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ZALACZNIK NUMER 2 DO ZAPYTANIA OFERTOWEGO
WYMAGANIA W ZAKRESIE TESTOW ODBIOROWO-KWALIFIKACYJNYCH

numer sprawy: DOT-Z0T.260.1.2023

. OgoIne wymagania w zakresie dokumentow i testow odbiorowo-kwalifikacyjnych wraz z parametrami osiaganymi
przez poszczegolne systemy i instalacje

Zgodnie z obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 28 kwietnia 2022 r. w sprawie ogloszenia jednolitego tekstu
rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania Dz.U. 2022 poz. 1273 kwalifikacja
i walidacja sg dziataniami majacymi na celu potwierdzenie w sposob udokumentowany i zgodny z zasadami Dobrej
Praktyki Wytwarzania, ze procedury, procesy, urzadzenia, materialy, czynnosci, systemy i instalacje rzeczywiscie
prowadzg do zaplanowanych wynikow. Postepowanie w ramach kwalifikacji i walidacji jest wymaganym prawnie
postepowaniem wykraczajacym i uzupetniajacym procedure odbioréw budowlanych w odniesieniu do elementow budynku,
instalacji oraz urzadzen w obiekcie farmaceutycznym, ktére maja bezposredni wplyw na jakos¢ produktu leczniczego.

Podstawa do realizacji i kwalifikacji / rekwalifikacji poszczegolnych systemow i instalacji sq wytyczne oraz przepisy
zawarte w:

e Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania Dz.U. 2022 poz. 1273
oraz dodatkowo wymagania zawarte w:

e USCEFR, Title 21, Food and Drugs, Chapter | - Food And Drug Administration Department of Health and
Human Services, Subchapter C — Drugs: General, Part 211 - Current Good Manufacturing Practice for Finished
Pharmaceuticals.

o FDA Guidance for Industry, Sterile Drug Products Produced by Aseptic Processing — Current Good
Manufacturing. Practice Part 211.

Dziatania kwalifikacyjne / rekwalifikacyjne i walidacyjne sg realizowane poprzez opracowywanie planéw, protokotow
i procedur testow, a takze wykonanie sprawdzen i testow zaplanowanych w protokotach oraz udokumentowanie
uzyskanych wynikow w raportach. Szablony protokotow wykorzystywanych w procesie kwalifikacji i walidacji musza zostaé
zatwierdzone przez Zamawiajacego i Uzytkownika laboratorium przed przeprowadzeniem testu. Protokoly muszg
zawieraC miejsce na wpisywanie badz dotaczanie danych surowych uzyskanych w trakcie prowadzonych testow (np.
zmierzone wartosci, wydruki z urzadzen pomiarowych, zdjecia, filmy na odpowiednich nosnikach). Jesli wydruki
wykonywane sg na papierze termicznym musza by¢ kopiowane w sposob umozliwiajacy odczyt danych w przysziosci (np.
kserokopia, skanowanie wydrukow).

Przed rozpoczgciem wykonywania testow odbiorowo-kwalifikacyjnych Wykonawca ma obowiazek dostarczy¢ aktualne
Swiadectwa kalibracji dla sprzetu kontrolno-pomiarowego wykorzystywanego do pomiaréw w trakcie tych testow. Sprzet
wykorzystywany podczas pomiarow musi by¢ skalibrowany w zakresie obejmujacym wymagany przedziat wartosci
przedmiotowego parametru obiektu.

Przed rozpoczeciem wykonywania testow odbiorowo-kwalifikacyjnych Wykonawca ma obowigzek dostarczyé
o$wiadczenie o zakonczeniu prac i zwolnieniu instalacji/systemu do prowadzenia dziatan kwalifikacyjnych/walidacyjnych.

Personel zaangazowany w wykonywanie testow musi zosta¢ odpowiednio przeszkolony w zakresie wymagan odbiorowo-
kwalifikacyjnych. Szkolenie to musi by¢ udokumentowane.

Szczegotowe wymagania w zakresie testow odbiorowych i kwalifikacyjnych / rekwalifikacyjnych, ktore muszg by

przeprowadzone dla elementow budynku instalacji / systemow krytycznych oraz niezbedna dokumentacja, ktora powinna
zosta¢ dostarczona przez dostawce / wykonawce systemu zostaly przedstawione ponizej.

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

Regon 190315182 | KRS 0000033744

NIP 588 00 19 192 | Kapitat zaktadowy: 376 603 000 zt
Rejestracja Sad Rejonowy Gdansk - Pétnoc w Gdansku
www.strefa.gda.pl



POMORSKA Pomorska Specjalna Strefa Ekonomiczna sp. z 0.0.
SPECJALNA STREFA ul. Trzy Lipy 3, bud. B, IV pietro 80-172 Gdansk
EKONOMICZNA %, 58 740 43 00 = sekretariat@strefa.gda.pl

Polska
Strefa Inwestycji

Odbior koncowy nastapi dopiero po pozytywnym zakonczeniu dziatan kwalifikacyjno-walidacyjnych prowadzonych przez
Wykonawce przy udziale Uzytkownika laboratorium.

2. Architektura wraz z elementami systemu automatyki $luz

Dokumentacja, ktéra powinna zosta¢ dostarczona przez Wykonawce do celow odbiorowych, kwalifikacji i walidacji
pomieszczen klasyfikowanych (,czystych”)

L.p. | Nazwa lub Tytut Dokumentu

-

Atest higieniczny / Deklaracja zgodnosci, dokumentacja techniczna, karty katalogowe dla posadzek

Atest higieniczny/ Deklaracja zgodnosci, dokumentacja techniczna, karty katalogowe dla opraw owietleniowych

Atest higieniczny/ Deklaracja zgodnosci, dokumentacja techniczna, karty katalogowe dla uszczelniacza silikonowego

Atest higieniczny/ Deklaracja zgodnosci, dokumentacja techniczna, karty katalogowe dla paneli $ciennych

Atest higieniczny/ Deklaracja zgodnosci, dokumentacja techniczna, karty katalogowe dla anemostatow

Atest higieniczny/ Deklaracja zgodnosci, dokumentacja techniczna, karty katalogowe dla sufitow podwieszanych

Dokumentacja techniczna, karty katalogowe dla komponentow systemu automatyki $luz

Instrukcja obstugi i konserwacii dla systemu automatyki $luz

|l | N[olo|s~|lw DN

Lista srodkow, ktore moga by¢ stosowane do mycia, czyszczenia i dezynfekcji pomieszczen

10 | Dokumentacja techniczna, karty katalogowe i atesty higieniczne dla kratek odptywowych i syfonow

1 Karty pomieszczen

12 | Protokot ze szkolenia z zakresu obstugi i konserwacji systemu automatyki $luz

13 | Protokoly kwalifikacji instalacyjnej IQ i operacyjnej OQ

Zakres prac odbiorowo — kwalifikacyjnych dla pomieszczen w przebudowywanym obszarze oraz systemu sygnalizacii
i sterowania $luz powinien obejmowac, ale nie by¢ ograniczony do:

Rodzaj testu

Lo, | NevaTests ey
operacyjny)

1 Weryfikacjfi komp!etno_égi d_okumentacji dostarczonej przez Wykonawge w tym dokumentacji eksploatacji i Q

konserwacji, atestow higienicznych, kart katalogowych, instrukcji obstugi

2 Weryfikacja zgodno$ci wykonania pomieszczen czystych z rzutem i wymaganymi parametrami 1Q

3 Weryfikacja kalibracji przyrzagdow kontrolno-pomiarowych 0oQ

4 Weryfikacja funkcjonalna systemu automatyki $luz 0Q

5 Pomiar objeto$ciowego natezenia przeptywu powietrza 0oQ

6 Pomiar natezenia poziomu hatasu w pomieszczeniach C

7 Okreslenie faktycznej iloSci wymian powietrza w pomieszczeniach 0oQ

8 Test szczelnosci osadzenia i integralno$c filtra HEPA 0Q

9 Pomiar wartosci temperatury w pomieszczeniach 0oQ

10 | Pomiar warto$ci wilgotnosci wzglednej w pomieszczeniach 0Q

11 | Pomiar réznicy cisnien pomiedzy pomieszczeniami 0Q

12 Pomiar czasu regeneracji w pomieszczeniach czystych 0Q

13 | Pomiar liczby czastek w pomieszczeniach czystych ,w spoczynku” 0Q

14 | Sprawdzenie, czy wyniki testow wg pkt. 5+13 powyzej speiniaja warunki operacyjne / wymagane parametry C/oQ

Parametry, ktorg musza by¢ osiagniete przez system:
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L.p. | Nazwa Parametru / warto$¢

1 Powierzchnie cian, sufitow, podtog gtadkie, czyste, pozbawione szczelin i/lub peknigc.

Jako$¢ wykonczenia powierzchni pomieszczen pozwala na ich fatwe czyszczenie i dezynfekcje

Wykonanie pomieszczenia zgodne z projektem architektonicznym

Potgczenia elementow $cian, sufitbw uszczelnione silikonem z atestem higienicznym

Wszystkie szczeliny w $cianach, sufitach, podtogach uszczelnione

Przy taczeniu podioga-Sciana: wykonany cokot lub wyoblenie

Wymaga sie, by system byt w pelni uszczelniony na spojeniach z konstrukcjg i by wytrzymat nad- i podcisnienie okreslone w dokumentacii projektowej

@ | N ol A~ w0

System automatyki $luz dziata zgodnie z wymaganiami projektowymi

3. Instalacja Azotu

Dokumentacja, ktora powinna zosta¢ dostarczona przez Wykonawce wraz z systemem / wyposazeniem technologicznym
do celéw odbiorowych, rekwalifikacji i walidacii

L.p. | Nazwa lub Tytut Dokumentu

1 Certyfikaty materiatowe dla rurociagow oraz armatury potwierdzajace wykonanie z odpowiednich materiatow

2 Deklaracja zgodnosci z FDA i USP Class VI dla uszczelnien EPDM (lub PTFE)

3 Deklaracja, certyfikaty dotyczace chropowato$ci elementow kontaktujacych sie z mediami krytycznymi Ra<0,8um za filtrem sterylnym

4 Dokumentacja spawania (specyfikacja prac spawalniczych, wykaz spawaczy, certyfikaty kwalifikacji spawaczy, instrukcja spawania, wykaz spawarek, wykaz
spawow probnych, protokét kwalifikacyjny spawu probnego, zdjecia endoskopowe spawéw: 20% orbitalnych, 100% recznych, dziennik spawania)

5 Specyfikacje techniczne armatury

6 Certyfikaty kalibracji krytycznych urzadzen kontrolnych (manometry, termometry, reduktory etc.) — certyfikaty powinny zosta¢ dostarczone w poczatkowym
okresie ich waznosci (max. trzy miesigce od daty wykonania kalibracji)

7 Protokét prob szczelnosci instalacii

8 Dokumentacja techniczno-ruchowa komponentow instalaci

9 Certyfikat integralnosci / Swiadectwo skutecznosci filtrow koncowych 0,2um ( w punkcie poboru)

10 Lista czeSci zamiennych instalacji

1 Instrukcje obstugi i konserwacji instalacji

12 Protokét ze szkolenia z zakresu obstugi i konserwacji instalacji

13 Protokoly kwalifikacji instalacyjnej IQ i operacyjnej OQ (dla wykonanej dodatkowej czesci instalacii)

Zakres prac odbiorowo — kwalifikacyjnych dla instalacji azotu powinien obejmowac, ale nie by¢ ograniczony do:

Rodzaj testu
o [rass e iy
operacyjny)
y Weryﬂkacjelal komp[etnc)_épi d.okumentacji dostarczonej przez W}lkonawgg w tym dokumentaciji eksploatacji i Q
konserwacji, atestow higienicznych, kart katalogowych, instrukcji obstugi
2 Weryfikacja montazu glownych komponentow instalacji (armatury, filtrow, reduktorow) 1Q
3 Sprawdzenie zgodnosci instalacji ze schematem 1Q
4 Sprawdzenie $rednic i przebiegu tras rurociagow iQ
5 Weryfikacja materiatow i chropowato$ci powierzchni (materialy majace kontakt z medium) 1Q
6 Weryfikacja prac spawalniczych 1Q
7 Weryfikacja statusu waznosci kalibracji aparatury kontrolno-pomiarowej instalacji 1Q
8 Sprawdzenie przeprowadzenia procesu mycia / czyszczenia instalaci 1Q
9 Proba szczelnosci 1Q
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Rodzaj testu

Lo [Nt e
operacyjny)

10 Sprawdzenie integralnosci zastosowanych filtréw w instalacji 1Q

1 Weryfikacja kalibracji przyrzadéw kontrolno-pomiarowych 0Q

12 Pomiar ci$nienia w punktach poboru 0Q

13 Pomiar ilosci czastek statych w punktach poboru 0Q

14 Pomiar wydajnosci instalacji w punktach poboru 0Q

15 Sprawdzenie, czy wyniki testow wg pkt. 9, 12+14 powyzej spefniaja warunki operacyjne / wymagane parametry 0Q

16 Weryfikacja przeprowadzenia szkolenia 0Q

4. Instalacja sprezonego powietrza.

Dokumentacja, ktora powinna zosta¢ dostarczona przez Wykonawce wraz z systemem / wyposazeniem technologicznym
do celdw odbiorowych oraz rekwalifikaci

L.p. Nazwa lub Tytut Dokumentu

1 Certyfikaty materiatowe dla rurociggow oraz armatury potwierdzajace wykonanie z odpowiednich materiatow

2 Deklaracja zgodnosci z FDA i USP Class VI dla uszczelnien EPDM (lub PTFE)

3 Deklaracja, certyfikaty dotyczace chropowatosci elementow kontaktujacych sie z mediami krytycznymi Ra<0,8um za filtrem sterylnym

4 Dokumentacja spawania (specyfikacja prac spawalniczych, wykaz spawaczy, certyfikaty kwalifikacji spawaczy, instrukcja spawania, wykaz spawarek,
wykaz spawow probnych, protokét kwalifikacyjny spawu probnego, zdjecia endoskopowe spawéw: 20% orbitalnych, 100% recznych, dziennik spawania)

5 Specyfikacje techniczne armatury

6 Certyfikaty kalibracji krytycznych urzadzen kontrolnych (manometry, termometry, reduktory etc.) — certyfikaty powinny zosta¢ dostarczone w
poczatkowym okresie ich waznosci (max. Trzy miesiace od daty wykonania kalibracji)

7 Protokét prob szczelnosci instalacii

8 Certyfikat integralnosci / Swiadectwo skutecznosci filtrow koficowych 0,2um ( w punkcie poboru)

9 Lista cze$ci zamiennych instalacji

10 Instrukcje obstugi i konserwacii instalacji

1 Protokét ze szkolenia z zakresu obstugi | konserwacii instalacii

12 Protokoty kwalifikacji instalacyjnej 1Q i operacyjnej OQ (dla wykonanej dodatkowej czesci instalacji)

Zakres prac odbiorowo — rekwalifikacyjnych dla instalacji sprezonego powietrza powinien obejmowa¢, ale nie by¢
ograniczony do:

Rodzaj testu
(C - odbiorowy, 1Q - kwalifikacyjny
12 P instalacyjny, OQ - kwalifikacyjny
operacyjny)
y Weryfikacja kompletnosci dokumentacji dostarczonej przez Wykonawce w tym dokumentacji eksploatacii i Q
konserwaciji, atestow higienicznych, kart katalogowych, instrukcji obstugi
2 Weryfikacja gtownych komponentow instalacji (armatury, filtrow, reduktorow) 1Q
3 Sprawdzenie zgodnosci instalacji ze schematem 1Q
4 Sprawdzenie $rednic i przebiegu tras rurociagow 1Q
5 Weryfikacja materiatéw i chropowato$ci powierzchni (materiaty majace kontakt z medium) 1Q
6 Weryfikacja prac spawalniczych IQ
7 Weryfikacja statusu kalibracji aparatury kontrolno-pomiarowej instalacji IQ
8 Sprawdzenie przeprowadzenia procesu mycia / czyszczenia instalacii IQ
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Rodzaj testu

T [T vy s
operacyjny)

9 Préba szczelnosci 1Q

10 Sprawdzenie integralnosci zastosowanych filtrow w instalacji 1Q

11 Weryfikacja kalibracji przyrzadéw kontrolno-pomiarowych 0oQ

12 Weryfikacja funkcjonowania poszczegdlnych modutow systemu 0Q

13 Pomiar ci$nienia w punktach poboru 0oQ

14 Pomiar iloSci czastek statych w punktach poboru 0Q

15 Pomiar temperatury punktu rosy w punktach poboru 0oQ

16 Pomiar zawarto$ci mgly olejowej w punktach poboru 0oQ

17 Pomiar wydajnosci instalacji w punktach poboru 0oQ

18 Sprawdzenie, czy wyniki testow wg pkt. 9, 13+17 powyzej spetniaja warunki operacyjne / wymagane parametry 0oQ

19 Weryfikacja przeprowadzenia szkolenia 0oQ

5. HVAC wraz z elementami systemu BMS

Dokumentacja, ktora powinna zosta¢ dostarczona przez Wykonawce wraz z systemem / wyposazeniem technologicznym
do celéw odbiorowych

L.p. Nazwa lub Tytut Dokumentu

Indywidualna dokumentacja techniczno-ruchowa centrali klimatyzacyjnej

Dokumentacja techniczno-ruchowa wentylatora dachowego

Karty katalogowe filtrow wstepnych
Karty katalogowe filtrow HEPA

Dokumentacja techniczno-ruchowa, karty katalogowe przepustnic

Dokumentacja techniczno-ruchowa, karty katalogowe regulatoréw statego i zmiennego przeptywu

Dokumentacja techniczno-ruchowa wymiennikéw ciepfa (chiodnic i nagrzewnic) wraz z kartami doborowymi

Dokumentacja techniczno-ruchowa AKPIA

Ol N[l | W DN

Atest higieniczny/ Deklaracja zgodnosci dla nawiewnikow i wywiewnikow

10 Atest higieniczny/ Deklaracja zgodnosci regulatorow VAV

" Atest higieniczny/ Deklaracja zgodnosci regulatorow CAV

12 Atest higieniczny/ Deklaracja zgodnosci dla wentylatora

13 Atest higieniczny/ Deklaracja zgodnosci dla wymiennikow ciepfa

14 Raport klasyfikacyjny w zakresie reakcji na ogien dla materiatow izolacyjnych HVAC

15 Aprobata techniczna materialy izolacyjne HVAC

16 Deklaracja zgodnosci z norma PN-B-03434 — Wentylacja — Przewody wentylacyjne — Podstawowe wymagania i badania” dla kanatow i ksztattek

17 Deklaracja zgodnosci z normg PN-B-03434 — Wentylacja — Przewody wentylacyjne — Podstawowe wymagania i badania” dla trumikow

18 Deklaracja zgodnosci z normg PN-B-03434 - \Wentylacja — Przewody wentylacyjne — Podstawowe wymagania i badania” dla przepustnic
wieloptaszczyznowych

19 Protokot z pomiaréw szczelnoSci kanalow wentylacyjnych wykonanych po instalacji na obiekcie

20 Specyfikacja i raport testowania filtrow dla kazdego z filtrow HEPA zgodnie z normg PN EN 1822

21 Sprawozdanie z pomiaréw i regulacii przeplywu powietrza

22 Deklaracje zgodnoSci dla central klimatyzacyjnej i wentylatora dahowego

23 Lista czesci zamiennych

24 Instrukcja obstugi i konserwacji systemu HVAC (w tym centrali wentylacyjnej)
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L.p. Nazwa lub Tytut Dokumentu
25 Instrukcja obstugi i konserwacji systemu automatyki/sterowania
26 Protokét ze szkolenia z zakresu obstugi i konserwacji systemu

27 Raporty z czyszczenia i dezynfekcji centrali i kanatéw wentylacyjnych

2 Certyfikaty kalibracji krytycznych urzadzen kontrolnych (certyfikaty powinny zosta¢ dostarczone w poczatkowym okresie ich waznosci (max. trzy miesigce
od daty wykonania kalibracji)

29 Lista alarméw z opisem

30 Lista parametréw konfiguracyjnych systemu (ci$nienia, temperatura nawiewu w kanatach itp.)

31 Kopie zapasowe (backup) systemu sterowania

32 Protokoly odbioru instalacyjnego (IC) oraz operacyjnego (OC)

Zakres prac odbiorowych dla instalacji wentylacji HYAC powinien obejmowac, ale nie by¢ ograniczony do:

Rodzaj testu
(C - odbiorowy, IQ - kwalifikacyjny
L.p. Nazwa Testu instalacyjny, OQ - kwalifikacyjny
operacyjny, PQ - kwalifikacyjny
dziafania)
1 Weryfikacja kompletnosci dokumentaciji dostarczonej przez Wykonawce w tym dokumentacji eksploatacii i C
konserwaciji, atestéw higienicznych, kart katalogowych, instrukciji obstugi
2 Weryfikacja zgodno$ci wykonania instalacji z projektem (schemat, rzuty) c
3 Weryfikacja montazu wyposazenia (elementy centrali, wentylator dachowy, elementy regulacyjne VAV, CAV, C
nagrzewnice, chlodnice, filtry wstepne itp.)
4 Weryfikacja kalibracji przyrzadow kontrolno-pomiarowych c
5 Weryfikacja podtaczenia mediéw (woda lodowa, woda grzewcza, woda zmigkczona, instalacje elektryczne) c
6 Protokot regulacji instalacji HVAC (potwierdzenie pomiarami, ze centrala AHU spetniajg warunki operacyjne) ¢
7 Weryfikacja sporzadzenia protokolu badania szczelnosci kanalow c
Zakres prac odbiorowych dla systemu BMS powinien obejmowac, ale nie by¢ ograniczony do:
Rodzaj testu
(C - odbiorowy, 1Q - kwalifikacyjny
L.p. Nazwa Testu instalacyjny, OQ - kwalifikacyjny
operacyjny, PQ - kwalifikacyjny
dzialania)
1 Weryfikacja kompletnosci dokumentacji dostarczonej przez Wykonawce w tym dokumentacji eksploatacii i C
konserwagcji, atestow higienicznych, kart katalogowych, instrukcji obstugi
2 Weryfikacja wersji oprogramowania BMS c
3 Weryfikacja schematu elektrycznego (zgodnosci z dokumentacja powykonawcza) c
4 Weryfikacja wejs¢/wyjs¢ cyfrowych oraz analogowych c
5 Weryfikacja gtownych komponentow systemu ¢
6 Weryfikacja podigczenia mediow (instalacja elektryczna) c
7 Weryfikacja konfiguracii c
8 Weryfikacja statusu kalibraciji aparatury kontrolno-pomiarowej systemu C
9 Weryfikacja toréw pomiarowych ¢
10 Weryfikacja ekranow (wizualizacji instalacji HVAC) systemu BMS ¢
11 | Weryfikacja alarmow ¢
12 Weryfikacja tworzenia i odtwarzania kopii zapasowej PLC, HMI oraz SCADA ¢
13 Weryfikacja uprawnien oraz dostepu do systemu C
14 Weryfikacja zaniku napiecia (tylko dla nowych szaf elektrycznych) C
16 Weryfikacja poprawno$ci generowania raportow, trendow C
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Rodzaj testu
(C - odbiorowy, 1Q - kwalifikacyjny

L.p. | Nazwa Testu instalacyjny, OQ - kwalifikacyjny

operacyjny, PQ - kwalifikacyjny

dziatania)
17 Weryfikacja regulacji temperatury (t), ciSnienia (p) w centrali oraz utrzymania parametrow w pomieszczeniach C
przez system BMS

18 Weryfikacja funkcjonalnosci — powiadomienia SMS c

6. System EMS.

Dokumentacja, ktora powinna zosta¢ dostarczona przez Wykonawce wraz z systemem / wyposazeniem technologicznym
do celdw odbiorowych, kwalifikacji i walidacji

L.p. Nazwa lub Tytut Dokumentu

1 Lista alarmow

2 Instrukcja obstugi systemu EMS, z uwzglednieniem czynnosci zwigzanych z eksploataciq i konserwacija systemu;

3 Protokét ze szkolenia z zakresu obstugi i konserwacji systemu

4 Dokumentacja techniczno-ruchowa, karty katalogowe i deklaracje zgodnosci dla paneli, przetwornikow oraz czujnikow roznicy cisnien, temperatury i
wilgotnosci, czujnikow przewodnosci, predkosci przeplywu, etc

5 Dokumentacja techniczno-ruchowa, karta katalogowa i deklaracja zgodnosci dla sterownika oraz innych komponentow systemu (lampki
sygnalizacyjne, sygnalizatory dzwiekowe, etc.)

5 Eorrin1u1larz zgodnosci systemu z 21 CFR Part 11, formularz powinien zawiera¢ informacje, w jaki sposéb system spefnia kolejne wymagania 21 CFR

a

7 Deklaracja zgodnosci CE dla szaf zasilajaco-sterujacych

8 Aktualne certyfikaty kalibracji dla przetwomnikow i czujnikow réznicy cisnien, temperatury i wilgotnosci etc - certyfikaty powinny zosta¢ dostarczone w
poczatkowym okresie ich waznosci (max. trzy miesigce od daty wykonania kalibracji)

9 Licencje dla zastosowanego oprogramowania

10 Instrukcje obstugi dla zastosowanego oprogramowania

1 Karta gwarancyjna dla monitora i stacji roboczej systemu

12 Protokoty kwalifikacji instalacyjnej IQ i operacyjnej OQ

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

Rodzaj testu

Lp. | Nazwa Tty rataacyin, 00 ko
operacyjny)

y Weryﬂkacjzi kompletnqégi QOkumentacji dostarczonej przez V\(ykonawpe w tym dokumentacji eksploatacii i Q

konserwacji, atestow higienicznych, kart katalogowych, instrukcji obstugi

2 Weryfikacja glownych komponentow systemu 1Q

3 Weryfikacja schematu elektrycznego 1Q

4 Weryfikacja Wejs¢/Wyjs¢ Cyfrowych oraz Analogowych 1Q

5 Weryfikacja torow pomiarowych 1Q

6 Weryfikacja statusu kalibracji aparatury kontrolno-pomiarowej systemu 1Q

7 Weryfikacja paneli alarmowych 1Q

8 Weryfikacja zainstalowanego oprogramowania 1Q

9 Weryfikacja podiaczenia mediow 1Q

10 Weryfikacja architektury systemu (weryfikacja zgodnosci ze specyfikacja konfiguracji systemu) 1Q

1 Weryfikacja konfiguraci - limity 1Q

12 Weryfikacja stacji pc/server — hardware 1Q
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Rodzaj testu

o
operacyjny)

13 Weryfikacja Ekranow SCADA dla PC i Serwera 1Q

14 Weryfikacja zgodno$ci PLC — HARDWARE 1Q

15 Weryfikacja zgodno$ci oprogramowania EMS typu SCADA z wymaganiami FDA 21 CFR PART 11 1Q

16 Weryfikacja statusu kalibracji przyrzadéw pomiarowych 0oQ

17 Weryfikacja alarmow 0oQ

18 Weryfikacja funkcjonalnosci — powiadomienia SMS 0oQ

19 Weryfikacja dostepu do systemu 0oQ

20 Weryfikacja rejestracji zdarzen w systemie — audit trail 0Q

21 Weryfikacja ekranéw synoptycznych 0oQ

22 Weryfikacja Tworzenia i Odtwarzania Kopii Zapasowej 0oQ

23 Weryfikacja Wydruku i Eksportu Danych z Systemu 0oQ

24 Weryfikacja Trendow 0oQ

25 Weryfikacja Archiwizacji 0oQ

26 Weryfikacja automatycznego tworzenia raportow 0oQ

27 Weryfikacja zaniku napiecia (tylko dla nowych szaf elektrycznych) 0oQ

28 Weryfikacja przeprowadzenia szkolenia 0Q

7. Pozostate systemy i instalacje po$redniego wptywu

Kazdy z systemow/instalacji posredniego wptywu wymienionych ponizej bedzie podlegat procesowi odbiorowemu.
Protokoly i testy wykonane w ramach GEP ( zgodnie z ISPE Commissioning and Qualification vol.5) bedq opisywaty
wymagania i strategie czynnosci odbiorowych (ang. Commissioning) opartych na Dobrej Praktyce Inzynieryjnej dla
poszczegbinych systemoéw/instalacii.

Lista systemoéw/instalacji, dla ktorych nalezy opracowa¢ protokoty GEP oraz przeprowadzi¢ czynno$ci odbiorowe:

Pomieszczenia nieklasyfikowane ( CNC/ NCNC)
System Automatyki Sluz
System BMS
Instalacje wod.-kan.:
e Instalacja hydrantowa
o Instalacja wody uzytkowej
o Instalacja kanalizacji
o |nstalacja wody zmiekczonej
Instalacje elektryczne
Instalacje grzewcze
Instalacje chiodnicze
Instalacje teletechniczne:
o CCTV
Instalacje przeciwpozarowe ( DSO, SSP)
Interkom
Sie¢ okablowania strukturalnego
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