ﬁ mOWY Rzeczpospolita 5 ,&‘jg‘ Ministerstwo Sfinlajnsmgane prz:z
< 2 nig Europejska
=— opsupowy [ Fo'se g5y Aktywow Panstwowych o erationEu

Zatacznik nr 1 do zapytania ofertowego nr 2024 / 20240129 / 1
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1. INFORMACJE OGOLNE

ZADANIE URZADZENIA, MASZYNY (cel podstawowy inwestycji):

Celem niniejszego dokumentu jest przedstawienie wymagar dotyczacych maszyny, ktora bedzie automatycznym urzadzeniem do dozowania produktow w plynie
o roznej gestosci, lepkosci oraz ze zmiennymi parametrami fizyko-chemicznymi w trakcie frwania procesu rozlewu, w butelkach szklanych jak i z tworzyw
sztucznych.

Dokument ma okresli¢ funkcjonalnos¢ urzadzenia oraz efekty jakie uzytkownik maszyny oczekuje po przyjeciu maszyny do eksploatacii. URS obejmuje opis
urzadzer, wymagania techniczne i technologiczne w stosunku do nowych urzadzen.

OPIS ZASADY DZIALANIA:
Maszyna opisana w tym dokumencie to automatyczna nalewarka produktow plynnych o roznej lepkosci i gestosci do butelek szklanych i z tworzyw sztucznych.
Maszyna ma za zadanie w trybie automatycznym napetnic z rozna doza butelki plynem z jednoczesnym zachowaniem doktadnosci w zakresie ustalonym ponizej.

Po napetnieniu butelka powinna zosta¢ zakrecona zakretka, dalej skierowania do efykietowania a nastgpnie przetransportowana dalej w kierunku etapu
pakowania jednostkowego i zbiorczego.

Przeznaczenie urzgdzeri:

X Produkty lecznicze

X Wyroby medyczne

& Srodki spozywcze w tym suplementy diety
O Kosmetyki

Inne

2. SLOWNICZEK SKROTOW

Skrét Opis

URS Specyfikacia wymagan uzytkownika / User Requirements Specification
WE/UE/ | Wspolnota Europejska, Unia Europejska / European Union

EU .

FAT Test u dostawcy / Factory Acceptance Test

SPoC Punkt kontaktowy / Single Point of Contact
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OP Panel operatorski / Operational Panel

LOTO Zablokuj | oznacz / LockOut 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 Kwalifikacja projektowa / Design Qualification

™ Matryca $ledzenia / Traceability Matrix

IQ Kwalifikacja instalacyjna / Installation Qualification

0Q Kwalifikacja operacyjna / Operational Qualification

PQ Kwalifikacja procesowa / Process Qualification

MS Microsoft

MSDS Karta charakterystyki substancjiimieszaniny / Material Safety Data Sheet
TCP/iP Transmission Control Protocol/Internet Protocol

GMP Dobra praktyka wytwarzania/Good manufacturing practice

GxP Dobre prakiyki (przepisy prawa, rozporzadzen i wytycznych)/ Good practice (laws, regulations and guidelines)
FDA Agencja Zywnosci i Lekéw / U.S. Food and Drug Administration

PZH Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego - Paristwowy Zaktad Higieny

3. WYMAGANIA PROCESOWE | FUNKCJONALNE URZADZEN

Lp. Opis
P?1 Rozwiqzanie techniczne musi pozwala¢ na uzyskanie predkosci wynoszacej maksymalnie 150 cykli na minute.
P-2 Nalewarka musi by¢ wyposazona w panel sterowania do jej obstugi z mozliwoscig regulacii okreslonych
parametrow pracy, logowania sie operatorow na rézne poziomy dostepu oraz dokument zawierajacy przejrzysty
opis przebiegu procesu — Audit trail.
P-3 Nalewarka musi obslugiwaé butelki o wymiarach:
Butelka Srednica butelki | Srednica wew. szyjki Wysokosé
Szklana butelka, 25 @ 35mm @ 19mm 71mm
Szklana butelka, 45 ml @ 39mm @ 19mm 77mm
Szklana butelka, 60 ml @ 39mm @ 19mm 94mm
Szklana butelka, 90 ml @ 44mm @ 20mm 103mm
Szklana butelka, 100 ml @ 46mm @ 19mm 105mm
Szklana butelka, 115 ml @ 46mm @ 20mm 109mm
Szklana butelka, 125 ml @ 50mm @ 19mm 119mm
Szklana butelka, 125 ml @ 50mm @ 18mm 121mm
Szklana butelka, 150 ml @ 55mm @ 19mm 130mm
Szklana butelka, 180 ml @ 55mm @ 20mm 127mm
Szklana butelka, 200 ml @ 59mm @ 19mm 125mm
Szklana butelka, 250 mi @ 62mm @ 19mm 143mm
Szklana butelka, 300 ml | Butelka w planach Butelka w planach Butelka w planach
P-4 Doza napelnianego produktu musi by¢ w zakresie: 25ml + 250mlj, z doktadnoscig dozowania +1% od ustawionej

dozy. Mozliwo$¢ oczyszczania sprezonym powietrzem dysz dozujacych w trakcie pracy w przypadku
zaobserwowania jakichkolwiek probleméw z produktem.
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P-5 Maszyna musi posiada¢ automatyczng kontrole poziomu dozowanego produktu z doktadnoscig +1% od ustawionej
dozy.

P-6 Wymagana jest obstuga produktow dozowanych o gesto$ci w zakresie 1,04+1,65 g/ml

p-7 Maszyna musi byé wyposazona w automatyczny podajnik miarek, naktadajacy miarke na butelke po dokrgceniu
zakretki.

Wymiary miarek:
@ zewn. 34,1 mm
Wysokos¢ 27,5 mm

P-8 Maszyna musi byé wyposazona w automatyczny podajnik adapteréw dla dozownikow strzykawkowych. Podajnik
wciskajacy adapter w szyjke butelki.
Wymiary adaptera:

@ bez kolnierza 20 mm
@ z kotnierzem 25 mm

P-9 Maszyna musi by wyposazona w czujnik obecnosci natozonych adapteréw w szyjke butelki.

P-10 Produkt musi by¢ dostarczany do maszyny za pomoca zbiomika posredniego (buforowego), umozliwiajacy
stopniowe dostarczanie produktu do rozlewu (na wyposazeniu Aflofarmu).

P-11 Urzadzenie musi by¢ wyposazony w zbiornik buforowy wyposazony w czujnik poziomu produktu o réznych
parametrach fizyko chemicznych . lepkoé¢, gesto$¢, zabarwienie plynu, uwzgledniajacy moziiwos¢ pienienia sie
produktu lub jego zapowietrzenie..

P-12 Podawanie butelek w sposob automatyczny do etykietowania.

P-13 Maszyna musi byé wyposazona w czujnik sprawdzajacy obecnosc butelki oraz potencjalne jej uszkodzenie w
ghiezdzie.

P-14 Maszyna musi byé wyposazona w plynna regulacjg dozy produktu z dokladnoscig do 1% od ustawionej dozy z
mozliwo$cia natychmiastowego odczytu dozy zadanej (ustawionej) a otrzymanej (gktywnej).

P-15 Maszyna musi posiada¢ automatyczny odrzut butelek nie speniajacych wymagar w trakcie pracy maszyny.

P-16 Automatyczna zakrecarka butelek musi by¢ wyposazona w automatyczny podajnik zakretek.

Typ zakretki: metalowa, tworzywo sztuczne - rodzaj: push - off (zabezpieczenie przed dzie¢mi).
Wymiary zakretek:
{J zewn. 28,35+28,8 mm
Wysokos¢ 17,8+18,1 mm
P17 Maszyna musi byé wyposazona w czujnik sprawdzajacy obecno$¢ zakretki na butelce.
P-18 Nalewarka powinna by¢ wyposazona w wage dynamiczna:
e  Pomiar masy netto w opakowaniu bezposrednim,
e  Zakres wazenia — max =750 g, min=1g
e Dokiadnosé £0,2 g
e  Odrzut butelki nie mieszczacej sie w zakresie tolerancii
e  Dokumentacja metrologiczna,
e Obsluga wagi za pomoca panelu HMI,
e Odczyt pomiaru wagi kazdego opakowania na panelu operatorskim w gramach,
e  Oprogramowanie umozliwiajgce obrobke statystyczng produkowanej serii.

P-19 Wszystkie zmiany parametréw maszyny wykonywane i rejestrowane na panelu operatorskim HMI.

P-20 Wszystkie zmiany nastaw mechanicznych musza by¢ oznaczone przy pomocy liniatéw lub innych przyrzadéw
pomiarowych umozliwiajacych wiarygodny i doktadny odczyt.

P-21 Maszyna powinna posiadac czytelne i jasne komunikaty rozwiazywania usterek i ich lokalizacji na pulpicie
operatorskim w jezyku polskim.

P-22 Maszyna musi posiada¢ automatyczny proces mycia i suszenia metoda CIP bez koniecznosci demontazu.

P-23 Maszyna musi byé wyposazona w sygnat $wietiny i dzwigkowy informujacy o zdarzeniach niepozadanych i
awaryjnych.

P-24 Urzadzenie do przedmuchu pustych butelek na wyposazeniu Aflofarm.

4. WYMAGANIA GXP

Lp. Opis

GxP-1. Wymagania dla zawarto$ci dokumentacji technicznej oraz kwalifikacyjnej zgodnie z GAMP § i GMP.

GxP-2. Wszystkie materialy ktére majg kontakt z produktem lub $rodkami czystosci musza by¢ zgodne z wymaganiami

FDA lub posiadaé oceng zgodnoéci dla materialow majacych kontakt z produktem zgodnie z EN10204, 2.2
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GxP-3. Sprzet musi byé zgodny z 21 CFR part 11 oraz musi wypelniaé zapisy zawarte w Obwieszczeniu Ministra Zdrowia

z dnia 28 kwietnia 2022 r. w sprawie ogtoszenia jednolitego tekstu rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie
wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania Dz.U. 2022 poz. 1273 Aneks 11.

GxP-4. Wszystkie zewnetrzne powierzchnie nie majace kontaktu z produktem muszg by¢ tatwe do czyszczenia
odczynami kwasnymi i zasadowymi oraz rozpuszczalnikami organicznymi i wodg. Wykonane ze stali 304 (1.4301,
X5CrNi 18-10) lub tozsamej o chropowato$ci: Ra < 1,6.

GxP-5. Wszystkie czesci majace kontakt z produktem musza by¢ wykonane ze stali kwasoodpornej 316L (1.4404,
X2CrNiMo 17-12-02) lub tozsamej o chropowatosci: Ra < 0,4.

GxP-6. Wszystkie spawy majace kontakt z produktem musza byé polerowane.

GxP-7. Wszystkie powierzchnie nie majace kontaktu z produktem oraz umieszczone w strefie niekontrolowanej muszg
byé wykonane ze stali weglowej zabezpieczonej antykorozyjnie (malowanie proszkowe, ocynkowanie) lub
aluminium anodowanego.

GxP-8. Materialy uszczelniajace musza by¢ adekwatne do zastosowan farmaceutycznych. (certyfikat PZH, FDA lub
tozsamy).

GxP-9. Urzadzenie musi by¢ zgodne z zasadami zawartymi w ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIA z dnia 28 kwietnia 2022 r. w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania wraz z
pbzniejszymi zmianami w zakresie kwalifikacji opisanych w aneksie 15 do rozporzadzenia.

5. WYMAGANIA DOKUMENTACYJNE

Lp.

Opis

D-1

Urzadzenie oraz dokumentacja musi byé zgodna z dyrektywami (jesli dotyczy):
e 2014/35/UE - Dyrektywa Niskonapieciowa (LVD)
o  2006/42/WE - Dyrektywa Maszynowa
e  2014/68/UE - Dyrektywa Urzadzen Cisnieniowych (PED)
e 2014/30/UE - Dyrektywa Kompatybilno$ci Elektromagnetycznej (EMC)

Dostawca musi dostarczy¢ Deklaracje zgodno$ci WE w jezyku polskim

Dostawca musi dostarczy¢ instrukcje obstugi zgodng z punktem 1.7.4 Dyrektywy 2006/42/WE w jezyku polskim.

Instrukcja obstugi musi byé opatrzona opisem: ,Instrukcja oryginaina”.

Cata dokumentacja musi by¢ dostarczona w ¢o najmniej 2 egzemplarzach:
o  Papierowa,
e Elektroniczna na nosniku danych typu pendrive.

Producent musi dostarczy¢ harmonogram zabiegéw planowanych dla danego typu urzadzenia.

Producent musi dostarczyé liste aparatury kontrolno-pomiarowej zainstalowanej na maszynie wraz z procedurg
kalibraciji.

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.

Ponizsze dokumenty muszg by¢ dostarczone w jezyku polskim:
o Instrukcja obstugi,

Instrukcja konserwacii,

Instrukcja czyszczenia,

Instrukcja przywrdcenia systemu,

Instrukcja bezpiecznej pracy,

Lista komunikatow oraz bledéw z opisem i warunkami,

e Opis dzialania systemu.

D-10

Ponizsze dokumenty muszg by¢ dostarczone w jezyku polskim lub angielskim:
FS, DS, SDS, HDS, DQ, 1Q, 0Q.

D-11

Ponizsze dokumenty musza zostaé dostarczone w wersji papierowej oraz edytowalnej:
s  Schematy elektryczne (E-plan lub réwnowazny),

Dokumentacja mechaniczna (AutoCAD lub réwnowazny),

Rysunki techniczne z wymiarami (AutoCAD lub réwnowazny),

Schematy P&ID (AutoCAD lub rownowazmy),

Instrukcja obstugi (MS Word lub réwnowazny),

Instrukcja konserwacji (MS Word lub rownowazny),

Instrukcja czyszczenia (MS Word lub rdwnowazny),

Instrukcja przywracania systemu (MS Word lub rownowazny),
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¢ Instrukcja bezpiecznej pracy (MS Word lub réwnowazny),
e  Lista komunikatow oraz bledow z opisem i warunkami (MS Word lub réwnowazny),
o Opis dziatania systemu (MS Word lub réwnowazny).

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

D-13 Lista czgsci krytycznych oraz rekomendowanych musi zosta¢ dostarczona. Lista musi zawiera¢ rysunek, numer
czesci (producenta czeéci), numer czesci (producenta maszyny — jesli wystepuie), odniesienie do schematu
(P&ID, elektrycznego, mechanicznego), typ oraz model czesci.

D-14 Wzor Protokolu 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 zawierac liste elementow podlegajacych kalibracji wraz z procedura kalibracji elementow oraz
sprzetem niezbednym do przeprowadzenia kalibragji.

D-17 Dokumentacja musi zawierac kopie certyfikatow kalibracji dla urzadzen dla ktérych ta kalibracja byta
przeprowadzona.

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

D-19 Certyfikaty materiatowe musza by¢ dostarczone dla wszystkich elementow stalowych.

D-20 Wszystkie elementy stalowe majace kontakt z produktem musza mie¢ certyfikaty dla chropowatosci powierzchni.

D-21 Kody zrédiowe dla PLC i HMI musza by¢ dostarczone w postaci pozwalajacej na ich ponowne wgranie w razie
awarii sterownika PLC lub panelu HMI.

D-22 Urzadzenie przed oddaniem do produkcji musi mie¢ wykonane pomiary elekryczne zgodne z polskim prawem.

Dostawca musi udostgpni¢ moziiwo$¢ wykonania pomiaréw po instalacji a przed szkoleniami obstugi. Za
wykonanie pomiaréw odpowiada zamawiajacy.

D-23 Protokét pomiaru temperatury wewnafrz szafy elektrycznej musi by¢ dostarczony.

D-24 Rysunki / diagramy / wymagania
Schemat orurowania I oprzyrzadowania (P&ID) powinien zawierag:
»  Oprzyrzadowanie i urzadzenia pozwalajace na uzytkowanie systemu,
e  Kazdy komponent systemu,
e Liste medidw oraz potaczen,
o Liste systemow zewnetrznych.
Schematy elekiryczne powinny zawierac;
e Miejsce instalacji komponentéw oraz szaf rozdzielczych,
e  Schemat polaczen z numerowanie,
o Liste komponentéw z oznaczeniem producenta.
Schematy pneumatyczne powinny zawiera:
e Rozmieszczenie elementéw pneumatyki,
o Liste elementow pneumatyki wraz z nastawami ci$niefi.
Rysunek powinien zawierac:
e Zwymiarowane punkty przytaczeniowe mediow,
¢ Wymagania odnoénie mediow (np. Ci$nienia, napigcia, zabezpieczenia itd.),
e Wymiary punktéw dostepowych dla utrzymania ruchu.

D-25 Jesli emisja wystepuje, raport emisji pytow | gazow musi zosta¢ przedstawiony.

D-26 Jesli zostaty wykorzystane elementy w wykonaniu EX musza zosta¢ dostarczone certyfikaty dla urzadzen.

D-27 Raport analizy ryzyka okre$lajacej poziom bezpieczeristwa (PL)zgodnie z PN-EN ISO 13849-1:2016-02 musi
zostaé przedstawiony.

D-28 Dla elementow majacych bezposredni kontakt z produktem dostawca musi wystawié zaswiadczenie o braku:

- materialow, kiore w bezposrednim kontakcie z produktem moga spowodowaé pojawienie sie nitrozoamin
- materiatéw, ktdre nie zawieraja BSE/TSE

D-29 Dostawca musi wyliczy¢ catkowite pole powierzchni dla elementéw majacych bezposredni kontakt z produktem.
Zapis wraz z rysunkami tych elementéw musi znajdowag sie w dokumentadji.
D-30 Instrukcja obslugi musi by¢ dostepna nie pozniej niz tydzien przed FAT.

6. WYMAGANIA TECHNICZNE

Lp. Opis

T-1 Szafa elektryczna musi by¢ zaprojektowana w sposob umoziwiajacy odpowiedni przeplyw powietrza. Temperatura
elementéw nie powinna przekraczaé¢ 40°C.

T-2 Szafa elekiryczna musi posiadac co najmniej jedno gniazdo zasilajace 230V 50Hz wewnatrz.

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

5



ﬁ gf,f}ﬂowv Rzeczpospolita
== oosupowy [ Potx

27174 Ministerstwo Sfinansowane przez
70N Aktywow Paristwowych Unie Europejska

3 NextGenerationEU
T-4 Szafa elektryczna musi by¢ zapetniona maksymalnie w 80% miejsca przeznaczonego na aparaty elekiryczne.
T-5 Szafa elekiryczna musi by¢ zamykana na klucz.
T-6 Szafa elektryczna musi zapewnia¢ szczelno$é na poziomie P44 i byé w wykonaniu farmaceutycznym. Np. Rittal
HD.
T-7 Wszystkie korice przewoddw elekirycznych muszg byé oznaczone na obu koricach.
T-8 Musza by¢ stosowane diawiki kablowe, preferowane stalowe.
T-9 Muszg by¢ zastosowane przewody elastyczne do sprezonego powietrza oraz podci$nienia.
Kolory przewodow:

e Niebieskie — przewody pod cisnieniem w normalnej pracy
e  Czerwone - przewody pozostajace pod cisnieniem po otwarciu osion
o  Zolte — przewody podci$nieniowe

T-10 Wszystkie przewody pneumatyczne musza byé oznaczone na obu koricach.

T-11 Kolory przyciskdw:

e  Start-czamy

e  Stop - Czerwony,

e Reset - Niebieski,

o Dodatkowe funkcie — biale,

T-12 System sterowania musi by¢ wyposazony w UPS do podirzymania zasilania do 15 minut po zaniku zasilania.
T-13 Wszystkie elementy musza by¢ uziemione.

e  QOdpowiednie przekroje (1/2 przekroju przewodéw zasilania, jednak nie mniej niz 6mm?),

e Do punktu uziemienia moze by¢ podigczony jeden przewdd,

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

e  Przewody uziemiajace musza mie¢ kolor zotto-zielony,

e  Wszystkie punkty uziemienia musza byé oznaczone piktogramem.
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T-14 Glowna szafa elekiryczna musi by¢ wyposazona w filtr dolnoprzepustowy (odciecie powrotu harmonicznych do
Zasilania gtdwnego) oraz kontrole fazy.

T-15 Zuzycie mediéw musi byé okreslone przez dostawce.
T-16 Programy zrodtowe dla sterownikéw PCS, paneli HMI, falownikoéw musza by¢ dostarczone.
T-17 Zdalny dostep musi by¢ zapewniony. Sposob dostepu musi byé opisany.

T-18 Manometry muszg mie¢ oznaczone zakresy pracy. Jak na przyktadowym zataczonym obrazku
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T-19 Maszyna musi by¢ wyposazona w licznik roboczogodzin.

T-20 Maszyna musi byé wyposazona w licznik energii elektrycznej z interfejsem TCP/IT

T-21 Urzadzenie musi by¢ wykonane w sposob zapewniajacy bezpieczenstwo i ergonomig pracy. Muszg zostaé
wyznaczone miejsca pracy operatora.

Miejsca lub strefy urzadzenia, gdzie wystgpuja zagrozenia dia operatora musza by¢ oznakowane odpowiednimi
piktogramami / znakami bezpieczeristwa.

T-22 Urzadzenie musi zosta¢ zoptymalizowane pod wzgledem iloci i czasu przezbrojen. Wszedzie, gdzie to moziiwe
powinny by¢ zastosowane linialy / podziatki. Kazdy element przezbrojenia musi mie¢ swdj indywidualny numer.
Przezbrojenie musi by¢ mozliwe bez wykorzystania dodatkowych narzedzi. Jesli przezbrojenie jest niemoziiwe bez
wykorzystania narzedzi musi one zosta¢ dostarczone z urzadzeniem.

Przezbrojenie nie moze zajmowac diuzej niz 30 minut.
Rysunki pogladowe:

T-23 Maszyna musi mie¢ mozliwo$¢ regulaciji wysokosci.

T-24 Profile konstrukcyjne maszyny musza by¢ zamknigte i {atwe do mycia.

T-25 Na maszynie nie moga wystepowaé martwe strefy, w ktorych mogiby znalez¢ sig produkt lub materiat niemozliwy
do wykrycia przy zmianie produktu.

T-26 Maszyna musi by¢ zaprojektowana w sposéb umozliwiajacy latwe przezbrojenie produktowe.

T-27 Urzadzenie musi byé wyposazone w wieze sygnalizacyjna z co najmniej 3 kolorami oraz sygnalem dzwiekowym.

Pozycja Ciggly Przerywany
Czerwony Gora Stop kontrolowany Stop po wystapieniu
btedu
Zotty 2gi od gory | System uzbrojony, Ostrzezenie
gotowy do startu.
3ciod gory | Wymagany reset Niski poziom
materiatéw.
Dot Praca w trybie Brak
automatycznym
Sygnat dzwigkowy | Nie dotyczy | Ostrzezenie przed Brak
uruchomieniem w trybie
automatycznym.

T-28 Wszystkie rury musza mie¢ oznaczenie kierunku przeptywu.

T-29 Wszystkie elementy przezbrojenia musza by¢ jednoznacznie oznaczone, utatwiajac montaz oraz mycie.

T-30 Wszystkie elementy przezbrojenia, jesli to mozliwe muszg by¢ przystosowane do mycia automatycznego.

T-31 Wszystkie elementy przezbrojenia musza by¢ zaprojektowane w sposéb uniemozliwiajacy niepoprawny montaz.

Zoodne z miedzynarodowym standardem Poka-yoke

T-32
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T-33

Zamawiajacy udostepnia przylacza:

- Zasilanie elektryczne 230V lub 400V 50Hz

- Sprezone powietrze 6 bar

Konieczne jest podanie zapotrzebowania oraz listy przylaczy na etapie oferty.

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

7. WYMAGANIA BEZPIECZENSTWA

Lp. Opis

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

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

B-3. Whylaczniki awaryjne musza blokowac aktywno$¢ urzadzenia w celu zabezpieczenia zycia ludzkiego.

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

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

B-6. Elementy pozostajace pod napieciem w szafie elektrycznej po odigczeniu zasilania gtownym wytacznikiem pradu
musza by¢ zabezpieczone przed dostepem oraz oznaczone piktogramem..

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

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

B-9. Protokét pomiaru hatasu 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 muszg by¢ zabezpieczone ryglami
bezpieczenstwa. System musi uniemozliwia¢ otwarcia oslony w czasie pracy maszyny.

B-12. Ostony stale nie moga by¢ fatwo demontowane. Niedozwolone jest zastosowanie oston moziiwych do demontazu
bez uZycia specjalnych narzedzi.

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

8. WYMAGANIA DOTYCZACE SYSTEMU SKOMPUTERYZOWANEGO | INTEGRACJI

Lp. Opis

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

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

SK-3 Aneks 11 GMP punkt 1. System musi podlega¢ ocenie ryzyka.

SK-4 Aneks 11 GMP punkt 2. System musi posiada¢ administratora odpowiedzialnego za utrzymanie systemu i
bezpieczeristwo przechowywanych w nim danych.

SK-5 Aneks 11 GMP punkt 3. Kwalifikacja kazdego dostawcy jest wymagana przez przedstawiciela zleceniodawcy w
zakresie weryfikacji kompetend]i i rzetelno$ci.

SK-6 Aneks 11 GMP punkt 4. Dostarczony system bedzie podlegat walidacji. Walidacja systemu skomputeryzowanego
mozZe byé czescig walidacji maszyny/urzadzenia lub osobnym procesem,

SK-7 Aneks 11 GMP punkt 5. System musi mie¢ wbudowane elementy kontrolujgce poprawnosc i bezpieczerstwo
wprowadzania i przetwarzania danych.

SK-8 Aneks 11 GMP punkt 6. System musi zapewni¢ mozliwos$¢ sprawdzenia poprawnosci wprowadzanych recznie
danych przy pomocy zwalidowanych narzedzi elektronicznych lub przez drugiego operatora.

SK-9 Aneks 11 GMP punkt 7.1. System musi zapewnia¢ mozliwo$¢ przechowywania danych w sposob fizyczny oraz
elekironiczny. System musi zapewni¢ moziiwos¢ sprawdzenia pod katem dostepnosci, poprawnosci i mozliwoséci
odczytu. System musi zapewni¢ moZzliwo$C odczytu przez caly okres przechowywania danych.

SK-10 Aneks 11 GMP punkt 7.2. System umozliwia wykonanie automatycznej kopii bezpieczenstwa danych. Weryfikacja
mozliwosci przywrdcenia danych musi zostaé opisana w protokole walidacji systemu skomputeryzowanego.

SK-11 Aneks 11 GMP punkt 8. System musi zapewnia¢ mozliwos¢ wydruku danych przechowywanych elektronicznie.
Wydruk musi zawiera¢ informacje czy jakiekolwiek dane przechowywane zostaty zmienione od momentu
pierwotnego wygenerowania.

SK-12 Aneks 11 GMP punkt 8. System musi generowa¢ ,dziennik nadzoru” {ang. Audit Trail). Dziennik powinien

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

SK-13 Aneks 11 GMP punkt 10. Zmiany w zwalidowanym systemie musza podlega¢ procesowi kontroli zmian zgodnego
z procedurg wewnetrzna firmy PR/ZJ/022

SK-14 Aneks 11 GMP punkt 11. System bedzie podlegat ocenie okresowej.

SK-15 Aneks 11 GMP punkt 12. System musi by¢ wyposazony w zabezpieczenia fizyczne lub logiczne w postaci kluczy,
kart dostepu, kodéw osobistych, haset, danych biometrycznych w celu ograniczenia dostgpu do systemu
skomputeryzowanego i miejsca przechowywania danych. Wszystkie zmiany dostepu musza byé rejestrowane.
System musi rejestrowaé dane 0s6b wykonujacych operacje oraz datg i godzing ¢zynnosci.

SK-16 Aneks 11 GMP punkt 13, Wszystkie incydenty dla systemu musza by¢ monitorowane.

SK-17 Aneks 11 GMP punkt 14. Zapisy elektroniczne sg autoryzowane elektroniczne i musza speinia¢ wymagania:

o  Sgtrwale zwigzane z zapisem, ktérego dotyczg
e Zawierajg date i godzine uZycia.

SK-18 Aneks 11 GMP punkt 16. System musi zapewnic ciagtosc i dostepno$¢ danych. Musi zosta¢ opracowany proces
na wypadek awarii systemu.

SK-19 Aneks 11 GMP punkt 17. Musi istnie¢ mozliwos¢ archiwizowania danych. Dane musza by¢ dostepne, czytelne i
spoine. Musi by¢ zapewniona mozliwo$¢ odzyskiwania danych.

SK-20 System musi wymusza¢ zmiang hasta raz na 6 miesiecy.

SK-21 System musi wymagat hasta sktadajacego si¢ co najmniej z 8znakow. Hasto musi zawiera¢ co najmniej 1 duzg
litere, 1 matq litere, 1 cyfre jeden znak specjainy.

SK-22 System musi zapewnia¢ mozliwo$¢ odzyskania hasta.

SK-23 System musi wymagaé indywidualnych nazw uzytkownika.

SK-24 System musi mie¢ mozliwo$¢ zmiany uprawnien uzytkownikow przez administratora systemu.

SK-25 System musi zapewni¢ funkcje automatycznego wylogowania uzytkownika, ktory nie wykonuje na nim czynnosci
po okreslone] liczbie minut. Liczba minut musi by¢ mozliwa do okreslenia przez administratora.

SK-26 System musi byé wyposazony w klawiature fizyczna lub ekranowg z uktadem QWERTY. Dodatkowo klawiatura
przeno$na - klawiatura silikonowa z catkowicie zamknigta powierzchnia, odporng na zalanie wodg, kurz,
detergenty, $rodki odkazajace, posiadajaca klase szczelnosci IP 64.

SK-27 System musi zablokowaé moZliwosc logowania sig uzytkownika po krotnym blednie wpisaniu hasta przez

uzytkownika.

9. WYMAGANIA INNE

Lp. Opis

I-1 Urzadzenie musi posiadaé minimum 24 miesigce gwarancji producenta.

|-2 Dostawca musi zapewnié szkolenie zatogi w zakresie obstugi oraz konserwacii w siedzibie zamawiajgcego.

I-3 Dostawca musi zapewnié dostepnosé serwisu oraz czesci zamiennych przez 10 lat od daty dostarczenia
urzadzenia do zamawiajgcego.

I-4 Dostawca zapewni dostepnosé serwisanta podczas testow kwalifikacyjnych w siedzibie Zamawiajacego.

|-5 Producent musi zapewni¢ mozliwosé przeprowadzenia FAT dla urzadzenia w swojej siedzibie.

|-6 Cykliczne spotkania projektowe dot. postepow prac beda organizowane przez dostawce w odstepach
uzgodnionych z zamawiajacym. Dostawca bedzie prowadzit listg otwartych punktow. Lista bedzie udostepniona
przedstawicielom zamawiajacego.

-7 Dostawca ustanowi SPoC dla projektu i udostepni jego dane kontaktowe w tym minimum adres e-mail oraz telefon
kontaktowy.

-8 W przypadku korzystania z podwykonawcow instalacja urzadzenia musi odby¢ sie pod nadzorem dostawcy.

-9 Opisy musza by¢ umieszone na grawerowanych tabliczkach wykonanych z metalu. Opisy musza by¢ widoczne i
jednoznaczne.

[-10 Wszystkie informacie na panelu operatorskim musza by¢ w jezyku polskim.

[-11 Wszystkie piktogramy oraz pozostate opisy muszg by¢ w jezyku polskim.

-12 Dostawca zobowigzuje sie do przedstawienia draftu umowy serwisowej dia zainstalowanego sprzetu,
zapewniajacej warunki obslugi na co najmnie] 3 lata od daty oddania urzadzenia do uzytkowania

13 Dostawca zobowigzuie sie do dostarczenia urzadzenia zgodnie z DAP (Incoterms).

I-14 Dostawca musi zapewni¢, Ze personel delegowany do montazu, uruchomienia, kwalifikacji oraz wszystkich innych

czynnosci w zakladzie zamawiajacego bedzie posiadat odpowiednie kwalifikacje.
Personel dostawcy musi zobowigzaé sig do przestrzegania wszystkich zasad BHP oraz GxP na terenie
Zamawiajacego.
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I-15

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

o Wymiary elementow dostawy,

o  Wagi elementow dostawy,

e  Opis sposobu roztadunku,

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

10. GABARYTY — MIEJSCE INSTALACJI

Wymiary pomieszczenia w ktorym bedzie zainstalowana nalewarka:

10
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11. SPECYFIKACJA PRODUKTOW /

Gestos¢ produktow dozowanych w zakresie 1,04 + 1,65 g/ml.

OPRACOWAL.: ...L[. A AL....
Data/podpis

Sfinansowane przez
Unie Europejska
NextGenerationEU
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