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1. INFORMACJE OGOLNE

ZADANIE URZADZENIA, MASZYNY (cel podstawowy inwestycji):
Robotyzacja stanowiska jest zespotem urzadze zaprojektowanym do wykonania procesu paletyzacji oraz depaletyzacii.

Dokument ma okresli¢ funkcjonaino$é kompletu urzadzern i maszyn w zakresie:
= automatyzacji depaletyzacji wraz ze stacjg przedmuchu butelek i systemem wizyjnym
= automatyzacji paletyzacji produktow
oraz efeky jakich uzytkownik tych urzadzen oczekuje po przyjeciu ich do eksploatacii.
Dokument obejmuje opis urzadzen potrzebnych do realizacji kompletnej zautomatyzowanej linii, jej wymagania techniczne i technologiczne.

OPIS ZASADY DZIALANIA:

Proces depaletyzacji ma obejmowac:

Pobranie zgrzewek z pustymi butelkami,

Rozcigcie folii zgrzewek (Usunigcie przektadki - 1 na warstwe palety),

Utylizacjg folii ze zgrzewek pustych butelek,

Sprawdzenie poprawnosci szyjek butelek.

Sprawdzanie czy butelki znajdujg sig w orientacji pionowej przed przekazaniem na przedmuch.

Proces paletyzacji ma obejmowac:

e Pobranie pelnego kartonu/zgrzewki,

o Etykietowanie (Etykieciarka po stronie Kupujacego),

e  Weryfikacja kompletnosci kartonu zbiorczego zgrzewki,

e Ulozenie na palecie przygotowanych i zaklejonych kartonow/zgrzewek. (Utozenie przekiadek — 2 przekladki na palete)
Przeznaczenie urzadzen:

B Produkty lecznicze

B Wyroby medyczne

& Srodki spozywcze w tym suplementy diety
£ Kosmetyki

Ol inne

2. SLOWNICZEK SKROTOW

Skrét Opis / Description
URS Specyfikacja wymagan uzytkownika / User Requirements Specification
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FAT Test u dostawcy / Factory Acceptance Test
SPoC Punkt kontaktowy / Pojedynczy punkt kontaktowy
OP Panel operatorski / Panel Operacyjny
LOTO Zablokuj | oznacz / LockQut TagQut
FS Specyfikacja funkcjonalna / Functional specification
DS Specyfikacja projektowa / Design specification
SDS Specyfikacja projektowa software / Software Design Specification
HDS Specyfikacja projektowa sprzetu / Hardware Design Specification
DQ Kwalifikacjia projektowa / Kwalifikacja projektowa
™ Matryca $ledzenia / Traceability Matrix
Q Kwalifikacja instalacyjna / Installation Qualification
0Q Kwalifikacja operacyjna / Operational Qualification
PQ Kwalifikacja procesowa / Process Qualification
MS Firma Microsoft
Karty Karta charakterystyki substancji/mieszaniny / Material Safety Data Sheet
MSDS
TCP/IP Protokét konfroli transmisji/protokét internetowy
FDA Agencja Zywnosci i Lekdw / U.S. Food and Drug Administration
PZH Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego — Parisiwowy Zakiad Higieny
HMI Interfejs czlowiek — maszyna / Human Machine Interface
PLC Programowalny sterownik logiczny / Programmable Logic Controller
3. WYMAGANIA PROCESOWE | FUNKCJONALNE URZADZEN
Lp. Opis
P-1 Mozliwos¢ monitorowania, rejestrowania i alarmowania wszystkich parametrow krytycznych.
pP-2 Sprzet musi mie¢ mozliwos¢ pracy w trybie automatycznym i recznym.
P-3 Rozciecie folii butelek nie moze naraza¢ butelek na defekty wizualne takie jak rysy itp.
P-4 Sprzet musi by¢ wyposazony w potwierdzenie prawidtowego rozcigcia zgrzewki.
P-5 Sprzet musi by wyposaZzony w system wizyjny kontroli poprawnos$ci szyjek butelek.
Butelki uszkodzone/wyszczerbione musza by¢ automatycznie odrzucane, bez zatrzymywania linii produkcyjnej.
P-6 Urzadzenie musi umozliwia¢ reczng obstuge w przypadku awarii. Miejsce dia operatoréw musi by¢ oznaczone i opisane
w instrukeji obstugi. Ze wzgledu na ograniczenia przestrzenne sprzet musi by¢ zaprojektowany w taki sposob, aby
mozna bylo go fatwo zdemontowat w celu przechowywania podczas reczne] obstugi.
P-7 Sprzet musi by¢ dostosowany do ponizej wymienionych kartonow zbiorczych oraz zgrzewek:
e Skiadak 266x214x123
e  Skiadak 311x250x139
e  Skladak 390x236x139
e  Skiadak 440x276x153
e  Skiadak 266x214x130
e  Skiadak 365x196x134
e  Skiadak 286x230x140
e  Tacka 320x250x149
e Tacka 255x200x135
e Tacka 280x220x130
P-8 Maszyna musi by¢ wyposazona w skaner/kamere sprawdzajaca poprawnosé umieszczenia etykiety. System musi mie¢
mozliwo$¢ sprawdzenia kodu kreskowego i poréwnania go z ustalonym.
Maszyna musi by¢ wyposazona w drukarko etykieciarke do palet oraz kartondw/zgrzewek. Drukarko etykieciarka do
kartonow/zgrzewek musi by¢ wyposazona w mabilny stojak, aby mozna bylo ja tatwo przenosié miedzy kartoniarkq i
zgrzewarka oraz musi mieé¢ podiaczenie jednopunktowe. Maszyna musi mie¢ podglad z kamery/skanera na panelu HMVI
dla operatora/mechanika.
Drukarko etykieciarka musi posiada¢ co najmniej nastepujace parametry:
e  Obstuga tasmy od 55 do 162 mm i diugosci do 830m
e Rozdzielczos¢ druki 300dpi (w trybie emulacji do 200dpi)
e  Obsluga szpuli Srednica od 40 do 165 mm
o tacznost Ethemet, RS232
e Deklaracja zgodnosci CE
e Obstuga protokoléw ZPL, SBPL, ASCII, Cimcomms
e Interface w jezyku polskim
P-9 Maszyna musi zatrzymac sig po odczytaniu bednego kodu lub braku odczytu z alarmem na HMI i sygnalem

dawiekowym.

P-10

Sprzet nie moze umieszczac kartonu z niewtasciwg etykietg na palecie z dobrymi kartonami.
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P-11 Sprzet musi byé przystosowany do obstugi europalet.
Dokiadno$¢ wykonania europalety +- 2 cm.

P-12 Sprzet musi byé zaprojektowany z uwzglednieniem ograniczen przestrzennych, z zachowaniem wszystkich norm BHP i
ergonomicznych.

P-13 Maszyna musi by¢ wyposazona w licznik pudelek, ktory bedzie wyswietlany na ekranie. Operatorzy musza mieé
mozliwo$é resetowania licznika.

P-14 System nie moze powodowac zadnych defektéw kosmetycznych produktow lub materiatow opakowaniowych przy
maksymalnej nominaine; predkosci. Zadne produkty ani materialy opakowaniowe nie moga by¢ zanieczyszczone,
uszkodzone lub zdeformowane.

P-15 Maszyna musi by¢ zaprojektowana z mysla o minimalnych wymaganiach konserwacyjnych (smarowanie,
serwomechanizmy fanicuchow ifp.) i wysokie] wytrzymalosci.

P-16 Wszystkie czesci, ktdre moga ulec zuzyciu, muszq by¢ elementami handlowymi. Elementy wytworzone przez
Sprzedajacego wedtug indywidualnego projektu musza mie¢ dostarczong dokumentacie na potrzeby odiworzenia
elementu w razie awarii. Muszg by¢ rowniez fatwo dostepne w celu wymiany, konserwacii lub kalibracji.

P17 Wymagana jest mozliwo$¢ regulacji maszyny bez uzycia dodatkowych narzedzi.

P-18 Wymagana synchronizacja z maszynami przed i za.

P-19 Wymagane jest wykrywanie postojéw z ostrzezeniem dzwigkowym i $wietinym.

P-20 Gdy jedna maszyna na stanowisku ulegnie zatrzymaniu, kolejne maszyny tez musza sie zatrzymag.

P-21 Jezeli maszyna zatrzymala sig z powodu bledu to pozostaje w stanie bledu, dopdki nie zostanie potwierdzona i
rozwiazana. Nastepnie zostaje uruchomiona ponownie (recznie).

P-22 Wymagane jest mechaniczne zabezpieczenie przez przecigzeniem w celu zminimalizowania ryzyka uszkodzenia
maszyny | narzedzi lub produktu z alarmem HMI zwiazanym z zatrzymaniem maszyny, siyszalnym i widocznym.

P-23 Wadliwa jednostka produktow musi zostat odrzucona bez zatrzymywania linii.

P-24 Wydajnosc¢ linii musi wynosié co najmniej 160 butelek/ minute, co przekiada sig na co najmniej 8 kartondw/zgrzewek na
minute.

P-25 Formaty obstugiwanych butelek:

WYMIARZGRZEWKI
FORMAT: | (mm):
115 380x360x110 |
| 125 600x270x120
L 150 | 560x370x130
200 580x350x130
250 540x350x140

P-26 System depaletyzacji musi obslugiwac odbieranie przektadek. Przektadka pomiedzy kazdg warstwa, Przektadka zostanie
ponownie wykorzystana na stanowisku paletyzac]i.

P-27 System paletyzacji musi obstugiwac zaréwno kartony jak i zgrzewki, ale nie w jednym czasie.

P-28 Transport zgrzewek/kartonow musi sig odbywat na wysokosci zapewniajgcej swobodng komunikacje pod
fransporterami. Najnizsza cz¢$¢ transportera nie moze by¢ na wysokosci nizsze] niz 240cm od poziomu posadzki.

P-29 Transportery muszg zosta¢ wyposazone w tace ociekowe, na wypadek wycieku z kartonu zgrzewki.

P-30 System musi by¢ wyposazony w przynajmniej 3 panele HMI.

Jeden przy stanowisku paletyzacli, drugi przy stanowisku depaletyzacii i trzeci przy kartoniarce zbiorcze].

P-31 System paletyzacji musi by¢ wyposaZony w funkcje parametryzacji tworzenia receptur (musi zapewnia¢ mozliwosé
tworzenia ukladéw paletyzacii przez personel zamawiajgcego).

P-32 System musi posiadac przynajmniej 4 poziomy dostepu. (Operator, Technik, Administrator, Serwis).

P-33 Logowanie do systemu musi by¢ mozliwe przy pomocy czytnikéw i kart RFID .

Specyfikacja kart;
o Czestotliwos¢ 13,56 MHz
e Zasieg maksymalny: 600mm
o Protokét 1SO 15993
¢ Predkosé transmisji: 26,5 kbit/s

P-34 Jest wymagany obrot kartonu zbiorczego o 90 stopni w osi poziomej. Orientacja kartonu po wyjéciu z kartoniarki
zbiorczej — zaklgjone wzdiuz dluzsze klapy, klejenie na bocznych $cianach.

P-35 System paletyzacji musi zapewni¢ ciagos¢ dziatania poprzez bufor pelnych kartondw, lub 2 miejsca przeznaczone do
paletyzacji. Paletyzer musi by¢ wyposazony w sztaplarke pustych palet.

P-36 Paletyzacja musi obstugiwa¢ przektadki (2 na jednq paletg).

P-37 Robot musi by¢ w kolorze RAL 4010

P-38 Depaletyzacja musi obstugiwac przekiadki. (1 przekiadka na warstwe palety). Przektadki, muszg zosta¢ wykorzystane
ponownie.

P-39 Urzadzenie musi zapewnia¢ mozliwo$¢ podpiecia Teachpendanta w postumencie robota.

P-40 Wymagana jest mozliwos¢ regulacji predkosci wszystkich transporteréw z poziomu panelu HMI.

P-41 System musi posiada¢ mozliwo$¢ transferu Audit Trail na serwer FTP

P42 System musi by¢ wyposazony w stacje przedmuchu o wydajnosci nie mniejszej niz 150 butelek na minute oraz

nastepujgce funkcje/parametry
s Regulowany czas przedmuchu
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Regulacja wysokosci butelki z panelu HMI

Gabaryt nie wiekszy niz 2050mm x 2360 mm wysoko$¢ 2000 mm

Wysoko$¢ transportera butelek zgodna z wysokos$cig wyjsciowg butelek z depaletyzatora
Wysokos¢ obstugiwanych butelek od 80 do 250 mm

Ukfad wytaczajacy przedmuch w przypadku braku butelki

Wykonana w calo$ci ze staliierdzewne] z oslonami z poliweglanu

4. WYMAGANIA GXP

Lp. Opis / Opis
GxP-1. Wymagania dla zawartosci dokumentacii technicznej oraz kwalifikacyjnej zgodnie z GAMP 5.
GxP-2. Wszystkie powierzchnie nie majace kontaktu z produktem oraz umieszczone w strefie

niekontrolowanej musza by¢ wykonane ze stali weglowej zabezpieczonej antykorozyjnie
(malowanie proszkowe, ocynkowanie) lub aluminium anodowanego.

5. WYMAGANIA DOKUMENTACYJNE

Lp. Opis / Opis

D-1 Urzadzenie oraz dokumentacja musi by¢ zgodna z dyrektywami {jesli dotyczy):

e  2014/35/UE — Dyrektywa Niskonapigciowa (LVD)

e 2006/42/WE - Dyrektywa Maszynowa

e 2014/30/UE — Dyrektywa Kompatybilnosci Elektromagnetycznej (EMC)

D-2 Dostawca musi dostarczy¢ Deklaracje zgodnosci WE w jezyku polskim
D-3 Dostawca musi dostarczy¢ instrukcje obstugi zgodng z punktem 1.7.4 Dyrektywy 2006/42/WE w
jezyku polskim.
D-4 Instrukcja obstugi musi by¢ opatrzona opisem: ,Instrukcja oryginalna”.
D-5 Catq dokumentacja musi by¢ dostarczona w co najmniej 2 egzemplarzach:
s  Papierowa,
e Elektroniczna na noéniku danych typu pendrive.
D-6 Producent musi dostarczy¢ harmonogram zabiegéw serwisowych planowanych dla danego typu
urzadzenia.
D-7 Producent musi dostarczy¢ liste aparatury kontrelno-pomiarowej zainstalowanej na maszynie
wraz z procedura kalibracii.
D-8 Nalezy dostarcza¢ dokumentacje na kazdym etapie projektowania. Dostawca moze dostarczy¢

elektroniczng wersje draft do akceptacji w celu poprawienia bledéw, ale po tym papierowa
wersja musi by¢ dostarczona do zatwierdzenia.

D-9 Ponizsze dokumenty muszg by¢ dostarczone w jezyku polskim:
Instrukcja obsiugi,

Instrukcja konserwacji,

Instrukcja czyszczenia,

Instrukcja przywrécenia systemu,

Instrukcja bezpiecznej pracy,

Lista komunikatow oraz bteddw z opisem i warunkami,
e  Opis dzialania systemu.

D-10 Ponizsze dokumenty musza by¢ dostarczone w jezyku polskim |ub angielskim:
FS, DS, SDS, HDS, DQ, 1Q, OQ.
D-11 Ponizsze dokumenty musza zosta¢ dostarczone w wersji papierowej oraz edytowalnej:

e  Schematy elektryczne (Eplan lub rownowazny),

Dokumentacja mechaniczna (AutoCAD Iub réwnowazny),

Rysunki techniczne z wymiarami (AutoCAD lub réwnowazny),

Schematy P&ID (AutoCAD lub rownowazny),

Instrukcja obsiugi (MS Word lub rownowazny),

Instrukcja konserwaciji (MS Word lub réwnowazny),

Instrukcja czyszczenia (MS Word lub rownowazny),

Instrukcja przywracania systemu (MS Word lub réwnowazny),

Instrukcja bezpiecznej pracy (MS Word lub réwnowazny),

Lista komunikatow oraz bledow z opisem i warunkami (MS Word lub réwnowazny),
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e Opis dziatania systemu (MS Word lub réwnowazny).

D-12 Dokumenty musza by¢ dostarczone co najmniej 1 miesigc przed aktywnoscia,

D-13 Lista czesci krytycznych oraz rekomendowanych musi zosta¢ dostarczona. Lista musi zawieraé
rysunek, numer czg$ci (producenta czesci), numer czesci (producenta maszyny - jesli
wystepuje), odniesienie do schematu (P&ID, elektrycznego, mechanicznego), typ oraz model

czeSci.

D-14 Protokét FAT powinien zostac przestany do zatwierdzenia co najmniej 2 tygodnie przed
planowanym FAT.

D-15 Harmonogram projektu powinien zosta¢ dostarczony w wersji elektronicznej edytowalnej np. MS
Project.

D-16 Dokumentacja musi zawieraé liste elementow podiegajacych kalibracji wraz z procedura
kalibracji elementéw oraz sprzetem niezbednym do przeprowadzenia kalibracii.

D-17 Dokumentacja musi zawiera¢ kopie certyfikatow kalibracji dla urzadzen dla ktérych ta kalibracja
byla przeprowadzona.

D-18 Lista $rodkow smarmych musi zosta¢ dostarczona wraz z kartami charakterystyk dla
wymienionych na niej $rodkéw (MSDS).

D-19 Programy PLC musza by¢ dostarczone w postaci pozwalajacej na ich ponowne wgranie w razie
awarii sterownika PLC.

D-20 Urzadzenie przed oddaniem do produkeji musi mie¢ wykonane pomiary elektryczne zgodne z

polskim prawem. Dostawca musi udostepni¢ mozliwo$¢ wykonania pomiaréw po instalacji a
przed szkoleniami z obstugi. Za wykonanie pomiaréw odpowiada zamawiajacy.

D-21 Protokot pomiaru temperatury wewnatrz szafy elektrycznej musi by¢ dostarczony.

D-22 Rysunki / diagramy / wymagania
Schemat orurowania | oprzyrzadowania (P&ID) musi zawieraé:
o  Oprzyrzadowanie i urzadzenia pozwalajgce na uZytkowanie systemu,
e  Kazdy komponent systemu,
e Liste mediow oraz potaczen,
o Liste systemow zewnetrznych.
Schematy elektryczne musza zawiera¢;
o Miejsce instalacji komponentow oraz szaf rozdzielczych,
o  Schemat polgczen z numerowanie,
e Liste komponentéw z oznaczeniem producenta.
Schematy pneumatyczne muszg zawierac:
¢ Rozmieszczenie elementéw pneumatyki,
o Liste elementéw pneumatyki wraz z nastawami ci$nien.
Rysunek musi zawieraé:
e  Zwymiarowane punkty przytaczeniowe mediow,
*  Wymagania odnosnie mediow (np. Ciénienia, napiecia, zabezpieczenia itd.),
e Wymiary punktow dostepowych dla utrzymania ruchu.

D-23 Jesli emisja wystepuje, raport emisji pylow | gazéw musi zosta¢ przedstawiony.

D-24 Raport analizy ryzyka okreslajacej poziom bezpieczenstwa (PL)zgodnie z PN-EN ISO 13849-
1:2016-02 musi zostac przedstawiony.

D-25 Instrukcja obslugi musi by¢ dostepna nie pozniej niz tydzier przed FAT.

6. WYMAGANIA TECHNICZNE

Lp. Opis / Opis

T-1 Szafa elektryczna musi by¢ zaprojektowana w sposob umoziwiajacy cdpowiedni przepltyw
powietrza. Temperatura elementow nie powinna przekraczaé 40°C. Pomiar moze odbyé sie nie
wezeshie] niz po godzinie pracy ciggle] urzadzenia.

T-2 Szafa elektryczna musi posiada¢ co najmniej jedno gniazdo zasilajace 230V 50Hz wewnatrz.
Na urzadzeniu musza znalez¢ si¢ dodatkowe gniazda elektryczne 1f 230V w miejscach, z
ktérych potrzebne jest zasilanie sprzetu serwisowego.

T-3 Szafa elektryczna musi by¢ wyposazona w lampke do$wietlajacg wnetrze po otworzeniu drzwi w
technologii LED.

T4 Szafa elektryczna musi by¢ zapetniona maksymainie w 80% miejsca przeznaczonego na
aparaty elekiryczne.

T-5 Szafa elektryczna musi byé zamykana na klucz.
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T-6 Szafa elektryczna musi zapewnia¢ szczelno$¢ na poziomie P44 i by¢ w wykonaniu
farmaceutycznym.

T-7 Wszystkie korice przewodow elektrycznych musza byé oznaczone na obu koricach.

T-8 Muszg by¢ stosowane diawiki kablowe - stalowe.

T9 Musza by¢ zastosowane przewody elastyczne do sprezonego powietrza oraz podcisnienia.
Kolory przewodow:

¢ Niebieskie — przewody pod cisnieniem w normalnej pracy
e  Czerwone - przewody pozostajace pod cisnieniem po otwarciu oston
o 7Zélte — przewody podci$nieniowe

T-10 Wszystkie przewody pneumatyczne musza by¢ oznaczone na obu koiicach.

T-11 Kolory przyciskow:

e  Start—Czamny

e  Przystanek — Czerwony,

¢  Reset - Niebieski,

e Dodatkowe funkcje — biale,

T-12 System sterowania musi by¢ wyposazony w UPS do podtrzymania zasilania do 15 minut po
zaniku zasilania.
T-13 Wszystkie elementy musza byé uziemione.
e  Odpowiednie przekroje (1/2 przekroju przewoddw zasilania, jednak nie mniej niz
6mm2),

Do punktu uziemienia moze by¢ podiaczony jeden przewdd,

Punkt montazu uziemienia nie moze stanowi¢ jednoczesnie punktu montazu
mechanicznego,

Przewody uziemiajace muszg mie¢ kolor zéito-zielony,

Wszystkie punkty uziemienia muszg byé oznaczone piktogramem.

£ Welded studor
AR Protactes g st |~ soewedbok
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Anfivibration —lock

vasher
T-14 Gléwna szafa elektryczna musi by¢ wyposazona w filtr dolnoprzepustowy (odcigcie powrotu
harmonicznych do zasilania gléwnego) oraz kontrole fazy.
T-15 Zuzycie mediow musi by¢ okreslone przez dostawce.
T-16 Programy zrodtowe dla sterownikéw PCS, paneli HMI, falownikéw musza by¢ dostarczone.
T-17 Zdalny dostep musi by¢ zapewniony. Sposéb dostgpu musi by¢ opisany.

T-18 Manometry muszg mieé¢ oznaczone zakresy pracy jak na przykladowym zalgczonym rysunku.
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T-19

Maszyna musi by¢ wyposaZzona w licznik roboczogodzin.

T-20

Maszyna musi by¢ wyposazona w licznik energii elektrycznej z interfejsem TCPAT.

T-21

Urzadzenie musi by¢ wykonane w sposdb zapewniajacy bezpieczefistwo i ergonomie pracy.
Muszg zosta¢ wyznaczone migjsca pracy operatora.

Miejsca lub strefy urzadzenia, gdzie wystepuja zagrozenia dla operatora muszg byé
oznakowane odpowiednimi piktogramami / znakami bezpieczenstwa.

T-22

Urzadzenie musi zosta¢ zoptymalizowane pod wzgledem ilosci i czasu przezbrojen. Wszedzie
gdzie to mozliwe powinny by¢ zastosowane linkaly / podziatki. Kazdy parametr przezbrojeniowy
musi mie¢ swoj indywidualny numer. Przezbrojenie musi by¢ moZliwe bez wykorzystania
specjalnych narzedzi. Jeli przezbrojenie jest niemozliwe bez wykorzystania narzedzi musza,
byé one zosta¢ dostarczone z urzadzeniem.
Przezbrojenie nie moze zajmowaé diuzej niz 30 minut.
Rysunki pogladowe

I

T-23

Maszyna musi mie¢ mozliwo$¢ regulacji wysokosci.

T-24

Profile konstrukcyjne maszyny muszq byé zamkniete i tatwe do mycia.

T-25

Na maszynie nie moga wystepowac martwe strefy, w ktorych mogtby znalez¢ sie produkt lub
materiat niemozliwy do wykrycia przy zmianie produktu.

T-26

Urzadzenie musi by¢ wyposazone w wieze sygnalizacyjng z co najmniej 3 kolorami oraz
sygnatem dzwigkowym.

Pozycia | Ciagly Przerywany
Czerwony Gora Stop kontrolowany Stop po wystapieniu biedu

Zoly 2gi od System uzbrojony, Ostrzezenie
gbry gotowy do startu
3ciod Wymagany reset Niski poziom materiatow
ory
Dot Praca w trybie Brak
automatycznym
Sygnat dzwickowy | Nie Ostrzezenie przed Brak
dotyczy | uruchomieniem w
trybie automatycznym.

T-27

Wszystkie rury musza mie¢ oznaczenie kierunku przeplywu.

T-28

Wszystkie elementy przezbrojeniowe musza by¢ jednoznacznie oznaczone, utatwiajac montaz
oraz mycie.
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T-29 Wszystkie elementy przezbrojeniowe, jesli to mozliwe musza by¢ przystosowane do mycia
automatycznego.

T-30 Wszystkie elementy przebrojeniowe muszg by¢ zaprojektowane w sposob uniemozliwiajacy
niepoprawny montaz.W standardzie Poka-Yoke.

T-31 Zamawiajacy udostepnia przytacza:

- Zasilanie elektrycznie 230V lub 400V 50Hz

- Sprezone powietrze 7 bar

Konieczne jest podanie zapotrzebowania oraz listy przylaczy na etapie oferty.

Konieczne jest okreslenie zabezpieczenia na linii zasilania elektrycznego co najmniej 2 miesigce
przed planowanym terminem dostawy.

7. WYMAGANIA BEZPIECZENSTWA

Lp. Opis / Opis

B-1. Wytaczniki awaryjne musza by¢ zainstalowane na maszynie w miejscach fatwo dostepnych.
Zgodnie z norma; PN-EN 1SO 13850:2016-03, PN-EN 1SO 13849-1:2016-02, PN-EN SO 13849-
2:2013-04.

B-2. Ostony muszg by¢ zaprojektowanie zgodnie z normami: PN-EN SO 14120:2016-03, PN-EN ISO
14119:2014-03, PN-EN SO 13855:2010, PN-EN 1SO 13854:2020-01.

B-3. Wylaczniki awaryjne musza blokowac aktywnosé urzadzenia w celu zabezpieczenia zycia
fudzkiego. )

B-4. W przypadku utraty zasilania calg aktywno$¢ maszyny musi zostaé zatrzymana. Maszyna nie
moze uruchamia¢ sie samoczynnie po powrocie zasilania.

B-5. Maszyna musi zapewnia¢ zabezpieczenie przed porazeniem pradem elekirycznym dia
operatorow.

B-6. Elementy pozostajgce pod napieciem w szafie elekirycznej po odtaczeniu zasilania glownym
wylacznikiem pradu musza by¢ zabezpieczone przed dostepem oraz oznaczone piktogramem.

B-7. Poziom halasu na miejscu pracy musi by¢ ponizej poziomu 75dB.

B-8. Urzadzenie musi by¢ zaprojekiowane w sposob, ktéry pozwala na zastosowanie LOTO.

B-Q. Protokét pomiaru hatasu oraz natezenia o$wietlenia na miejscu pracy musi by¢ dostarczony.

B-10. Certyfikat szczelnosci zbiornikéw musi by¢ dostarczony. (jesli dotyczy)

B-11. Wszystkie ostony wymagajgce otwierania podczas normalnej pracy musza by¢ zabezpieczone
ryglami bezpieczenstwa. System musi uniemozliwia¢ otwarcia ostony w czasie pracy maszyny.

B-12. Oslony state nie moga by¢ tatwo demontowane. Niedozwolone jest zastosowanie osfon
mozliwych do demontazu bez uzycia specjalnych narzedzi.

B-13. Urzadzenie nie moze mie¢ ostrych krawedzi.

B-14. Urzgdzenie musi by¢ oznakowanie pikiogramami adekwatnymi do wystepujacych zagrozeri
wynikajgcych z analizy ryzyka resztkowego.

8. WYMAGANIA DOTYCZACE SYSTEMU SKOMPUTERYZOWANEGO | INTEGRACJI

Lp. Opis / Opis

SK-1 Licencje do zainstalowanego oprogramowania muszg by¢ dostarczone.

SK-2 Pliki instalacyjne dla zainstalowanego oprogramowania muszg by¢ dostarczone.

SK-3 Aneks 11 GMP punkt 4. Dostarczony system bedzie podiegat walidacji. Walidacja systemu
skomputeryzowanego moze by¢é czescig walidacji maszyny/urzadzenia lub osobnym procesem.

SK-4 Aneks 11 GMP punkt 7.1. System powinien zapewnia¢ mozliwos¢ przechowywania danych w
sposob fizyczny oraz elektroniczny. System musi zapewni¢ mozliwos¢ sprawdzenia pod katem
dostepnosci, poprawnosci i mozliwosci odezytu. System musi zapewni¢ moZliwosé odezytu
przez caly okres przechowywania danych.

SK-5 Aneks 11 GMP punkt 7.2. System umozliwia wykonanie automatycznej kopii bezpieczeristwa
danych. Weryfikacja moZzliwosci przywrocenia danych musi zostac opisana w protokole walidacii
systemu skomputeryzowanego.

SK-6 Aneks 11 GMP punkt 8. System musi zapewnia¢ mozliwos¢ wydruku danych przechowywanych
elektronicznie. Wydruk musi zawieraé informacie czy jakiekolwiek dane przechowywane zostaty
Zmienione od momentu pierwotnego wygenerowania.

SK-7 Aneks 11 GMP punkt 9. System musi generowa¢ ,dziennik nadzoru” (ang. Audit Trail). Dziennik

powinien rejestrowaé logowania, zmiany parametrow procesowych, historie alarméw. Wszelkie
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zmiany lub usunigcia powinny zosta¢ udokumentowane uwzgledniajac powdéd takiego
postepowania, Musi byé mozliwo$¢ wygenerowania dziennika nadzoru w postaci zrozumiatych
formularzy w celu zapewniania mozliwosci regularnego kontrolowania.

SK-8 Aneks 11 GMP punkt 10. Zmiany w zwalidowanym systemie musza podlega¢ procesowi kontroli
zmian zgodnego z procedurg wewnetrzna firmy PR/ZJ/022.

SK-9 Aneks 11 GMP punkt 11. System bedzie podiegat ocenie okresowe;j.

SK-10 Aneks 11 GMP punkt 12. System musi by wyposazony w zabezpieczenia fizyczne lub logiczne

w postaci Kluczy, kart dostepu, kodow osobistych, hasel, danych biometrycznych w celu
ograniczenia dostepu do systemu skomputeryzowanego i miejsca przechowywania danych.
Wszystkie zmiany dostepu musza byé rejestrowane. System musi rejestrowaé dane 0sob
wykonujacych operacije oraz date i godzing czynnosci.

SK-11 Aneks 11 GMP punkt 13. Wszystkie incydenty dla systemu musza by¢ monitorowane.

SK-12 Aneks 11 GMP punkt 14, Zapisy elektroniczne sg autoryzowane elekfroniczne i musza spetnia¢
wymagania:

e  Satrwale zwigzane z zapisem, ktérego dotyczg

e Zawierajg date i godzine uzycia.

SK-13 Aneks 11 GMP punkt 16. System musi zapewnié cigglo$¢ i dostepno§é danych. Musi zostaé
opracowany proces na wypadek awarii systemu.

SK-14 Aneks 11 GMP punkt 17. Musi istnie¢ mozliwo$¢ archiwizowania danych. Dane muszg by¢
dostepne, czytelne i spojne. Musi by¢ zapewniona mozliwoéé odzyskiwania danych.

SK-15 System musi wymusza¢ zmiang hasla raz na 6 miesigcy. Mozliwo$¢ zmiany parametrow z
pozyciji administratora.

SK-16 System musi wymagac¢ hasla sktadajacego sie co najmniej z 8 znakow. Hasto musi zawieraé co

najmniej 1 duza litere, 1 malq literg, 1 cyfre jeden znak specjalny. Mozliwos¢ zmiany parametrow
2 pozycji administratora.

SK-17 System musi wymaga¢ indywidualnych nazw uzytkownika.

SK-18 System musi mie¢ mozliwos¢ zmiany uprawnien uzytkownikw przez administratora systemu.

SK-19 System musi zapewni¢ funkcje automatycznego wylogowania uzytkownika, ktory nie wykonuje
na nim czynnosci po okreslonej liczbie minut. Liczba minut musi byé mozliwa do okreslenia
przez administratora.

SK-20 System musi by¢ wyposazony w klawiature fizyczng lub ekranowg z uktadem QWERTY.

SK-21 System musi zablokowa¢ mozliwo$¢ logowania sig uzytkownika po 3krotnym btednie wpisaniu
hasta przez uzytkownika.

9. WYMAGANIA INNE

Lp. Opis / Opis

I-1 Dostawca musi zapewni¢ szkolenie zatogi w zakresie ohslugi oraz konserwaciji w siedzibie
zamawiajacego.

}-2 Dostawca musi zapewni¢ dostepno$¢ serwisu oraz czesci zamiennych przez 10 lat od daty
dostarczenia urzadzenia do zamawiajgceqo.

I-3 Dostawca zapewni dostepnos¢ serwisanta podczas testow kwalifikacyjnych w siedzibie
Zamawiajacego.

-4 Producent musi zapewni¢ mozliwo$¢ przeprowadzenia FAT dla urzadzenia w swojej siedzibie.

I-5 Cykliczne spotkania projektowe dot. postepow prac bedg organizowane przez dostawce w

odstepach uzgodnionych z zamawiajacym. Dostawca bedzie prowadzit liste otwartych punktow.
Lista bedzie udostepniona przedstawicielom zamawiajacego.

|-6 Dostawca ustanowi SPoC dla projektu i udostepni jego dane kontaktowe w tym minimum adres
e-mail oraz telefon kontaktowy.

|7 W przypadku korzystania z podwykonawcow instalacja urzadzenia musi odbyé sie pod
nadzorem dostawcy.

-8 Opisy musza by¢ umieszone na grawerowanych tabliczkach wykonanych z metalu. Opisy muszg
byé widoczne i jednoznaczne.

-9 Wszystkie informacje na panelu operatorskim muszg by¢ w jezyku polskim.

I-10 Wszystkie piktogramy oraz pozostate opisy muszg by¢ w jezyku polskim.

-11 Dostawca zobowigzuje sie do dostarczenia urzadzenia zgodnie z DAP (Incoterms).
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-12

Dostawca musi zapewnié, Ze personel delegowany do montazu, uruchomienia, kwalifikacji oraz
wszystkich innych czynnoéci w zakladzie zamawiajacego bedzie posiadat odpowiednie
kwalifikacje.

Personel dostawcy musi zobowigzac sie do przestrzegania wszystkich zasad BHP oraz GxP na
terenie zamawiajacego.

-13

Dostawca musi dostarczy¢ wszystkie informacje na temat dostawy nie pdzniej niz 2 tygodnie
przed przewidzianym terminem dostawy do zamawiajgcego.
Dane te musza zawiera¢ co najmnie;:

o  Wymiary elementow dostawy,

*  Wagi elementow dostawy,

¢  Opis sposobu roztadunku,

e Numery rejestracyjne oraz dane kierowcow*
Elementu musza by¢ dostarczone w sposéb umoZliwiajacy roztadunek bez specijalistycznego
sprzetu (jesli to mozliwe).
*co najmniej 2 dni przed planowanym terminem dostawy

10. GABARYTY — MIEJSCE INSTALACJI
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Stanowisko depaletyzaciji ma zosta¢ umieszczone w pomieszczeniu 06Ps, natomiast paletyzacja ma odbywac
sie w pomieszczeniu 07Ps.

Mateusz Mastaler;
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