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1. WSTEP

1.1. Przedmiot WZ

Przedmiotem niniejszego dokumentu tj. WZ-10-EMS sg wymagania dotyczace systemu EMS. Wymagania sa wazne dla
projektowania, wykonania, dostawy, instalacji i rekwalifikacji.

1.2. Wymagania ogélne

System EMS na obszarze likwidowanej Zwierzetarni ma na celu realizowanie funkcji monitorowania oraz archiwizacji
warunkéw $rodowiskowych w planowanych pomieszczeniach produkcyjnych. Realizacja tych zadar powinna byé
wykonana w ramach istniejacej aplikacji SCADA oraz dodatkowego sterownika PLC wykonujgcego odczyt oraz
skalowanie wartosci sygnatu analogowego sensora. Nalezy zachowac¢ aktualng architekture systemu opartg o pomiar
realizowany przy uzyciu przewodowego czujnika podtgczonego do sterownika PLC, z ktérego dane odczytywane sq
cyklicznie przez oprogramowanie SCADA i zapisywane w lokalnej bazie danych historycznych. Rozbudowa systemu od
strony elektroinstalacyjnej mozliwa jest w ramach istniejacej rozdzielni RE1 (aktualny obszar) o ile zostang zachowane
wymagania odnosnie ilosci wolnych zaciskow w szafie elektrycznej po wykonaniu wdrozenia. Jezeli w fazie projektowania
okaze sie, ze rozdzielnia nie spetnia wymagan zatozonego wolnego miejsca, nalezy rozszerzy¢ system o nowg
rozdzielnie. Wymagane pomiary warunkéw Srodowiskowych w poszczegdlnych pomieszczeniach zostaty przedstawione
na rysunku nr AF_04_EMS.

Wszelkie czujniki, przetworniki i inne urzadzenia pomiarowe muszg posiada¢ aktualne $wiadectwa wzorcowania
w odpowiednich zakresach.

1.3. Wymagania odno$nie rozdzielni

o Szafa sterownicza IP minimum 55

e Zastosowanie przejs¢ kablowych zapewniajgcych odpowiednia szczelnos¢ (np. dtawice lub inne rozwigzanie
zapewniajace funkcjonalnosc)

e Przewody zasilajace powinny by¢ odseparowane (poprowadzone inng trasg kablowg) od przewoddw sygnatowych

Zapewnienie zasilania z UPS dla napiecia sterujgcego dla podtrzymania pracy sterownika oraz obwoddéw

pomiarowych.

20% wolnych zaciskow

20% wolnych wej$¢ analogowych w sterowniku PLC

20% wolnych wejs¢ cyfrowych w sterowniku PLC

Poziom napiecia zasilania dla urzadzen sterujacych rowne 24VDC

Sygnaty analogowe realizowane w standardzie 4-20mA

Przewody sygnatowe powinny by¢ ekranowane. Ekran przewodu sygnatowego uziemiony jednostronnie po stronie

szafy sterowniczej

Wolna pamig¢ w sterowniku PLC minimum 30%

o Wszystkie kable wchodzace do szafy oraz przewody wewnatrz szafy oznaczone w sposob identyfikujacy obwod
na schemacie elektryczny. Kable powinny by¢ oznaczone za i przed przejsciem kablowym.

o Szafa elektryczna wykonana zgodnie z polskimi/europejskimi normami (PN-EN 60204-1) oraz zgodnie z dobrg
praktykg inzynierska.

o Wszystkie wewnetrzne przewody powinny by¢ elastyczne i wyposazone w koricowki kablowe.

o Przekroj przewodow wewnetrznych i ich kolor zgodny z normg PN-EN 60204-1.

o Wszystkie przewody nalezy uktada¢ w sposéb zabezpieczony przed zwarciem, tzn. w taki sposéb, aby nie
dopusci¢ do uszkodzenia izolacji przez ostre krawedzie, ruchome lub nagrzane czesci.

e Miedzy zaciskami o réznych napieciach nalezy przewidzie¢ ptytke dziatowa. Oddzielne listwy zaciskowe nalezy
zastosowac dla obwodow U> =60 V i obwoddw U <= 60 V

o Odlegto$¢ miedzy korytami kablowymi, a zaciskamilurzadzeniami powinna by¢ na tyle duza, by umozliwi¢ do nich
dostep w razie awarii. (d> = 40 mm).

o Do jednego zacisku mozna podtaczy¢ tylko jeden przewod, dopuszczalne sg podwdjne koncowki izolacyjne do
okablowania wewnetrznego.

o Szafa wyposazona w przetgcznik sieciowy LAN z minimum 4 wolnymi portami.
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1.5.

1.6.

1.7.

W szafie powinna by¢ zamontowana kieszen na dokumenty, minimum jedno gniazdo elektryczne oraz oswietlenie.
Wymagania funkcjonalne

Informacja o przekroczeniach w pomieszczeniach - alarmowanie zgodnie z aktualnie przyjetq praktykg na
istniejacym obszarze produkciji pilotazowej i Scale-up. Informowanie w formie lampek alarmowych, oraz sygnatu
dzwiekowego.
Detekcja przerwy w petli pomiarowej sygnatu analogowego.
Logika wystapienia alarmu realizowana w sterowniku PLC na podstawie nastaw zadanych w systemie SCADA.
Rozbudowa istniejacego systemu SCADA opartego o system ASIX.

o Dodanie ekranéw synoptycznych prezentujacych mierzone parametry w formie rzutu pomieszczenia

z naniesionymi punktami pomiarowymi

o Dla punktéw pomiarowych dodanie funkcjonalnosci modyfikowania nastaw progéw alarmowych.

o Dodanie punktow pomiarowych do bazy zapiséw historycznych

o Dodanie punktow pomiarowych do bazy alarmowania systemu ASIX

e Alarm HiHi
e Alarm Hi
e Alarm Lo

e Alarm LoLo

e Alarm przerwa w obwodzie pomiarowym
Komunikacja pomiedzy systemem SCADA a sterownikiem PLC realizowana za pomocg dostepnych driveréw
komunikacyjnych wbudowanych w oprogramowanie ASIX za posrednictwem istniejacej infrastruktury sieciowe;.
Mozliwo$¢ ciggtego zapisu na nosniku pamieci wartosci mierzonych parametréw Srodowiskowych w sterowniku
PLC, traktowana jako backup w przypadku awarii serwera.

Wymagania odno$nie programu PLC

Kod powinien zawiera¢ komentarze. Rozroznia sie dwa typy komentarzy:
o Komentarz blokowy - opisuje funkcje catego bloku
o Komentarz do linii - opisuje kod pojedynczej linii
Program PLC napisany w sposob przejrzysty i czytelny.
Nazwy blokéw powinny zawiera¢ odniesienie do ich funkcjonalnosci.
Wszystkie zmienne w programie powinny by¢é nazwane w taki sposob by zawiera¢ odniesienie do urzadzen, z
ktoérych pochodzi/wychodzi sygnat (wyjscia, wejscia) lub funkcjonalnosci.
Dostawca jest zobowigzany do dostarczenia kodu zrédtowego sterownika PLC
Zmienne powinny by¢ nazwane zgodnie z systemem camelCase
Wszystkie nazwy oraz komentarze powinny by¢ prowadzone w jezyku angielskim.

Wymagania dokumentacyjne

Schematy elektryczne wykonane w programie EPLAN
Schematy elektryczne dostarczone w edytowalnej formie elektronicznej

Schemat elektryczny, oprocz samego schematu potaczen, powinien zawierac¢ liste urzadzen oraz liste kabli (wraz
z kolorem i przekrojem oraz oznaczeniem).

Czujniki i przetworniki

1.7.1. Temperatura i wilgotnos¢

Typnr1:

Typ: HC2A-S

Zakres: 0...40°C; 0...100%RH (dla chtodni -10...+40°C)
Wyjscie: cyfrowe UART
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Tytut:

WZz-10-EMS

WYMAGANIA ZAMAWIAJACEGO DOTYCZACE SYSTEMU EMS

PRZEBUDOWA OBSZARU ZWIERZETARNI

Utworzony:

08.12.2020

| Rewizja: 03

Strona:

478




Zasilanie: 3,3...5 VDC (z przetwornika)

Stopieni ochrony: IP65 (za wyjatkiem obszaru wewnetrznego sensora, ktory ostoniety jest filtrem o gestosci
40-50 pm)

Mozliwos¢ ostoniecia: tak (kapturek dopasowany do czujnika)

Mozliwos¢ adiustacji: tak

Mozliwo$¢ relokacii: tak (czujnik mozna podtaczy¢ do przetwornika za pomocg przewodu 1 m, 2 m, 5 m)
Dokfadno$¢ potwierdzona fabrycznie:

10,2 °C (w catym zakresie)

+1,5 %RH (w caly zakresie)

Stabilno$¢ /1 rok: 0,1°C; 1 %RH

Mozliwos¢ symulacji pomiaru; tatwa, moze wykona¢ operator Produkcii

Wymiary: 109 mm, Srednica 15 mm

Sugerowany producent: Rotronic

Przetwornik

Typ: APONE Si-H00PBA2

Zakres: 0...40 °C; 0...100 %RH
Wyjscie: 2x 4-20mA

Zasilanie: 24 VDC

Stopien ochrony: IP65

Mozliwos¢ ostoniecia: nie dotyczy
Mozliwo$¢ adiustacii: tak

Mozliwos¢ relokacii: nie (przetwornik bedzie w miejscu obecnego przetwornika)
Doktadnos$¢ potwierdzona fabrycznie:
+0,1 %FS (0,04 °C; 0,1 %RH) - 12 bit
Stabilnos¢ /1 rok: nieokreslona
Wymiary: 115 x 66 x 40 mm
Sugerowany producent: AP Automatyka

Typnr2

Typ: HC2A-S

Zakres: 0...40 °C; 0...100 %RH

Wyjscie: cyfrowe UART

Zasilanie: 3,3...5 VDC (z przetwornika)

Stopien ochrony: IP65 (za wyjatkiem obszaru wewnetrznego sensora, ktéry ostoniety jest filtrem o gestosci
40-50 pm)

Mozliwos¢ ostoniecia: tak (kapturek dopasowany do czujnika)

Mozliwos¢ adiustacii: tak

Mozliwo$¢ relokacii: tak (czujnik mozna podtaczy¢ do przetwornika za pomocg przewodu 1 m, 2 m, 5 m)
Dokfadno$¢ potwierdzona fabrycznie:

10,2 °C (w catym zakresie)

11,5 %RH (w caly zakresie)

Stabilno$¢ /1 rok: 0,1 °C; 1 %RH

Mozliwo$¢ symulaciji pomiaru: tatwa, moze wykonac operator Produkcii

Wymiary: 109 mm, $rednica 15 mm

Sugerowany producent: Rotronic

Przetwornik

Typ: APONE Si-H00PBA2
Zakres: 0...40 °C; 0...100 %RH
Wyjscie: 2x 4-20mA

Zasilanie: 24 VDC

Stopien ochrony: IP65

Mozliwos¢ ostonigcia: nie dotyczy
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Mozliwos¢ adiustacji: tak

Mozliwo$¢ relokacii: nie (przetwornik bedzie w miejscu obecnego przetwornika)
Doktadno$¢ potwierdzona fabrycznie:

+0,1 %FS (0,04 °C; 0,1 %RH) - 12 bit

Stabilno$¢ /1 rok: nieokre$lona

Wymiary: 115 x 66 x 40 mm

Sugerowany producent: AP Automatyka

1.7.2. Cisnienie

Przetwornik réznicy cisnien

Medium: Gazy neutralne, Powietrze

Mierzone parametry: Cisnienie wzgledne, Rdznica ci$nien

Temperatura medium: 0...+70 °C

Zakres pomiarowy: -0.3...+0.3 mbar (-30...+30 Pa), -0.5...+0.5 mbar (-50...+50 Pa), -1...+1 mbar (-100...+100
Pa), 0...0.3 mbar (0...30 Pa), 0...0.5 mbar (0...50 Pa), 0...1 mbar (0...100 Pa), 0...10 mbar (0...1000
Pa), 0...16 mbar (0...1600 Pa), 0...25 mbar (0...2500 Pa), 0...3 mbar (0...300 Pa), 0...5 mbar (0...500
Pa), 0...50 mbar (0...5000 Pa)

Zasilanie: 13.5...33 VDC, 24 VAC, 8...33 VDC

Stopien ochrony: IP65

Doktadno$¢ potwierdzona fabrycznie: £1 %FS (1,0 Pa)

Standard wyj$cia (interfejs): Analogowy 1x 0...10 V, Analogowy 1x 0...20 mA, Analogowy 1x 0...5

V, Analogowy 1x 4...20 mA, Analogowy 1x 4...20 mA (2-przewodowy), RS-485 (Modbus RTU)

Sugerowany producent: HUBA CONTROL 699

2. KONTROLA JAKOSCI ROBOT

Kontrola jako$ci materiatow uzytych do przebudowy instalacii.
Wszystkie materiaty do wykonania Rob6t muszg odpowiada¢ wymaganiom Dokumentacji Projektowej, odpowiednim
normom materiatowym oraz uzyskac¢ akceptacje Zamawiajgcego.

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

Nalezy przeprowadzi¢ nastepujace badania:

— zgodno$ci z Rysunkami;

— materiatdw zgodnie z wymaganiami norm

— utozenia przewodow;

— odchylenia osi przewoddéw;

— zabezpieczenie przed korozjg czesci metalowych;

— kontrola pofaczen przewodow;

Wykonawca powinien przedtozy¢ Zamawiajgcemu wszystkie Protokoty w wersji oryginalnej ze wszystkich
przeprowadzonych prob i testow instalacji i urzadzen; atesty, gwarancje i Deklaracje Producenta lub Dostawcow dla
stosowanych materiatéw i urzadzen, Aprobaty Techniczne i inne dokumenty stwierdzajace przydatno$¢ do stosowania
w budownictwie (np. Certyfikat Europejski CE lub znak zgodnosci z Polska Norma B), ze zastosowane materiaty,
podzespoly i urzadzenia spetniajg wymagane normami warunki techniczne i nadajq sie do stosowania w budownictwie.

21. Wymagane dokumenty i testy odbiorowo-kwalifikacyjne wraz z parametrami osiagganymi 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 sg dziataniami majacymi na celu potwierdzenie w sposob udokumentowany i zgodny z zasadami Dobre;
Praktyki Wytwarzania, ze procedury, procesy, urzadzenia, materialy, czynno$ci, systemy i instalacie rzeczywiscie

Tytut: WYMAGANIA ZAMAWIAJACEGO DOTYCZACE SYSTEMU EMS
PRZEBUDOWA OBSZARU ZWIERZETARNI

Numer dokumentu: Wz-10-EMS Utworzony: 08.12.2020

| Rewizja: 03 Strona:



https://apautomatyka.pl/medium/gazy-neutralne/
https://apautomatyka.pl/medium/powietrze/
https://apautomatyka.pl/mierzone-parametry/cisnienie-wzgledne/
https://apautomatyka.pl/mierzone-parametry/roznica-cisnien/
https://apautomatyka.pl/temperatura-medium/070-c/
https://apautomatyka.pl/zakres-pomiarowy/0-30-3-mbar-3030-pa/
https://apautomatyka.pl/zakres-pomiarowy/0-50-5-mbar-5050-pa/
https://apautomatyka.pl/zakres-pomiarowy/11-mbar-100100-pa/
https://apautomatyka.pl/zakres-pomiarowy/11-mbar-100100-pa/
https://apautomatyka.pl/zakres-pomiarowy/00-3-mbar-030-pa/
https://apautomatyka.pl/zakres-pomiarowy/00-5-mbar-050-pa/
https://apautomatyka.pl/zakres-pomiarowy/01-mbar-0100-pa/
https://apautomatyka.pl/zakres-pomiarowy/010-mbar-01000-pa/
https://apautomatyka.pl/zakres-pomiarowy/010-mbar-01000-pa/
https://apautomatyka.pl/zakres-pomiarowy/016-mbar-01600-pa/
https://apautomatyka.pl/zakres-pomiarowy/025-mbar-02500-pa/
https://apautomatyka.pl/zakres-pomiarowy/03-mbar-0300-pa/
https://apautomatyka.pl/zakres-pomiarowy/05-mbar-0500-pa/
https://apautomatyka.pl/zakres-pomiarowy/05-mbar-0500-pa/
https://apautomatyka.pl/zakres-pomiarowy/050-mbar-05000-pa/
https://apautomatyka.pl/zasilanie/13-533-vdc/
https://apautomatyka.pl/zasilanie/24-vac/
https://apautomatyka.pl/zasilanie/833-vdc/
https://apautomatyka.pl/standard-wyjscia-interfejs/analogowy-1x-010-v/
https://apautomatyka.pl/standard-wyjscia-interfejs/analogowy-1x-020-ma/
https://apautomatyka.pl/standard-wyjscia-interfejs/analogowy-1x-05-v/
https://apautomatyka.pl/standard-wyjscia-interfejs/analogowy-1x-05-v/
https://apautomatyka.pl/standard-wyjscia-interfejs/analogowy-1x-420-ma/
https://apautomatyka.pl/standard-wyjscia-interfejs/analogowy-1x-420-ma-2-przewodowy/
https://apautomatyka.pl/standard-wyjscia-interfejs/rs-485-modbus-rtu/

prowadzg do zaplanowanych wynikéw. Postepowanie w ramach kwalifikacji i walidacji jest wymaganym prawnie
postepowaniem wykraczajacym i uzupetniajgcym procedure odbioréw budowlanych w odniesieniu do elementow
budynku, instalacji oraz urzadzen w obiekcie farmaceutycznym, ktére majg bezposredni wptyw na jako$¢ produktu
leczniczego.

Dziatania rekwalifikacyjne i walidacyjne sq realizowane poprzez opracowywanie planow, protokotow 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
Zamawiajacego i Uzytkownika laboratorium przed przeprowadzeniem testu. Protokoly muszg zawieraé miejsce na
wpisywanie badz dotgczanie danych surowych uzyskanych w trakcie prowadzonych testow (np. zmierzone wartoSci,
wydruki z urzadzen pomiarowych, zdjecia, filmy na odpowiednich no$nikach). Jesli wydruki wykonywane sg na papierze
termicznym musza by¢ kopiowane w sposob umozliwiajacy odczyt danych w przysztosci (np. kserokopia, skanowanie
wydrukow).

Przed rozpoczeciem prac wykonawczych instalacji oraz systeméw krytycznych (majacych bezposredni wptyw na
jako$¢ produktu) Wykonawca przeprowadzi kwalifikacje projektu, zgodnie z wymaganiami Aneksu 15 do Rozporzadzenia
Ministra Zdrowia w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania.

Przed rozpoczeciem wykonywania testéw odbiorowo-kwalifikacyjnych Wykonawca ma obowigzek dostarczyé¢
aktualne sSwiadectwa wzorcowania dla sprzetu wykorzystywanego do pomiaréw w trakcie tych testéw. Sprzet
wykorzystywany podczas pomiardw 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 testdw rekwalifikacyjnych zostanie oparty na podstawie przeprowadzonych analiz ryzyka, opracowanych
w oparciu 0 metodologie FMEA. W przypadku, gdy poziom ryzyka okre$lono na Wazny wdwczas konieczne bedzie
przeprowadzenie odpowiednich testéw mitygujacych ryzyko. Analizy ryzyka zostang zatwierdzone przez Uzytkownika
laboratorium.

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

Szczegbtowe wymagania w zakresie testdw odbiorowych i kwalifikacyjnych, ktére muszg byé przeprowadzone dla
elementow budynku instalacji / systemow krytycznych oraz niezbedna dokumentacja, ktdra powinna zosta¢ dostarczona
przez dostawce / wykonawce systemu zostaty przedstawione ponize;.

Ich wykonanie i dostarczenie jest zasadniczym i obligatoryjnym wymaganiem dla Wykonawcy w celu zakoriczenia robét
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, ktora powinna zosta¢ dostarczona przez dostawce wraz z systemem / wyposazeniem technologicznym
do celéw odbiorowych, rekwalifkacii:

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 obrazowac, w jaki sposéb sprzet wspdtdziata ze $rodowiskiem,
w ktérym pracuje.
3 Lista alarmow
4 Instrukcja obstugi systemu EMS, z uwzglednieniem czynno$ci zwigzanych z eksploatacjq i konserwacja systemu;
5 Protokot ze szkolenia z zakresu obstugi i konserwacii systemu
6 Dokumentacja techniczno-ruchowa, karty katalogowe i deklaracje zgodnosci dla paneli, przetwornikow rdznicy cinien, temperatury i wilgotnosci,
czujnikéw przewodno$ci, predkosci przeptywu, etc.
7 Dokumentacja techniczno-ruchowa, karta katalogowa i deklaracja zgodnosci dla sterownika oraz innych komponentéw systemu (lampki
sygnalizacyjne, sygnalizatory dzwiekowe, etc.)
8 Formularz zgodnosci systemu z 21 CFR Part 11, formularz powinien zawiera¢ informacje, w jaki sposob system spetnia kolejne wymagania 21 CFR
Part 11
9 Deklaracja zgodnosci CE dla szaf zasilajaco-sterujgcych
10 Aktualne certyfikaty kalibracji dla przetwornikéw réznicy cisnien, temperatury i wilgotnosci etc. - certyfikaty powinny zosta¢ dostarczone w
poczatkowym okresie ich wazno$ci (max. trzy miesiace od daty wykonania kalibracji)
11 Licencje dla zastosowanego oprogramowania
12 Instrukcje obstugi dla zastosowanego oprogramowania
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13

Karta gwarancyjna dla monitora i stacji roboczej systemu (je$li bedzie)

14

Protokoty kwalifikacji instalacyjnej IQ i operacyjnej OQ

15

Analiza Ryzyka dla systemu EMS

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

Rodzaj testu
oy e
operacyjny)
1 Weryfikacja dokumentaciji projektowej systemu criQ
) Weryﬂkgcja dokumentacji technicznej systemg_, w tym 'dtl)kument_at_:jiIeksploatacji i konserwaciji, formularza c/ia
zgodnosci systemu z 21 CFR Part 11, deklaracji zgodnosci dla czujnikéw, etc.

3 Weryfikacja ekranéw (grafik) stacji operatorskiej criQ

4 Sprawdzenie instalacji pod katem zgodnoéci z dokumentacjq projektowq cr/iQ

5 Weryfikacja zainstalowania komponentéw systemu EMS criQ

6 Weryfikacja podtaczenia niezbednych mediéw (energii elektrycznej) cr/iQ

7 Test sterownika programowalnego PLC criQ

8 Test panelu indykacyjnego criQ

9 Test przetwornika temperatury i wilgotnosci criQ

10 Test przetwornika ci$nienia criQ

11 Test szafy zasilajgco-sterowniczej C

12 Test rejestracii kontroli wej$¢/wyj$¢ sterowania c/1Q

13 Test pomiaru cigglosci przewodoéw i rezystancii izolacji C

14 Test ogolny wszystkich przewodéw elektrycznych C

15 Test dziatania sterownika programowalnego PLC c/1Q

16 Sprawdzenie funkcjonalno$ci oprogramowania wizualizacyjnego c/oQ

17 Test kalibracji przetwornika temperatury i wilgotnosci Cc/0Q

18 Test kalibracji przetworika punktu rosy (DePT) c/0Q

19 Test sprawdzenia dziatania wejs¢/wyjs¢ Cc/0Q

20 Weryfikacja zachowania sig systemu podczas zaniku zasilania c/oQ

21 Test przywracania dziatania systemu po awarii (z uwzglednieniem wykonania kopii zapasowej konfiguracii c/oQ

systemu)

22 Przywrécenie dziatania po awarii — Weryfikacja przebiegu awarii instalacji elektrycznej Cc/0Q

23 Weryfikacja sekwencji — Uruchomienie i wytaczenie Cc/0Q

24 Weryfikacja funkcjonowania ekranéw / grafik stacji operatorskiej c/oQ

25 Weryfikacja dostepu do systemu c/oQ

26 Weryfikacja raportowania i archiwizacji danych c/0oQ

27 Weryfikacja $ledzenia czynnoci operatora Cc/0Q

28 Test alarmoéw w systemie EMS c/oQ

Parametry, ktérg muszg by¢ osiggniete przez system dla nowych punktéw pomiarowych:
L.p. Nazwa Parametru
1 Peina zgodno$¢ z wymaganiami Aneksu 11 do Dobrej Praktyki Wytwarzania i 21 CFR Part 11
2 Ciagty monitoring parametréw pomieszczen czystych (Temperatura, wilgotno$¢, réznica cisnien)
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