratorium.

— Powykonaniu wszelkich testow nalezy wykona¢ backup wszystkich programéw i ustawien zapisanych w pamieci
sterownika/sterownikow oraz backup aplikacji (konfiguracja, grafiki, ustawienia) na serwerze i stacji roboczej.

— Wykonawca jest zobligowany do przekazania Uzytkownikowi laboratorium wszystkich haset dostepu do
zainstalowanych systeméw. Uzytkownik laboratorium powinien zmieni¢ wszystkie hasta zgodnie z wewnetrzng
politykg bezpieczenstwa.

Podczas odbioru wszystkie ustawienia muszg by¢ sprawdzone, jesli konieczne to skorygowane, i zapisane.
Musi zostaC sporzadzony protokdt odbioru zawierajacy zapisane parametry, ustawienia, itp. Jesli konieczne, rysunki
powykonawcze muszg zosta¢ zrewidowane.

5. KONTROLA JAKOSCI ROBOT

Kontrola jako$ci materiatow uzytych do przebudowy instalaciji.
Wszystkie materiaty do wykonania Rob6t muszg odpowiada¢ wymaganiom Dokumentacji Projektowej, odpowiednim
normom materiatowym podanym w WZ oraz uzyska¢ akceptacje Zamawiajacego.

Kontrola jako$ci Robdt montazowo - budowlanych.
Wykonawca jest zobowigzany do statej i systematycznej kontroli rob6t.

Wykonawca powinien przedtozy¢ Zamawiajgcemu wszystkie Protokoty w wersji oryginalnej ze wszystkich
przeprowadzonych préb i testéw instalacji i urzadzen; atesty, gwarancje i deklaracje Producenta lub Dostawcéw dla
stosowanych materiatow i urzadzen, Aprobaty Techniczne i inne dokumenty stwierdzajace przydatno$¢ do stosowania
w budownictwie ( np. Certyfikat Europejski CE lub znak zgodnosci z Polskg Normg B), Ze zastosowane materiaty,
podzespoly i urzadzenia spetniajg wymagane normami warunki techniczne i nadaja sie do stosowania w budownictwie.

5.1. Wymagane dokumenty i testy odbiorowo-kwalifikacyjne wraz z parametrami osiaganymi przez instalacje

Zgodnie z obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 18 marca 2019 r. w sprawie ogtoszenia jednolitego tekstu
rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania Dz.U. 2019 poz. 728 kwalifikacja
i walidacjg sq dziataniami majacymi na celu potwierdzenie w sposéb udokumentowany i zgodny z zasadami Dobrej
Praktyki Wytwarzania, ze procedury, procesy, urzadzenia, materialy, czynno$ci, systemy i instalacje rzeczywiscie
prowadzg do zaplanowanych wynikéw. Postepowanie w ramach kwalifikacji i walidacji jest wymaganym prawnie
postepowaniem wykraczajacym i uzupetniajgcym procedure odbiordw budowlanych w odniesieniu do elementéw
budynku, instalacji oraz urzadzeh w obiekcie farmaceutycznym, ktére majg bezposredni wptyw na jako$¢ produktu
leczniczego.

Dziatania rekwalifikacyjne i walidacyjne sg realizowane poprzez opracowywanie planéw, protokotdw i procedur testow,
a takze wykonanie sprawdzen i testow zaplanowanych w protokotach oraz udokumentowanie uzyskanych wynikow
w raportach. Szablony protokotéw wykorzystywanych w procesie kwalifikacji i walidacji musza zosta¢ zatwierdzone przez
Zamawiajgcego i Uzytkownika laboratorium przed przeprowadzeniem testu. Protokoty muszg zawiera¢ miejsce na
wpisywanie badz dotgczanie danych surowych uzyskanych w trakcie prowadzonych testéw (np. zmierzone warto$ci,
wydruki z urzadzen pomiarowych, zdjecia, filmy na odpowiednich no$nikach). Jesli wydruki wykonywane sa na papierze
termicznym muszg by¢ kopiowane w sposéb umozliwiajacy odczyt danych w przysziosci (np. kserokopia, skanowanie
wydrukow).
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Przed rozpoczeciem prac wykonawczych instalacji oraz systemow krytycznych (majacych bezpos$redni wptyw na
jakos¢ produktu) Wykonawca przeprowadzi kwalifikacje projektu, zgodnie z wymaganiami Aneksu 15 do Rozporzadzenia
Ministra Zdrowia w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania.

Przed rozpoczeciem wykonywania testow odbiorowo-kwalifikacyjnych Wykonawca ma obowigzek dostarczy¢
aktualne sSwiadectwa wzorcowania dla sprzetu wykorzystywanego do pomiaréw w trakcie tych testéw. Sprzet
wykorzystywany podczas pomiaréw musi by¢ wywzorcowany w punktach obejmujacych zakres pomiarowy testowanego
obiektu.

Przed rozpoczeciem wykonywania testéw odbiorowo-kwalifikacyjnych Wykonawca ma obowigzek dostarczyé¢
oSwiadczenie o zakonczeniu prac i zwolnieniu instalacji/systemu do prowadzenia dziatan kwalifikacyjnych/walidacyjnych.

Zakres testéw rekwalifikacyjnych zostanie oparty na podstawie przeprowadzonych analiz ryzyka, opracowanych
w oparciu 0 metodologie FMEA. W przypadku, gdy poziom ryzyka okre$lono na Wazny wéwczas konieczne bedzie
przeprowadzenie odpowiednich testow mitygujacych ryzyko. Analizy ryzyka zostang zatwierdzone przez Uzytkownika
laboratorium.

Personel zaangazowany w wykonywanie testow musi zosta¢ odpowiednio przeszkolony w zakresie wymagan
odbiorowo-kwalifikacyjnych. Szkolenie to powinno by¢ potwierdzone odpowiednim $wiadectwem.

Szczegbtowe wymagania w zakresie testéw odbiorowych i kwalifikacyjnych, ktére muszg by¢ przeprowadzone dla
elementéw budynku instalacji / systemow krytycznych oraz niezbedna dokumentacja, ktéra powinna zostaé dostarczona
przez dostawce / wykonawce systemu zostaty przedstawione ponize;.

Ich wykonanie i dostarczenie jest zasadniczym i obligatoryjnym wymaganiem dla Wykonawcy w celu zakorczenia robot
budowlanych.

Odbior koricowy wszystkich prac nastapi dopiero po pozytywnym zakonczeniu dziatan kwalifikacyjno-walidacyjnych
prowadzonych przez Uzytkownika laboratorium lub wskazany przez Uzytkownika laboratorium podmiot zewnetrzny przy
udziale Wykonawcy.

Dokumentacja, ktéra powinna zosta¢ dostarczona przez dostawce wraz z systemem / wyposazeniem technologicznym
do celdéw odbiorowych, rekwalifikacii:

L.p. Nazwa lub Tytut Dokumentu
1 Specyfikacja Funkcjonalna systemu (FS) — opisuje, w jaki sposéb system bedzie realizowat funkcje systemu

Specyfikacja Konfiguracyjna i Projektowa (CaD - Configuration and Design) — musi identyfikowa¢ komponenty sprzetu wraz z modutami, ktére majg
2 zosta¢ dostarczone i skonfigurowane jako elementy systemu, jednocze$nie powinna obrazowaé, w jaki sposéb sprzet wspéldziata ze Srodowiskiem, w

ktérym pracuje.
Certyfikaty materiatowe zgodne z norma EN 10204-3.1.B potwierdzajace wykonanie z odpowiedniej stali nierdzewnej komponentéw majacych kontakt

3 z medium oraz deklaracja zgodnoéci z FDA i USP Class VI dla uszczelnien

4 Lista alarméw

5 Instrukcja obstugi systemu CMAS, z uwzglednieniem czynno$ci zwigzanych z eksploatacjg i konserwacja systemu;

6 Dokumentacja techniczno-ruchowa, karty katalogowe i deklaracje zgodnosci dla paneli, przetwornikéw cisnien, temperatury, czujnikdw poziomu i innych,
jesli beda

7 Dokumentacja techniczno-ruchowa, karta katalogowa i deklaracja zgodno$ci dla sterownika oraz innych komponentow systemu (lampki sygnalizacyjne,

sygnalizatory dzwiekowe, etc.)
9 Deklaracja zgodno$ci CE dla szaf zasilajaco-sterujacych
Aktualne certyfikaty kalibracji dla przetwornikéw cisnien, temperatury i innych (jesli beda) pomiarowych - certyfikaty powinny zosta¢ dostarczone w

10 poczatkowym okresie ich wazno$ci (max. trzy miesiace od daty wykonania kalibracii)
1 Licencje dla zastosowanego oprogramowania

12 Instrukcje obstugi dla zastosowanego oprogramowania

13 Karta gwarancyjna dla monitora i stacji roboczej systemu (jesli bedzie)

14 Protokoty kwalifikacji instalacyjnej I1Q i operacyjnej OQ

15 Analiza Ryzyka dla systemu CMAS

Zakres prac odbiorowo - kwalifikacyjnych dla systemu CMAS powinien obejmowag, ale nie by¢ ograniczony do:

Rodzaj testu
(C - odbiorowy, 1Q - kwalifikacyjny
b LT instalacyjny, 0Q - kwalifikacyjny
operacyjny)
1 Weryfikacja dokumentacii projektowej systemu criQ
2 Weryfikacja dokumentacii technicznej systemu, w tym dokumentaciji eksploatacji i konserwacji, formularza ¢/
zgodno$ci systemu z 21 CFR Part 11, deklaracji zgodnoéci dla czujnikdw, etc.
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Rodzaj
Lp. | Nazwa Tstu isilcyiny. 00 - walkacyny

operacyjny)
3 Weryfikacja ekranéw (grafik) stacji operatorskiej c/Q
4 Sprawdzenie instalacji pod katem zgodnosci z dokumentacjg projektowg c/Q
5 Weryfikacja zainstalowania komponentéw systemu CMAS criQ
6 Weryfikacja podtaczenia niezbednych mediéw (energii elektrycznej) criQ
7 Test sterownika programowalnego PLC criQ
8 Test graficznego panelu operatorskiego systemu CMAS c/Q
9 Test przetwornika temperatury c/Q
10 Test szafy zasilajaco-sterowniczej (jesli dotyczy projektu) c
11 Test rejestracii kontroli wejs¢/wyjS¢ sterowania c/Q
12 Test pomiaru ciggtosci przewodow i rezystancii izolacji C
13 Test ogdlny wszystkich przewodow elektrycznych C
14 Weryﬁkacjla kodu zrodiowego (z uwzglednieniem testg')w modutowych, intg_gracyjnych, systemowych, cr/ia

akceptacyjnych) — w przypadku oprogramowania zaklasyfikowanego do kategorii 5 wg GAMP5
15 Test dziatania sterownika programowalnego PLC c/0Q
16 Sprawdzenie funkcjonalnosci oprogramowania CMAS c/0oQ
17 Test dziatania graficznego panelu operatorskiego systemu CMAS c/0oQ
18 Test dziatania panelu sygnalizacyjnego c/0Q
19 Test kalibracji przetwornika temperatury c/0Q
20 Test sprawdzenia wejs¢/wyjs¢ uktadu sterowania (analogowe i cyfrowe). c/0oQ
21 Test regulacji temperatury c/0oQ
22 Weryfikacja zachowania sie systemu podczas zaniku zasilania c/0oQ
23 Test przywracania dziatania systemu po awarii (z uwzglednieniem wykonania kopii zapasowej konfiguracii c/oQ
systemu)

24 Weryfikacja sekwencji — Uruchomienie i wytaczenie c/0oQ
25 Weryfikacja funkcjonowania ekranow / grafik stacji operatorskiej c/0oQ
26 Weryfikacja dostepu do systemu c/oQ
27 Weryfikacja raportowania i archiwizacji danych c/0oQ
28 Weryfikacja $ledzenia czynnosci operatora c/0oQ
29 Test weryfikacji wystepowania alarméw w systemie CMAS c/0Q

Parametry, ktérg musza by¢ osiggniete przez system

L.p. Nazwa Parametru
1 Peina zgodno$¢ z wymaganiami Aneksu 11 do Dobrej Praktyki Wytwarzania i 21 CFR Part 11
2 Utrzymanie parametrow WF| (Przeplyw, przewodno$¢, temperatura, ci$nienie, zawarto$¢ catkowitego wegla organicznego)
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