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1. Opis przedmiotu specyfikacji

Celem dokumentu jest okreslenie wymagan uzytkownika dotyczacych zakupu oraz kwalifikacji urzgdzenia — linia do
napehniania wraz z urzadzeniami peryferyjnymi.

(The purpose of the document is to define the user's requirements for the purchase and qualification of the equipment
- ampoule filling line with peripheral equipment.)

Zaktada sig, ze linia do napehiania sklada¢ si¢ bedzie z: modutu (fragmentu odpowiedzialnego za dozowanie produktu
do opakowania bezposredniego, modutu umozliwiajacego depirogenizacj¢ opakowania bezposredniego, modutu
myjacego opakowanie bezposrednie, tasmociaggdéw, inne. Linia do napetniania zainstalowana i wykorzystywana bedzie
w obszarze produkcyjnym o zdefiniowanych klasach czystosci. W dalszej czes$ci dokumentu zostang opisane
wymagania funkcjonalne oraz techniczne dotyczace urzgdzenia.

(It is assumed that the ampoule filling line will consist of: module (the section responsible for dispensing the product
into the direct packaging, module that allows depirogenation of the direct packaging, module that washes the direct
packaging, conveyor belts, others. The ampoule filling line will be installed and used in a production area with defined
purity classes. The following section will describe the functional and technical requirements for the equipment.)

Gléwnym przeznaczeniem urzadzenie bedzie zabezpieczenie wlasciwego (zdefiniowanego ) srodowiska prowadzenia
procesu napetniania aseptycznego (napehianie amputek, fiolek).

Co do zasady konstrukcja urzadzenia/linii do napetniania b¢dzie oparta o rozwigzania system barier o ograniczonym
dostepie (ang. Restricted Access Barrier System, zwany dalej ,,RABS”) (system, ktérego wewnetrzne powierzchnie sg
dezynfekowane i odkazane srodkiem sporobdjczym, zapewniajgcy zamkniete, ale nie w pelni uszczelnione srodowisko
spelniajagce okreslone warunki jakosci powietrza (klasa A dla przetwarzania aseptycznego) oraz wykorzystujacy
obudowe ze sztywnymi $cianami i zintegrowane r¢kawice w celu oddzielenia jego wnetrza od otoczenia srodowiska
pomieszczenia czystego).

Zaproponowane rozwigzania techniczne musza by¢ zgodne z zapisami zawartymi w Aneksie 1 Rozporzadzenia
Ministra Zdrowia w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania, z dnia 4 grudnia 2024 r. z p6Zniejszymi
Zmianami.

Zamieszczone w ponizszej Specyfikacji Wymagan Uzytkownika wymagania maja na celu zwrdcenie uwagi na
wybrane funkcjonalnosci lub preferowane rozwigzania.

W przypadku niezgodnosci dotyczacych konkretnych wymagan a zaproponowanych rozwigzan dostawca zobowigzany
jest do powiadomienia przedstawiciela uzytkownika.

The main purpose of the device will be to secure the proper (defined ) environment for conducting the aseptic filling
process (filling of ampoules, vials).

As a general rule, the design of the filling device/line will be based on Restricted Access Barrier System (RABS)
solutions

(a system whose internal surfaces are disinfected and decontaminated with a sporicidal agent, providing an enclosed
but not fully sealed environment that meets specified air quality conditions (Class A for aseptic processing) and using
an enclosure with rigid walls and integrated gloves to separate its interior from the clean room environment).

The proposed technical solutions must comply with the provisions of Annex 1 of the Directive of the Minister of Health
on Requirements for Good Manufacturing Practice, dated December 4, 2024, as amended.

The requirements included in the User Requirements Specification below are intended to highlight selected
Sfunctionalities or preferred solutions.

In case of discrepancies regarding specific requirements vs. proposed solutions, the supplier is obliged to notify the
user representative
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Stosowane skroty

Skroét Definicja
Al Wejscie analogowe
AO Wyjscie analogowe
BOM Lista materiatow
BPE Urzadzenia do przetwarzania biologicznego
GMP aktualna dobra praktyka wytwarzania
CFR Kodeks przepiséw federalnych
DP Roznica ci$nien
DI Wprowadzanie danych
DO Wyjscie danych
ECD Schematy obwodéw elektrycznych
Wylacznik awaryjny | Wylacznik awaryjny
FAT Test akceptacyjny fabryczny
F/'W Oprogramowanie ukladowe
FIT Test integralnosci filtra
FS Specyfikacje funkcjonalne
GA Ogélny uktad
GAMP Dobra praktyka automatyzacji produkcji
GMP Dobre praktyki produkcyjne
HDS Specyfikacje projektowe sprzetu
H/W Sprzet
HMI Interfejs cztowiek-maszyna
MTR Rejestry $ledzenia materialow
Wejscia/wyjscia Wejscie/wyjscie
IP Protokoét internetowy
IQ Kwalifikacja instalacji
Nie dotyczy Nie dotyczy
N/T Nie testowano
Nie Numer
NMR Nie dotyczy maszyny
oIpP Panel interfejsu operatora
0Q Kwalifikacja operacyjna
OEM Producent oryginalnego sprzgtu
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P&amp;ID Schematy rurociaggdéw i oprzyrzadowania
PC Komputer osobisty

EP Europejska Farmakopea

PLC Programowalny sterownik logiczny
P/N Numer czgsci

RTD Rezystancyjny czujnik temperatury
RTU Gotowy do uzycia

S/N Numer seryjny

S/W Oprogramowanie

SAT Test akceptacyjny na miejscu

SCADA System nadzoru i gromadzenia danych
SDS Specyfikacje projektowe oprogramowania
SIT Wewngtrzne testy dostawcy

SOP Standardowa procedura operacyjna
TBA Do ustalenia

TBD Do ustalenia

UPS Zasilacz awaryjny

URS Specyfikacje wymagan uzytkownika
USB Uniwersalna magistrala szeregowa
USP Farmakopea Stanéw Zjednoczonych
WFI Woda do wstrzykiwan

Ph Eur Farmakopea Europejska

Ocena
krytycznosci
2. Wymagania Operacyjne parametru’
> . Assessment
Operational Requirements of the
criticality of
arameter !
Ogélne
General Requirements
21 Urzadzenie bedzie traktowane jako stacjonarne. K
" The device will be treated as stationary. C
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Co do zasady urzadzenie bedzie wykorzystywac system barier o ograniczonym dostepie (ang.
2.2 Restricted Access Barrier System)
As a rule, the device shall use a Restricted Access Barrier System.

O R

Urzadzenie bedzie wyposazone w rozwigzania automatyki przemystowej ktorej celem jest
minimalizowanie czynnosci podejmowanych przez operatora,

The device shall be equipped with industrial automation solutions aimed at minimizing
operator intervention.

or

2.3.

Praca elementéw sktadowych urzadzenia (sekcji) bedzie zsynchronizowana ze soba.
The operation of the device components (section) shall be synchronized with each other.

2.4.

Nawiew laminarny bedzie obejmowat obszar operacyjny wykorzystywany przez operatora
(LAF nad operatorem)

The laminar flow shall cover the operating area used by the operator. (LAF above the
operator).

QO [OQR

2.5,

Wymiary

Wymiary instalacji musza by¢ dostosowane do wymiardw istniejgcego obszaru — patrz
zalgcznik 2

Wymiary catej linii amputkowej nie przekroczg:

Dhugos¢- 10000 mm (liczona w skrajnych najdalej oddalonych od siebie punktach),

Maksymalny wymiar poprzeczny: — 1700 mm (maksymalna szeroko$¢ urzadzenia wraz ze
wszystkimi  wystajacymi  elementami zmierzona w $wietle przejScia pomiedzy
pomieszczeniami instalacji linii- patrz zalacznik 2 wymiar Max),

Wysokos¢ w swietle pomieszczenia (do lica sufitu podwieszanego) - 2600 mm (catkowita
wysokos¢ konstrukcyjna (do stropu wlasciwego) - nieprzekraczalna wartos¢ 3000 mm)

an

2.6.

Dimensions

The dimensions of the installation must be adapted to the dimensions of the existing area -
see Annex 2

The dimensions of the entire ampoule line shall not exceed:

Length: 10,000 mm (measured between the outermost extreme points),

Maximum Transverse Dimension (Width): 1,700 mm (maximum equipment width including
all protruding elements, measured at the clearance between the installation rooms- see
Appendix 2, dimension Max);

Clear Room Height (to the underside of the suspended ceiling): 2,600 mm;

(Total Structural Height (to the structural slab): non-exceedable limit of 3,000 mm).

Urzadzenie bedzie umozliwiato skalowanie dozowania — wykorzystanie od dwoch do
2.7 czterech portéw dozowania jednoczesnie.
The device shall allow for dosing scaling — the use of two to four dosing ports simultaneously.

QR

Urzadzenie bedzie skonstruowanie w sposob minimalizujacy objetosci martwe — Odbiorca
dopuszcza maksymalna objetos¢ martwg uktadu (w tym ptukanie) nie wiekszg niz 100 ml
The device will be constructed in a way that minimizes dead volume — the recipient allows a
maximum dead volume of the system (including flushing) of no more than 100 ml.

R

2.8.
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2.9.

Urzadzenie bedzie skonstruowane w sposéb umozliwiajagcy wykorzystanie opakowan
bezposrednich w tym fiolek amputek, o nastepujacych objetosciach: 1 ml, 2ml, 5 ml, 10 ml.
Niezbedne do pelnej funkcjonalnosci urzadzenia, czesci formatowe (do wymienionych
objetosci) beda dostarczone wraz z urzgdzeniem.

The device will be constructed in such a way as to enable the use of direct packaging,
including ampoule vials, with the following volumes: 1 ml, 2 mi, 5 ml, 10 ml.

The format parts (for the listed volumes) required for the full functionality of the device will
be provided with the device.

anr

2.10.

Urzadzenie bedzie skonstruowane w sposéb umozliwiajacy szybkie przezbrojenie pomigdzy
wymienionymi formatami — czas przezbrojenia nie bedzie przekraczat 8 godzin

The device shall be designed to enable quick changeover between the above formats — the
changeover time shall not exceed 8 hours.

ar

215

Urzadzenie wyposazone bgdzie w niezbgdne urzadzenia kontrolno- pomiarowe (tzn AKP w
tym nie ograniczajgc si¢ do: liczniki czgstek nieozywionych, probniki powietrza), Dostawca
przedstawi projekt rozwigzania.

The device shall be equipped with the necessary control and measurement equipment (i.e.,
AKP, including but not limited to: non-living particle counters, air samplers). The Supplier
shall present a design solution.

aw

2.12,

Wskazania z AKP (liczniki czastek, probnik powietrza) beda zintegrowane z systemem
zarzadzania Urzadzeniem, a zebrane przez nie dane dostepne w Raporcie.

The readings from the AKP (particle counters, air sampler) will be integrated with the device
management system, and the data collected by them will be available in the Report.

R

2.13.

Urzadzenie skonstruowane bedzie w sposob umozliwiajgcy bezpieczne przekazywanie
»materiatu pomigdzy pomieszczeniami/obszarami o réznej klasie

The device shall be consumed in a manner that allows for the safe transfer of “material
between rooms/areas of different classes.”’

aORr

2.14.

Urzadzenie bedzie wyposazone we wszelkie niezb¢dne elementu umozliwiajgce integracije z
istniejagcymi na miejscu mediami (energia elektryczna, sprezone powietrze, para czysta)

The device shall be equipped with all necessary components to enable integration with
existing on-site utilities (electricity, compressed air, clean steam).

aOr

2.15.

Urzadzenie bgdzie umozliwiato podiaczenie zewngtrznych sond pomiarowych (tzw ,,wejscie
walidacyjne” - tatwo dostgpne tzn. bez koniecznosci stosowania dodatkowych elementéw
konstrukcyjnych takich jak: przedtuzki inne), zamknigte ztgczem typu tri- clamp DN 25.
The device will allow the connection of external measuring probes (so-called “validation
input” - easily accessible, i.e., without the need for additional structural elements such as
extension cords), closed with a DN 25 tri-clamp connector.

O R

2.16.

Miejsca przygotowania wejs¢ walidacyjnych beda uzgodnione z uzytkownikiem
The locations for the validation inputs shall be agreed with the user

ORY

2.17.

Urzadzenie wyposazone bedzie w dotykowy panel sterowania (HMI) (Human Machine
Interface) — zainstalowany po dwoéch stronach urzadzenia (po stronie ,,czystej”- rozlew, po
stronie ,,brudnej” - mycie ampulek) umozliwiajacy jego petna kontrole (patrz punkt 3)

The device shall be equipped with a touch control panel (HMI) (Human Machine Interface)
— installed on both sides of the device (on the “clean” side — filling, on the “dirty” side —
washing ampoules) enabling full control (see section 3)

R
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2.18.

Architektura komunikacyjna urzadzenia musi zapewniac¢ pelng taczno$é¢ z infrastrukturg IT
klienta poprzez standardowe porty przemystowe, w tym USB, RS-232 oraz Ethernet.
Dostawca przedstawi w dokumentacji technicznej szczegdtowa konfiguracje interfejséw,
potwierdzajac ich liczbe i funkcjonalnosé”.

The device's communication architecture shall ensure full connectivity with the customer's IT
infrastructure via standard industrial ports, including USB, RS-232, and Ethernet. The
supplier shall provide detailed configuration of the interfaces in the technical documentation,
confirming their number and functionality.

QR

2.19.

Wymagane jest zapewnienie modutowe;j architektury komunikacyjnej opartej na standardzie
Ethernet. Urzadzenie musi obstugiwaé co najmniej jeden z wymienionych protokotow:
Profinet, Modbus TCP/IP lub czysty protokdét TCP/IP, umozliwiajac dwukierunkowa
wymiane danych

A modular communication architecture based on the Ethernet standard is required. The
device must support at least one of the following protocols: Profinet, Modbus TCP/IP, or
pure TCP/IP, enabling bidirectional data exchange.

an

2.20.

Urzadzenie zostanie wyposazone w interfejs tacznosci bezprzewodowej standardu WLAN,
zapewniajacy petna obstuge protokotéw IEEE 802.11 b/g/n. — opcja

The device will be equipped with a WLAN wireless communication interface, providing full
support for IEEE 802.11 b/g/n protocols. — optional.

NK, NC

2.21.

Urzadzenie bedzie wyposazone w rozwigzana techniczne ktére bedg umozliwiaty
przygotowanie raportow z przeprowadzonych proceséw

The device shall be equipped with technical solutions that will enable the preparation of
reports on the processes carried out.

aw

2.22,

Urzadzenie begdzie umozliwialo przesylanic wygenerowanych raportow wykorzystujac
wewnetrzna infrastrukture LAN.

The device shall enable the transmission of generated reports using the internal LAN
infrastructure.

aw

2.23.

Urzadzenie bedzie wyposazone w rozwigzania umozliwiajace integracje z zewnetrznymi
systemami  skomputeryzowanymi lub dostawca zapewni odpowiedni system
skomputeryzowany zapewniajacy funkcjonalnosci podane w punkcie 3.

The device shall be equipped with solutions enabling integration with external computerized
systems, or the supplier shall provide an appropriate computerized system ensuring the
functionalities specified in point 3.

aw

2.24.

Urzadzenie bedzie realizowato zaprogramowane przez uzytkownika programy mycia
depirogenizacji 1 napetniania amputek

The device shall perform washing, depirogenation and filling ampules programs
programmed by the user.

an

2.25.

Urzadzenie bedzie umozliwialo zaprogramowanie min. 10 programéw operacyjnych-
realizujgce procesy odbiorcy

The device shall enable the programming of at least 10 operating programs to carry out the
Recipient's processes.

an

2.26.

Urzadzenie wyposazone bedzie w filtry powietrza umieszczone w poszczegdlnych modutach
urzgdzenia, umozliwiajgce utrzymanie zadeklarowanej klasy czystosci powietrza (czystos¢
mikrobiologiczne, czastki nieozywione).

The device will be equipped with air filters located in individual modules of the device,
enabling the maintenance of the declared air purity class (microbiological purity, inanimate

particles).

anr
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Strefa bezposredniego rozlewu — Klasa A, Filtry nie gorsze niz HEPA H14

Direct filling zone — Class 4, filters no worse than HEPA HI4.

Strefa depirogenizacji — Klasa B, Filtry dla kazdej z podstref (strefa wprowadzenia, strefa
utrzymania wysokiej temperatury, strefa chtodzenia (HEPA H13)

Depyrogenation zone — Class B, filters for each subzone (introduction zone, high temperature
maintenance zone, cooling zone (HEPA H13)).

Ilos¢ czastek nieozywionych w powietrzu dostarczanym do igiet myjacych nie bedzie
przekracza¢ maksymalnej ilosci czastek nieozywionych dopuszczalnych w Klasie A

The number of airborne particles in the air delivered to the cleaning needles shall not exceed
the maximum number of airborne particles permitted in Class A

2.27.

aw

2.28.

anw

2.29.

o r

Ocena
krytyeznosci
parametru’
Assessment of
the criticality
of parameter
1

3. Wymagania Funkcjonalne, Automatyka, Systemy komputerowe
Functional Requirements, Automation, Computer Systems

Procesowe

Stabilna wydajnos¢ produkcyjna catej linii bedzie wynosi min. 2 ml 100 sztuk/minute.

3.1. The stable production capacity of the entire line shall be min. 2ml 100 pcs/minute.

aw

Urzadzenie bedzie realizowaé nastgpujace etapy: podawanie — myjka (ultradzwickowe
czyszczenie wstgpne — plukanie naprzemienne wodg i powietrzem, suszenie) —
wprowadzenie do tunelu depirogenizacyjnego (strefa podgrzewania wstepnego — strefa
sterylizacji wysokotemperaturowej — strefa chlodzenia) — wprowadzenie do maszyny do
napetniania i zamykania amputek (podawanie tasmag przenosnikowa — napelnianie —
3.2. zamykanie) — wyprowadzenie

The device shall perform the following steps: feeding — washing (ultrasonic pre-cleaning
— alternating rinsing with water and air, drying) — introduction into the depyrogenation
tunnel (preheating zone — high-temperature sterilization zone — cooling zone) —
introduction into the ampoule filling and sealing machine (conveyor belt feeding — filling
— sealing) — removal

QR

Proces mycia musi usung¢ wszystkie widoczne czasteczki z wnetrza i zewnetrznej
3.3. powierzchni amputki
The washing process must remove all visible particles from inside and outside the ampoule

QR
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Wymagania dotyczace jednorodnosci i dystrybuciji ciepta
1. Poréwnanie wartosci rzeczywistych i $rednich temperatury dla wielu grup
czujnikéw na tym samym przekroju poprzecznym:

a) rozklad temperatury bez obciazenia: +5°C (w odniesieniu do wartosci $redniej
dla temperatury operacyjnej wskazanej przez uzytkownika (domyslnie nie
mniej niz 300°C);

b) rozklad ciepla (wewnatrz pojemnikéw) przy pelnym obcigzeniu: +8°C (w
odniesieniu do warto$ci $redniej, dla temperatury operacyjnej wskazanej przez
uzytkownika (domyslnie nie mniej niz 300°C);

Usuwanie pirogenow (redukcja bakterii) spetnia nast¢pujace wymagania:

1. Fh>60 (T0=250°C, Z=50, Time ref.=30 min, Temp. min. do wyliczenia Fh = 180°C)
Parametr Fh wyznaczony tylko dla strefy grzania, zweryfikowany zgodnie z
wydajnoscig produkcyjna, dla najgorszego przypadku, dla punktu o najnizszej
temperaturze. Zaklada si¢ ze warto$é temperatury operacyjnej w strefie grzania
(wysokotemperaturowej) bedzie wynosita nie mniej niz 300°C);

2. Redukcja endotoksyn: co najmniej 3 logio na 10 000 EU/ML, osiggalna zaréwno
przy pelnym, jak i czg¢sciowym obcigzeniu

3. Proces sterylizacji i usuwania pirogenow zapewni redukcje bakterii 0 co najmnigj
6 logio .

Wymagania dotyczace roznicy ci$nien miedzy kazda sekcja tunelu a pomieszczeniem
(przygotowania wstepnego):

3.4.

aw

1. Réznica cisnien migdzy sekcjg podgrzewania wstepnego a pomieszczeniem bedzie
dodatnia, warto$¢ odniesienia: 2-10 pa,

2. Rodznica cisnien mi¢dzy sekcja ogrzewania a pomieszczeniem bedzie dodatnia,
wartos$¢ odniesienia: 4-12 pa,

3. Roznica ci$nien migdzy sekcja chitodzenia a pomieszczeniem bedzie dodatnia,
wartos¢ odniesienia: 2-10 pa.

Requirements for uniformity and heat distribution
1. Comparison of actual and average temperatures for multiple sensor groups on the same
cross-section:
a) Temperature distribution without load: +5°C (relative to the average value for the
operating temperature specified by the user (default not less than 300°C));
b) heat distribution (inside containers) under full load: +8°C (relative to the average
value for the operating temperature specified by the user (default not less than
300°C));

Pyrogen removal (bacteria reduction) shall meet the following requirements:

1. Fh>60 (T0=250°C, Z=50, Time ref.=30 min, Min. temp. for calculating Fh = 180°C)
The Fh parameter is determined only for the heating zone, verified in accordance with
production capacity, for the worst case scenario, for the point with the lowest
temperature. It is assumed that the operating temperature in the heating zone (high
temperature) will be no less than 300°C);

2. Endotoxin reduction: at least 3 logis per 10,000 EU/mL, achievable at both full and
partial load
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3. The sterilization and pyrogen removal process will ensure a reduction of bacteria by at
least 6 log)o .

Requirements for pressure differences between each tunnel section and the room
(preparation):

1. The pressure difference between the preheating section and the room will be positive,
reference value: 2-10 Pa.

2. The pressure difference between the heating section and the room shall be positive,
reference value: 4-12 Pa.

3. The pressure difference between the cooling section and the room shall be positive,
reference value: 2-10 Pa.

Maszyna do napelniania i zamykania amputek
1. Doktadnos¢ napelniania (mierzona dla wody do wstrzykiwan)
<£1% (objetos¢ napelniania powyzej 2 ml)
<£1,5% (objetos¢ napehiania powyzej 1 ml, ponizej 2 ml)
<+2,5% (objetos¢ napelniania powyzej 0,5 ml i ponizej 1 ml)
2. Wskaznik braku napetniania bez pojemnika bedzie wynosi 100%;
3. Dok}adno$¢ automatycznego liczenia bedzie wynosi¢ 99,99%;
3.5. 4 ] . ; o
mpoule filling and sealing machine.
1. Filling accuracy (measured in water for injection)
<+1% (filling volume above 2ml)
<+1.5% (filling volume above 1ml, below 2ml)
<+2.5% (filling volume above 0.5ml and below 1ml)
2. No-container no-filling rate shall be100%;
3. Automatic counting accuracy shall be 99.99%;

aw

Myjka
Washing machine

Myjka ultradzwigkowa powinna realizowac nastgpujacy proces czyszczenia:

co najmniej czyszczenie ultradzwigkowe — trzykrotne ptukanie woda cyrkulacyjng i WFI
36 oraz trzykrotne suszenie sprezonym powietrzem.

e The ultrasonic cleaner shall perform the following cleaning process:

at least ultrasonic cleaning — three rinses with circulating water and WFI, and three
dryings with compressed air.

aOr

37 Wskaznik uszkodzen (dla myjki) <0,1% (na podstawie pétgodzinnego testu ciaglego FAT)
T Breakage rate (ultrasonic cleaner) <0.1% (based on half-hour FAT continuous test)

aw

Zbiornik wody obiegowej i taca zbierajaca wodg stacji pluczacej powinny umozliwiaé
calkowite opréznienie zgromadzonej wody bez martwych punktow, co utatwia czyszczenie
38 i dezynfekcje.

o The circulating water tank and the water collection tray of the flushing station should be
able to completely drain the accumulated water without dead corners, making cleaning and
disinfection convenient

an

W przypadku stosowania §limaka do separacji pojemnikéw i przenosnika jednorzedowego,
slimak powinien dziala¢ stabilnie i nalezy podja¢ skuteczne $rodki, aby zapobiec jego
deformacji.

In the case of using a screw conveyor for separating containers and a single-row conveyor,
the screw conveyor should operate stably, and effective measures should be taken to prevent
its deformation.

3.9;

O R
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Na wlocie $limaka nalezy zamontowa¢ urzadzenie monitorujgce sciskanie pojemnikow. W
przypadku przecigzenia Sciskania pojemnikéw lub zablokowania pojemnikéw nalezy
uruchomi¢ alarm w celu wylgczenia maszyny, aby chroni¢ slimak przed uszkodzeniem.

A container squeezing monitoring device should be equipped at the inlet of the auger. If the
container squeeze overload or container stuck occur, an alarm should be given to shut down
the machine to protect the auger from damage.

anx

3.10.

Lozyska majace kontakt z woda powinny by¢ lozyskami wodoodpornymi, aby unikngé
3.11. rdzewienia.
The bearings that come into contact with water should be waterproof bearings to avoid rust.

aR

Konstrukcja fragmentu urzadzenia (myjka) odpowiadajgca musi by¢ skonstruowana w
sposob umozliwiajacy tatwe mycie, konserwacje

The design of the section of the device (washer) must be constructed in such a way as to
enable easy cleaning and maintenance.

QR

3.12.

Konstrukcja elementu myjacego, suszacego (igly, manipulatory) musi zapewni¢ doktadne
umycie a nast¢pnie wysuszenie najglebiej potozonych powierzchni ampuitki bez dotykania
ich powierzchni.

The design of the washing and drying elements (needles, manipulators) must ensure
thorough washing and subsequent drying of the deepest surfaces of the ampoule without
touching their surface.

3.13;

anr

Proces mycia bedzie realizowany za pomoca wody klasy WFI filtrowane;.
The washing process will be carried out using filtered WFI-grade water.

Qr

3.14.

W procesie mycia bedzie mial zastosowanie zbiornik wody cyrkulacyjnej wyposazony w
elementy grzewcze i kontrolne (czujnik poziomu cieczy, czujnik temperatury, ci$nienia inne
niezbedne). Woda recyrkulowana bedzie filtrowana przez filtr minimum 5 pm,

W przypadku gdy iloé¢ wody bedzie niewystarczajaca do przeprowadzania procesu mycia
praca urzadzenia (calej linii) zostanie zatrzymana do momentu uzupehiania niezbgdne;j
ilosci wody.

Alternatywnie — szybko$¢ pracy catej linii zostanie dostosowana do szybkosci generowania
3.15. i dostarczania wody do myjki.

A circulation water tank equipped with heating and control elements (liquid level sensor,
temperature sensor or other necessary for process) shall be used in the washing process.
The recirculated water will be filtrated by 5 um filters.

If the amount of water is insufficient to carry out the washing process, the device (the entire
line) will be paused until the necessary amount of water is replenished.

Alternatively, the speed of the entire line will be adjusted to the speed of water generation
and delivery to the washer.

QR

Koncowe ptlukanie wewnetrznych powierzchni ampulek bedzie realizowane za pomoca
wody WFI filtrowanej w taki sposob, aby iloé¢ i rozmiar czastek nie przekroczyt ilosci
dopuszczonych w Klasie A.

Final rinsing of the internal surfaces of the ampoules will be carried out using WFI water
filtered in such a way that the number and size of particles does not exceed the amounts
permitted in Class A.

aow

3.16.

Proces mycia bgdzie realizowany tylko w przypadku, kiedy nie bedg wystgpowaty alarmy.
W przypadku wystapienia alarmow proces mycia nie rozpocznie si¢ lub bedzie zatrzymany
do momentu usunigcia/zaniku przyczyny alarmu.

The washing process shall only be carried out if there are no alarms. If alarms occur, the
washing process shall not start or shall be stopped until the cause of the alarm has been
removed/eliminated.

aORr

3.17.
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Powietrze wykorzystane do suszenia amputek bedzie filtrowane dobrany filtr a parametry
operacyjne (cisnienie, przeptyw) beda kontrolowane. Proces suszenia bedzie si¢ odbywat
tyko w przypadku, gdy parametry operacyjne bgda znajdowaty si¢ pomiedzy zatozonymi
wartosciami. W pozostalych przypadkach (alarm) proces suszenia jak i mycia bedzie
3.18. zatrzymany.

The air used to dry the ampoules shall be filtered with a selected filter, and the operating
parameters (pressure, flow) will be monitored. The drying process will only proceed if the
operating paramelers are within the specified values. Otherwise (alarm), both the drying
and washing processes will be stopped,

aw

Zawory, element regulujace (dotyczy to zar6wno wody jak i powietrza) muszg byé
wykonane w technologii stosowanej w przemysle farmaceutycznym (membranowe)
319 dostarczone z odpowiednimi certyfikatami materialowymi oraz zgodnosci.

o Valves and control elements (for both water and air) must be manufactured using
technology used in the pharmaceutical industry (diaphragm valves) and supplied with
appropriate material and compliance certificates.

QR

Zatadunek pojemnikéw (amputki) do mycia bedzie odbywat si¢ w sposdb automatyczny
390 (tasmociag). Pojemniki bedg zliczane.

- The loading of containers (ampoules) for washing will be carried out automatically
(conveyor belt). The containers will be counted,

R

Zastosowane bedzie rozwigzanie techniczne umozliwiajace zatrzymanie catej linii w
przypadku zablokowania podawania pojemnikéw np. ulozenie pojemnikéw w stos.
391 Zastosowany zostanie odpowiedni system alarmowy.

e A technical solution shall be implemented to enable the entire line to be stopped in the event
of a blockage in the feeding of containers, e.g., stacking of containers. An appropriate alarm
system shall be used.,

o w

Tunel depirogenizacyjny
Depyrogenation tunnel
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Tunel do sterylizacji, depirogenizacji i suszenia zawiera bedzie zawieral co najmniej
nastepujace elementy, funkcjonalnosci:
1. Transporter pojemnikow.
2. Podgrzewania wstgpnego.
3. Ogrzewania wysokotemperaturowego.
4. Chlodzenia.
5. Izolacji przepustnicy powietrzne;j.
6. Wylot powietrza.
7. Filtracji powietrza.
8. Monitorowania temperatury i réznicy cisnien.
392 9. Roztadunku K
T The sterilization, depyrogenation, and drying tunnel will contain at least the following C
elements and functionalities:
1. Container transporter.
2. Preheating.
3. High-temperature heating.
4. Cooling.
5. Air shutter isolation.
6. Air exhaust.
7. Air filtration.
8. Temperature and pressure difference monitoring.
9. Discharging.
Urzadzenie (tunel) powinno posiada¢ wlasny system oczyszczania powietrza, obejmujacy
sekcje wlotowa, sekcje depirogenizacii, sekcje chlodzenia. Kazdy obszar powinien posiada¢
niezalezng kontrole przeplywu powietrza i filtracje. Powinna istnie¢ rozsadna dystrybucja
roznicy cisnien migdzy kazda sekcja tunelu, depyrogenizacji i suszenia a pomieszczeniem
oraz miedzy kazda sekcjg. Urzadzenie (tunel) bedzie wykorzystywato technologie
laminarnego ukierunkowanego (domyslnie w strone nizszych Klas czystosci) przeptywu K
3.23. powietrza, w poszczegdlnych sekcjach. C
The device (tunnel) should have its own air purification system, including an inlet section,
a depyrogenation section, and a cooling section. Each area should have independent air flow
control and filtration. There should be a reasonable distribution of pressure differences
between each section of the tunnel, depyrogenation and drying, and the room, as well as
between each section. The device (tunnel) shall use directed laminar |air flow technology
((by default in the direction of lower purity classes) in each section.

304 Wskaznik uszkodzen < 0,1% (na podstawie pétgodzinnego cigglego testu FAT) K
- Breakage rate <0.1% (based on half-hour FAT continuous test) C
Tunel - transport pojemnikéw
Tunnel - container transport
Tasma siatkowa transportera (tunel) powinna pracowaé ptynnie, bez odchylen i pelzania,
tak aby pojemniki nie byly porysowane podczas ruchu wzdhuz boku; predkosé pracy moze
by¢ automatycznie regulowana zgodnie z receptura, a urzadzenie bedzie wyposazone w
395 miernik predkosci przesuwu. K

e The mesh conveyor belt (tunnel) should operate smoothly, without deviations or creep, so C
that the containers are not scratched when moving along the side; the operating speed can
be automatically adjusted according to the recipe, and the device will be equipped with a
speed meler.
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Tasma siatkowa transportera (tunel) bedzie wyposazona w funkcje czyszczenia
ultradzwigkowego online lub inng technologi¢ skutecznego usuwania zanieczyszczan z pasa
transportowego oraz bedzie posiadaé porty serwisowe, w celu konserwacji. Urzadzenie
36 czyszczace bedzie wykorzystywaé wodg oczyszczona do czyszczenia tasmy siatkowej
- transportera.

The mesh conveyor belt (tunnel) shall be equipped with an online ultrasonic cleaning
Sfunction or other equivalent cleaning method and shall have service ports for maintenance.
The cleaning device shall use purified water to clean the mesh conveyor bellt.

ar

Konstrukcja przektadni transportera (tunel) powinna znajdowaé si¢ ponizej tasmy
siatkowej, aby zapobiec wptywowi wytworzonych czgstek na czysty obszar powyzej taSmy
3.27. siatkowe;j.

The transmission structure of the conveyor (tunnel) should be located below the mesh belt
1o prevent the particles generated from affecting the clean area above the mesh belt.

aw

Tunel - powinien posiada¢ system alarmowania o braku pojemnikéw i zgnieceniu
3.28. pojemnikéw.
Tunnel - should have an alarm system to warn of shortage or squeeze of containers.

aQnw

Tunel - grzanie
Tunnel - heating

Tunel — sekcja pogrzewanie- Pojemniki wchodzace do sekcji podgrzewania wstepnego
tunelu, beda podgrzewane przez gorace powietrze wyplywajace z sekcji grzewczej.
Zastosowany zostanie laminarny, pionowy przeplyw powietrza odpowiadajacy klasie A
przeptywajacy przez pojemniki w celu usunigcia pozostata wilgo¢. Zastosowany bedzie filtr
3.29. odporny na min. 100°C, klasy H14.

Tunnel — heating section — Containers entering the preheating section of the tunnel shall be
heated by hot air flowing from the heating section. Laminar, vertical airflow corresponding
to class A shall be used, flowing through the containers to remove any remaining moisture.
A filter resistant to min. 100°C, class H14, shall be utilized.

O x

Tunel sekcja podgrzewania — powinien by¢ wyposazony w uchylne, przezroczyste okno
wykonane z materialu o odpornoéci termicznej min. 120°C, w celu ulatwienia obstudze
330 konserwacj¢ urzadzenia oraz obserwacje procesu.

- Tunnel heating section — should be equipped with a hinged, transparent window made of
material with a minimum heat resistance of 120°C to facilitate maintenance of the device
and observation of the process.

GRS

Tunel sekcja wysokotemperaturowa — pojemniki bedg ogrzewane przez gorace powietrze
klasy A filtrowane przez filtr HEPA (Zastosowany bedzie wysokowydajny filtr odporny na
temperaturg min. 350°C, klas¢ min. H13). Temperatura depirogenizacjie bedzie regulowana
i bedzie wynosita: 250°C~340°C. Polaczenie temperatury oraz czasu przebywania w strefie
wysokotemperaturowej  (predkos¢ przesuwy tasmy) maja zapewni¢ parametry
3.31. depirogenizacji zawarte w punkcie 3.4

High-temperature tunnel section — containers shall be heated by class A hot air filtered
through a HEPA filter (A high-efficiency filter resistant to temperatures of at least 350°C,
class H13 minimum, will be utilized.). The combination of temperature and time spent in
the high-temperature zone (belt speed) is intended to ensure the depyrogenation parameters
specified in section 3.4.

O R
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3.32.

Tunel sekcja wysokotemperaturowa- nalezy zastosowaé technologie uszczelniania
podcisnieniowego, tak aby skutecznie zapobiec przedostawaniu si¢ nieprzefiltrowanego,
zanieczyszczonego powietrza do wnetrza tunelu.

High-temperature tunnel section—vacuum sealing technology should be used to effectively
prevent unfiltered, contaminated air from entering the tunnel,

aOR

3.33.

Tunel sekcja wysokotemperaturowa - Wydajno$¢ system grzewczego bedzie tak dobrana
aby osiagna¢ parametry depirogenizacji w czasie nie dtuzszym niz 60 min.
High-temperature tunnel section — The heating system efficiency shall be designed to
achieve depyrogenation parameters in no more than 60 minutes.

an

3.34.

Tunel sekcja wysokotemperaturowa- regulacja temperatury powinna odbywac si¢ w sposob
automatyczny. Zastosowane zostang regulatory temperatury PID w celu zapewnienia i
dostosowania réwnomiernosci rozktadu ciepla i temperatury

High-temperature section tunnel — temperature control should be automatic. PID
temperature controllers shall be used to ensure and adjust the uniformity of heat and
temperature distribution.

O R

3.35.

Tunel sekcja wysokotemperaturowa- przeplyw powietrza przez sekcje bedzie si¢ odbywat
za pomocg wentylatoréw lub innych alternatywnych rozwiazan, odpornych na wysokie
temperatury.

High-temperature section tunnel-—air flow through the section shall be provided by fans or
other alternative solutions resistant to high temperatures.

aOxr

3.36.

Tunel sekcja chlodzenia- pojemniki bedg chtodzone za pomocy filtrowanego powietrza
klasy A o przeptywie laminarnym - zastosowany be¢dzie wysokowydajny filtr odporny na
temperature min. 250°C, klasy min. H13

Tunnel cooling section—containers shall be cooled using Class A filtered air with laminar
flow - A high-efficiency filter resistant to temperatures of at least 250°C, class H13
minimum, will be utilized.

a

3.37.

Tunel sekcja chtodzenia - musi posiada¢ funkcje SIP.
Tunnel cooling section - must have SIP function.

aQnr

3.38.

Tunel sekcja chlodzenia- dla pojemnikéw o pojemnosci ponizej 30 ml temperatura na
wylocie nie przekracza warto$ci temperatury pokojowej plus 8°C, na pojemniku nie bedzie
skroplonej wody.

Cooling section tunnel—for containers with a capacity of less than 30 ml, the outlet
temperature does not exceed ambient temperature plus 8°C, and there shall be no
condensation on the container.

an

3.39.

Tunel sekcja chlodzenia- w konstrukcji powinno by¢ uwzglednione okno w celu
umozliwienia obserwacji oraz konserwacji
Tunnel cooling section—the design should include a window to facilitate observation and

maintenance.

aw

3.40.

Tunel sekcja chlodzenia- w konstrukcji powinno znajdowaé si¢ urzadzenie rejestrujgce
kluczowe parametry procesu — temperatura kazdej sekcji, przeptyw powierza, predkosé
przesuwu tasmy.

Tunnel cooling section — the design should include a device that records key process
parameters — the temperature of each section, air flow, and belt speed.

an
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Konstrukcja (tunel) powinna by¢ wyposazony w wydajny system wyciggowy tak aby
skutecznie usuwa¢ nadmiar powietrza, ktére przeptywa z powrotem do danej sekcji
utrzymywac stabilne cisnienie w tunelu oraz peli¢ role w réwnowazeniu ci$nienia i
341 zapobieganiu cofaniu strumieni powietrza. K
U The structure (tunnel) should be equipped with an efficient exhaust system to effectively C
remove excess air that flows back into a given section, maintain stable pressure in the
tunnel, and play a role in balancing pressure and preventing air currents from flowing
backwards.
Tunel- bedzie wyposazony w otwory walidacyjne lub alternatywne rozwigzania majgce na
342 celu umozliwienie przeprowadzanie testow integralnosci filtrow z zastosowaniem PAO. K
e The tunnel -shall be equipped with validation ports or alternative solutions to enable filter C
integrity testing using PAQO.
Tunel — bedzie wyposazony w urzadzeni regulacyjne i kontrolne:
1. Do sterowania temperaturg bedzie wykorzystany uklad niezaleznych sond-
regulacyjnej oraz kontrolnej — rejestrujacej parametry procesu
2. Kazda sekcja bedzie posiada¢ urzadzenie rejestrujace temperature, cisnienie,
3 43 roznice cisnien na filtrach HEPA K
TTE The tunnel will be equipped with regulation and control devices: C
1. A system of independent regulation and control probes will be used to control
temperature and record process paramelers.
2. Each section will have a device recording temperature, pressure, and pressure
differences across the HEPA filters.
Zaklada si¢, ze urzadzenie bedzie posiadac¢ dwa tryby pracy — tryb spoczynkowy, tryb pracy.
Tryb spoczynkowy — wlaczone beda tylko te niezbgdne systemy do zabezpieczenia klasy K
3.44. A.
It is assumed that the device shall have two operating modes — standby mode and operating N
mode. Standby mode — only the systems necessary for Class A security shall be activated.
Sekcja napeknianie
Filling section
Sekcja napelnianie bedzie realizowac nastgpujace akcje:
1. Podawanie pojemnikow.
2. Phikanie gazem.
3. Napetnianie
4. Rozladunek pojemnikéw.
3.45 5. Pobér préb do dalszej kontroli K
T The filling section shall perform the following actions: C
1. Feeding containers.
2. Ampules Gas Flushing
3. Ampules filling.
4. Unloading containers.
5. Sampling for further inspection
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Tasma siatkowa do podawania pojemnikéw powinna byé wykonana z plastikowych ogniw
tancuchowych, z mozliwoscig regulacji czestotliwosci i niskim wskaznikiem wypadania
pojemnikéw. Tasma siatkowa powinna byé wyposazona w czujnik zgniatania/braku
pojemnikow. W przypadku zgniecenia pojemnika ta§ma siatkowa tunelu zatrzymuje sie, a
w przypadku braku pojemnika maszyna do napelniania i zamykania ampulek zatrzymuje
sig.

The feeding mesh belt should be made of plastic chain links, with adjustable frequency and
a low container drop rate. The mesh belt should be designed with a container crush/absence
sensor. If a container is crushed, the mesh belt of the tunnel stops, and if there is no
container, the ampoule filling and sealing machine stops.

3.46.

ORZ

Urzadzenie bedzie wyposazone w slimak ktory bedzie stuzyt do transportu pojemnikéw w
jednym rzedzie. Slimak bedzie napedzany niezaleznym silnikiem.

The device shall be equipped with a screw conveyor that shall be used to transport
containers in a single row. The screw conveyor shall be driven by an independent motor.

a

3.47.

Urzadzenie bgdzie wyposazone w system do wykrywania i liczenia pojemnikéw.
The device shall be equipped with a system for detecting and counting containers.

3.48.

an

Urzadzenie podajace pojemniki bedzie wyposazone w system wykrywania, aby osiggnac
efekt: ,,brak pojemnika, brak napeliania”.

The container feeding device shall be equipped with a detection system to achieve the effect
of- “no container, no filling.”

3.49.

aw

Predko$é napetniania bedzie kontrolowana i synchronizowany z predkos$cia dostarczania
3.50. pojemnikow.
The filling speed shall be controlled and synchronized with the speed of container delivery

aw

Przyjmuje sie, ze system bedzie wyposazony uktad dozowania sktadajacy si¢ z czterech lub
mniej igiel napetniajacych.

It is assumed that the system shall be equipped with a dosing system consisting of four or
les filling needles.

an

3.51.

Glebokos¢ wprowadzenia igly napelniajgcej powinna wzrasta¢ synchronicznie z poziomem
cieczy, aby unikna¢ rozpryskiwania cieczy i powstawania pecherzykéw. Igla napeniajaca
podnosi si¢ i opada ptynnie, bez kapania, drgania lub uderzania o $cianke.

The depth of insertion of the filling needle should increase synchronously with the liquid
level to avoid splashing and the formation of bubbles. The filling needle rises and falls
smoothly, without dripping, vibration, or hitting the wall.

awn

3.52.

Predkosé napelniania bedzie regulowana w zaleznosci od objetosci zastosowanego
3.53. pojemnika.
The filling speed shall be adjusted depending on the capacity of the container used.

aw

Przyjmuje si¢ ze dostarczanie ptynu do rozlewu odbywac si¢ bedzie za pomoca pompy o
3.54. matlej objetosci martwej
It is assumed that the liquid will be supplied for bottling using a pump with low dead volume.

o w

Wielkos¢ dozy bedzie regulowana za pomocg ekranu dotykowego. Po zakonczeniu
regulacji wszystkie parametry beda zapisane.

The dose size shall be adjusted using a touch screen. After adjustment, all parameters shall
be saved.

anr

3.55.
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System kontroli napetniania powinien posiada¢ wiele trybow (np. brak pojemnika, brak
napelniania; pelne napetnianie; brak napelniania dla wszystkich, brak napetniania dla
356 pojedynczej igly), ktére moga by¢ wybrane na ekranie dotykowym.

e The filling control system should have multiple filling modes (e.g., no container, no filling;
Sull filling; no filling for all, no filling for a single needle) that can be selected on the touch
screen.

R

System ptlukania gazem musi umozliwial przeprowadzanie przedmuchu przed
napehianiem i przedmuchu po napehianiu. Procesu przedmuchu musza byc oddzielone i
3.57. muszg by¢ sterowane oddzielnie.

ORZ

The gas flushing system must allow for inflation before filling and inflation after filling. The
purching processes must be separate and must be controlled separately.

358 Nadmuch gazu musi by¢ kontrolowany i regulowany za pomocg przeplywomierza.
e The inflation must be controlled and regulated using a gas flow meter.

or

System barier RABS
RABS barrier system

Zastosowanie bedzie system RABS obejmujacy obszar rozlewu.

3:5% A RABS system covering the filling area shall be used.

ar

Obszar (zamkniety) nad operatorem bedzie chroniony poprzez zastosowanie filtrowanego
powietrza (filtr H14) zapewniajacego utrzymanie czystosci powietrza (czastki nieozywione)
3.60. Klasy B lub wyzszej.

The area (closed) above the operator will be protected by filtered air (H14 filter) ensuring
that the air remains clean (non-living particles) Class B or higher.

O R

System RABS bedzie zabezpieczal nastepujace parametry:
1. Predkos¢ powietrza mierzona 150-300 mm ponizej filtra o wysokiej wydajnosci
musi miesci¢ si¢ w zakresie 0,45 m/s + 20% (ISO14644-3).
2. Stopien filtracji bedzie odpowiedat zastosowaniu filtra typu H14.
3. Roéwnoleglosé strugi powietrza < 14°,

3.61.

aor

The RABS system shall ensure the following parameters.
1. The air velocity measured 150-300 mm below the high-efficiency filter must be
within the range of 0.45 m/s + 20% (ISO14644-3).
2. The filtration efficiency shall correspond to the use of an HI4 filter.
3. Air flow parallelism < 14°.

System RABS (nawiew) bedzie wyposazony w porty walidacyjne umozliwiajace
weryfikacje integralnosci filtrow
The RABS system (air supply) shall be equipped with validation ports to verify filter

integrity.

3.62.

ar

Zarezerowane bgdzie miejsce na porty min. trzy w celu umozliwienia pomiaru parametréw
powietrza — takie jak czastki, zanieczyszczenia mikrobiologiczne.
Od spodnie;j i gorne;j czesci zakonczone beda ztgczem typu tri- clamp DN 25.
3.63. s .
pace shall be reserved for at least three ports to enable the measurement of air parameters
such as particles and microbiological contaminants.
The bottom and top parts will be terminated with a DN 25 tri-clamp connection.

o R

3 64 Zarezerowane bedzie miejsce na uchwyt do plytek sedymentacyjnych.
T Space shall be reserved for a sedimentation plate holder.

O R
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Os$wietlenie w obszarze laminarmym bedzie wynosi¢ >300 Iuksow. Zastosowane
365 rozwigzanie nie moze powodowac turbulencji powietrza. K
el The lighting in the laminar area will be >300 lux. The chosen solution must not cause air C
turbulence.
Zastosowany bedzie rejestrator przeptywu powietrza (odpowiedni do klasy A), ktorego
366 odczyty beda widoczne na panelu operatorskim. K
T An air flow recorder (suitable for class A) will be used, with readings visible on the operator C
panel.
Zastosowany bedzie system alarmowy informujgcy operatora o wystapieniu awarii
367 (zaklécenia w przeptywie powietrza, detekcja czastek). K
o An alarm system shall be used to inform the operator of a malfunction (air flow disturbance, C
particle detection).
System sterowania
Control system
3 68 Programowanie PL.C bedzie zgodne z normami elektrycznymi IEC-1131 K
T PLC programming shall complies with IEC-1131 electrical standards. C
Architektura sterowania urzadzeniami bgdzie wykorzystywata tryb sterowania PLC+HMI;
3 69 PLC bedzie realizowac¢ logike urzadzenia oraz sterowanie procesami. K
e The equipment shall control architecture adopts PLC+HMI control mode; and PLC shall C
realize equipment logic and process control.
3.70. PLC: Bedzie wykorzystywa¢ protokoty sieciowe Profinet i Modbus TCP/IP K
) PLC: Shall use Profinet and Modbus TCP/IP network. C
Urzadzenie bedzie posiadaé¢ min trzy tryby pracy (normalny tryb pracy, wylaczony,
podtrzymanie (domyslny) ok 30% normalnej wydajnosci w kontekscie utrzymaniania
371 przeplywdw powietrza) oraz bedzie wyswietla¢ aktualny tryb i status. K
o The device will have at least three operating modes (normal mode, off, low power — c.a. C
30% of normal capacity in terms of maintaining air flow) and will display the current mode
and status.
System bedzie informowat o alarmach wys$wietlanych w czasie rzeczywistym. Dostepne
bedzie zarzadzanie historig alarméw, ktdre obejmie co najmniej czas alarmu, informacje o K
3.72. alarmie i status alarmu. C
The system shall provide real-time alerts. Alert history management shall be available,
covering at least the alert time, alert information, and alert status.
CFR
373 Zapis alarmu bedzie automatycznie archiwizowany w zaszyfrowanej bazie danych K
T The alarm record shall be automatically archived in an encrypted database. C
374 System musi ogranicza¢ dostep zdefiniowanych uzytkownikow. K
U The system must limit access to defined users. C
System musi umozliwia¢ uzytkownikowi na: laczenie sie, komunikacje, kontrole,
375 zainstalowanymi elementami systemu. K
T The system must enable the user to: connect, communicate, and control the installed system C
COmponents.
System musi umozliwia¢ uzytkownikowi na parametryzacje zainstalowanych elementéw
systemu (np. wprowadzeniec wartosci Alarmowych, ustawienie wartosci, granicznych, K
3.76. wartosci wyswietlanych). C
The system must allow the user to configure the parameters of the installed system
components (e.g., enter alarm values, set limit values, display values).
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System musi uniemozliwia¢ przypadkowe modyfikowane i usuwane zapisanych danych
3.77. zapisanych.

The system must prevent accidental modification and deletion of stored data

ar

System musi umozliwia¢ uzytkownikowi (z odpowiednimi uprawnieniami) na modyfikacje
378 ustawionych parametrow (po podaniu wiasciwych poswiadczen).

U The system must allow users (with sufficient permissions) to modify the set parameters (afier
providing the appropriate credentials).

O r

System musi umozliwia¢ uzytkownikowi uruchamianie metod z listy zapisanych metod.
3.79. ;
The system must allow users to run methods from a list of stored methods.

aQr

System musi umozliwia¢ zapis danych i uniemozliwi¢ ich nieuprawnione usuwanie czy
modyfikacje.
The system must allow data to be saved and prevemt its unauthorized deletion or
modification.

3.80.

aR

381 System musi posiada¢ funkcjonalno$é generowania raportéw.
T The system must have the functionality to generate reports.

ar

System musi umozliwia¢ wydruk raportu, ktéry powinien zawiera¢ minimum:
Datg, czas wydruku

Identyfikacje Uzytkownika

Identyfikacj¢ urzadzenia

Wartosci parametréw mierzalnych z ich opisem,

Status alarmow z ich opisem

The system must allow the printing of reports, which should contain at least:
Date and time of printing

User identification

Device identification

Measurable parameter values with their description,

Alarms status with their description

3.82.

O R

System musi umozliwia¢ otrzymanie wyraznych, drukowanych kopii danych
3.83. elektronicznych.
The system must allow clear, printed copies of electronic data to be obtained.

384 System musi uniemozliwi¢ dokonywanie zmian w elektronicznych danych surowych.
T The system must prevent changes to raw electronic data.

aORl aRr

System musi umozliwia¢ wprowadzenie hasta znanego tylko uzytkownikowi. System musi
zachowa¢ niepowtarzalnos¢ kombinacji hasla i identyfikacyjnego uzytkownika, tak aby
zadne dwie osoby nie miaty takiej samej kombinacji kodu identyfikacyjnego i hasta.

The system must allow the entry of a password known only to the user. The system must
maintain the uniqueness of the password and user ID combination so that no two people
have the same ID code and password combination.

3.85.

an

System musi posiada¢ funkcjonalnos¢, ktéra umozliwia wylogowania uzytkownika po
zdefiniowanym okresie nieaktywnosci oraz wymusza¢ ponowne wprowadzenie
3.86. po$wiadczen uzytkownika.

The system must have a feature that allows the user to be logged out after a defined period
of inactivity and forces the user to re-enter their credentials.

aQ~

System musi uniemozliwia¢ uzytkownikowi zmiane czasu referencyjnego.

g The system must prevent the user from changing the reference time.

1 88 System musi umozliwiaé¢ konfiguracj¢ réznych grup uzytkownikéw i ich rél.
T The system must allow for the configuration of different user groups and their roles.

QRCR
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System musi korzysta¢ z bezpiecznego, wygenerowanego komputerowo i opatrzonego
znacznikami czasu Dziennika Nadzoru, w celu niezaleznego rejestrowania daty i godziny
czynno$ci wykonywanych przez operatora oraz dziataf, ktoére dotycza: tworzenia,
modyfikacji lub usuwania zapiséw elektronicznych. Wprowadzone zmiany nie mogg
3.89. przestania¢ wczeséniej zapisanych informacji.

The system must use a secure, computer-generated, time-stamped Audit Log to
independently record the date and time of actions performed by the operator and actions
that involve: creating, modifying, or deleting electronic records. Changes made must not
overwrite previously recorded information.

O R

System musi generowa¢ zapisy w Dzienniku Nadzoru w sposéb automatyczny bez
3.90. ingerencji uzytkownika.
The system must generate entries in the Audit Trail automatically without user intervention.

QR

System musi posiada¢ funkcjonalno$¢ zabezpieczajacg przed wprowadzeniem
niepoprawnych lub niedozwolonych danych (puste pola, wartos¢ poza zakresem).

The system must have functionality to prevent the entry of incorrect or unauthorized data
(empty fields, values outside the range).

3.91.

aw

System musi umozliwia¢ generowanie doktadnej i kompletnej kopii danych (w tym danych
zawartych w Dzienniku nadzoru) w standardowej formie ( np. ASCII, PDF) lub innej
zabezpieczone]j formie cyfrowej

The system must enable the generation of accurate and complete copies of data (including
data contained in the Audit Trail) in a standard format (e.g., ASCII, PDF) or other secure
digital format.

3.92.

aw

System musi umozliwiaC otrzymanie wyraznych, drukowanych kopii danych
3.93. elektronicznych
The system must allow clear, printed copies of electronic data to be obtained.

aw

System musi umozliwia¢ przechowywanie danych elektronicznych, w sposob
umozliwiajacy ich dokladne i latwe wyszukiwanie przez caty okres ich przechowywania
The system must allow electronic data to be stored in a manner that allows accurate and
easy retrieval throughout the entire storage period.

QR

3.94.

System musi umozliwiaé wprowadzanie komentarza w przypadku zmiany lub usuwania K
C

3.95. danych GMP
The system must allow comments to be entered when GMP data is changed or deleted.

Ocena
krytycznosci
parametru’

4. Wymagania BHP
. Assessment
Health and safety requirements of the
criticality of
parameter !

Tunel- gtéwny silnik napgdowy i reduktor powinny by¢ wyposazone w funkcje zabezpieczenia
przed przecigzeniem. K
Tunnel—the main drive motor and reducer should be equipped with an overload protection C
Sfunction.

4.1.
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Ocena
krytycznosci

1
S. Materialy parametru

. Assessment
Materials of the

criticality of
parameter

Wszelkie czg¢sci metalowe majace bezposredni kontakt z produktem ptynnym muszg by¢
51 wykonane ze stali nierdzewnej S316 lub innych zatwierdzonych materiatow. K
" | Any metal parts in direct contact with the liquid product must be made of S316 stainless steel C
or other approved materials

Chropowatos¢ powierzchni wewnetrznych elementéw majgcych kontakt z produktem powinna
52 wynosi¢ Ra<0,4 um, a odpowiednie certyfikaty materialowe muszg zosta¢ dostarczone.

| The roughness of the internal surfaces of components that come into contact with the product
should be Ra<0.4um, and relevant material certificates must be provided.

Q=

Ogodlne wymagania materialowe dla czgsci niemetalowych majacych kontakt z produktem:
materiaty nietoksyczne, o wysokiej stabilnosci chemicznej, niepowodujace zanieczyszczef i
5.3. | nie generujace czastek statych.

The general material requirements for non-metallic parts in contact with the product: non-
toxic, highly chemically stable, non-polluting, and non-shedding materials

a R

Wszystkie odstonigte czg¢sci metalowe, ktore nie maja kontaktu z produktem, powinny byé
wykonane ze stali nierdzewnej 304 lub lepszych materiatéw, o chropowatosci powierzchni Ra
5.4 < 1,6 pm. Zewnetrzna ptyta uszczelniajgca powinna byé wykonana ze stali nierdzewnej 304

" | All exposed metal parts that are not in contact with the product shall be made of 304 stainless
steel or better materials, with a surface roughness of Ra < 1.6 um. The outer surface sealing
plate should be made of 304 stainless steel

ar

W celu ograniczenia korozji oraz generowania czgstek elementy konstrukcyjne (rama, inne
elementy nos$ne urzadzenia beda wykonane stali nierdzewnej 304, dopuszcza si¢ zostanie
55 alternatywnego rozwiazania umozliwiajacego osiagnigcie przedstawionego celu

" | In order to reduce corrosion and particle generation, structural components (frame, other
structural elements of the device) will be made of 304 stainless steel. An alternative solution
that achieves the stated objective is permitted.

QR

Materialy wezy i uszczelek majacych kontakt z produktem muszg spetnia¢ wymagania Ph Eur
56 i by¢ odporne na sterylizacje parowa w temperaturze 121°C.

" | The materials of hoses and gaskets in contact with the product must meet Ph. Eur. requirements
and be able to withstand steam sterilization at 121°C

an

Materiat rur majacych kontakt z czystymi mediami musi by¢é wykonany ze stali nierdzewne;j
316L, wyposazony w funkcj¢ oprézniania spr¢zonym powietrzem. Wszystkie projekty rur
wodociggowych musza by¢ zgodne z zasadami 3D, zastosowanie ma unikanie martwych katéw
5.7. | odnog.

The material of pipes in contact with clean media shall be made of 316L stainless steel,
equipped with a compressed air drainage function. All water pipe designs shall comply with
3D rules, avoiding dead angles and branches.

R
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Nieruchome rury wodne i powietrzne (media czyste) beda wykonane ze stali nierdzewnej
316L. Zaklada si¢, ze rury beda spawanie automatyczne. W przypadku gdy spawanie
automatyczne nie jest mozliwe, bedzie zastosowane spawanic reczne w atmosferze gazu
ochronnego. Dostarczane zostang zdjecia z kontroli endoskopowej oraz dane dotyczace
5.8. | spawania.

Fixed water and air pipes (clean media) shall be made of 316L stainless steel. It is assumed
that the pipes will be automatically welded. If automatic welding is not possible, manual
welding in a protective gas atmosphere shall be used. Photos from endoscopic inspection and
welding data shall be provided.

an

Materialy uszczelniajace rury wodne i powietrzne (media czyste) powinny by¢ materiatami
polimerowymi klasy farmaceutycznej lub spozywczej.

Sealing materials for water and air pipes should be pharmaceutical-grade or food-grade
polymers.

anr

5.9.

Wszystkie rury ruchome (media czyste) bedg wykonane z silikonowych rurek odpornych na
wysokie temperatury (120°C) i przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia i beds polgczone za
pomocg zlgczy Tri-clamp.

All flexible pipes (clean media) shall be made of silicone tubing resistant to high temperatures
(120°C) and intended for contact with food, and shall be connected using Tri-clamp
COnnectors.

5.10.

ar

Materiat zbiomika wody myjki ultradzwigkowej i zbiornika wody cyrkulacyjnej bedzie
wykonany ze stali nierdzewnej 304 i by¢ latwy do czyszczenia.

The material of the ultrasonic cleaner water tank and circulation water tank shall be made of
304 stainless steel and be easy to clean.

5.11.

o~

Wszystkie elementy urzadzenia beda wykonane w taki sposdb, aby wytrzymaé spryskiwanie i
wycieranie konwencjonalnymi $rodkami dezynfekujacymi, takimi jak 75% etanol lub
75% 2-propanol, 1% PAA, 0,5% chlorheksydyna, 0,5% QP, 6% nadtlenek wodoru, a takze by¢
odpome na sterylizacje¢ ozonem i VHP.

All components of the device shall be manufactured in such a way as to withstand spraying
and wiping with conventional disinfectants such as 75% ethanol or 75% 2-propanol, 1% PAA,
0.5% chlorhexidine, 0.5% QP, 6% hydrogen peroxide, and also be resistant to ozone and VHP
sterilization.

5.12

aw

System prézniowy i rurociagi odciggowe beda wykonane ze stali nierdzewnej 304.

>13. The vacuum system and exhaust pipeline shall be made of 304 stainless steel

QR

Rurociggi czyste bedg spawane w miare mozliwo$ci automatycznie, wyposazone w materiaty
pomocnicze (w tym dokumentacj¢ spawania, dokumentacje endoskopowa, wszystkie spoiny
muszg by¢ ponumerowane i oznaczone na rysunku spawania, 100% kontrola endoskopowa w
przypadku spawania recznego i ponad 30% kontrola endoskopowa w przypadku spawania
automatycznego). Rurocigg musi zosta¢ poddany pasywaciji po spawaniu.

Clean pipelines shall be welded automatically where possible, equipped with supporting
materials (including welding documentation, endoscopic documentation, all welds must be
numbered and marked on the welding drawing, 100% endoscopic inspection for manual
welding and over 30% endoscopic inspection for automatic welding). The pipeline must be
passivated after welding

5.14.

an

Uszczelki, uszczelki 1 pierscienie uszczelniajgce powinny by¢é wykonane wylacznie
z materialow polimerowych klasy farmaceutycznej lub spozywczej, takich jak guma
5.15. | silikonowa, PTFE lub EPDM.

Gaskets, seals and O-rings should only be made of pharmaceutical or food grade polymeric
materials such as silicone rubber, PTFE or EPDM

an
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5.16.

Zewngtrzna powierzchnia urzadzenia bgdzie gladka i pozbawiona zadzioréw oraz wykonana
bedzie najmniej ze stali nierdzewnej 304. Rama bedzie wykonana z wysokiej jakosci
elementéw spawanych ze stali weglowe;j, ktére musza by¢ oczyszczone z rdzy, odkazone,
poddane obrdbce antykorozyjnej.

The outer surface of the device shall be smooth and free of burrs and shall be made of at least
304 stainless steel. The frame shall be made of high-quality welded carbon steel components,
which must be cleaned of rust, decontaminated, and treated with anti-corrosion protection.

O R

5.17.

Tasma transportera (tunel) siatkowa powinna by¢ wykonana ze stali nierdzewnej 304 o plaskiej
powierzchni.
The mesh conveyor belt (tunnel) should be made of 304 stainless steel with a flat surface.

aox

5.18.

Warstwa izolacyjna obszaru wysokotemperaturowego tunelu powinna mie¢ wystarczajaca
grubos¢, nie dopuszczalne jest stosowanie azbestu ani innych materiatow zawierajacych
azbest, tak aby S$rednia temperatura zewnetrznej pokrywy tunelu do sterylizaciji,
depyrogenizacji nie przekraczata 45°C.

The insulating layer of the high-temperature area of the tunnel should be of sufficient thickness,
the use of asbestos or other materials containing asbestos is not permitted, so that the average
temperature of the outer cover of the tunnel for sterilization and depyrogenation does not
exceed 45°C.

o w
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6. Wymagania dokumentacyjne
Documentation requirements

Ocena
krytycznosei
parametru!
Assessment
of the
criticality of
parameter !

Dokumnety
Documentation

6.1.

Dostawcy dostarczy nastepujgce dokumenty
Dokument potwierdzajacy projekt DQ;
Dokument specyfikacji projektu funkcjonalnego FS/HDS/SDS;
Test akceptacyjny fabryczny FAT;
Test akceptacyjny w siedzibie klienta SAT,;
Ogodlny schemat rozmieszczenia GA;
Schemat blokowy procesu i sterowania urzadzeniami P&amp;ID;
Schemat elektryczny ECD;
BOM (lista materiatow);
. Lista alarméw BOA;
10. Lista uprawnien BOP;
11. Instrukcja obstugi i konserwacji urzgdzen;
12. Liste lubrykantow, liste czesci zamiennych wraz z ich czaasookreswm uzytkowania
13. Dokumentacja konstrukcyjna i jakosciowa
Tres¢ dokumnetéw FAT/SAT zostang uzgodnione z Obiorca, a po wspolnej akceptacji
przeprowadzone testowanie.

0P NN U R LN

The supplier shall provide the following documents
Document confirming the DQ design;
Functional design specification document FS/HDS/SDS;
Factory acceptance test FAT;
Customer acceptance test SAT;
General arrangement diagram GA;
Process and equipment control block diagram P&amp, ID;
Electrical diagram ECD;
BOM (bill of materials);
9. Alarm list BOA;
10. Authorization list BOP;
11. Equipment operation and maintenance manual;
12. List of lubricants, list of spare parts with their service life
13. Design and quality documentation
The content of the FAT/SAT documents shall be agreed with the Recipient, and testing
shall be carried out afier mutual acceptance.

Po N DA W~

O R

6.2.

Dokumentacja konstrukcyjna i jakosciowa bedzie obejmowaé:certyfikaty materiatowe lub
certyfikaty zgodnosci, instrukcje obstugi, inne informacje dotyczace gldéwnych
komponentow.

The design and quality documentation shall include: material certificates or certificates of
conformity, operating instructions, other information concerning the main components.

aORr
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6.3.

Dostawca dostarczy certyfikaty kalibracji dla przyrzadéw nie starsze niz 3 miesigce od daty
SAT.

The supplier shall provide calibration certificates for instruments no older than 3 months
from the SAT date.

QR

6.4.

Dostawca dostarczy raport spawalnicze dotyczace czystych rur, raporty dotyczgce trawienia
i pasywacji, protokoly kontroli endoskopowej (30% zdje¢ endoskopowych spawow
automatycznych, 100% zdjg¢ endoskopowych spawéw recznych), certyfikaty spawacza i
inne informacje.

The supplier shall provide welding reports for clean pipes, reports on pickling and
passivation, endoscopic inspection reports (30% of endoscopic images of automatic welds,
100% of endoscopic images of manual welds), welder certificates, and other information.

o r

6.5.

Dostawca dostarczy szczegélowa instrukcj¢ obshlugi, zawierajaca nastepujace informacje:
zasad¢ dzialania urzadzenia, gléwne parametry techniczne urzadzenia, charakterystyke
konstrukcyjng poszczegélnych elementéw urzadzenia, srodki bezpieczenstwa podczas
obstugi oraz codzienne konserwacje urzadzenia.

The supplier shall provide detailed operating instructions containing the following
information: the principle of operation of the device, the main technical parameters of the
device, the design characteristics of individual components of the device, safety measures
during operation, and daily maintenance of the device.

an~

6.6.

Dostawca dostarczy kopi¢ zapasowa konicowej wersji programu PLC i HMI.
The supplier shall provide a backup copy of the final version of the PLC and HMI software.

an

Walidacja
Validation

6.7.

Kwalifikacja prowadzona bedzie zgodnie z Procedurami obowigzujagcymi w
Wytworni.
Qualification will be carried out in accordance with the Procedures in force at the
Company

aQr

6.8.

Kwalifikacji podlega¢ beda wszystkie czesci sktadowe urzadzenia
All components of the device will be subject to qualification.

6.9.

Dostawca dostarczy dokumentacje oraz bedzie partycypowata w kwalifikacji
Projektu (DQ)The supplier will provide documentation and participate in the Design

Qualification (DQ)

aoOR [OR

6.10.

Po zakonczeniu etapu projektowania a przed rozpoczeciem instalowania urzadzenia
dostawca dostarczy:

Niezbedne i uzgodnione z uzytkownikiem protokoty IQ/OQ a po przeprowadzeniu
testow (potwierdzajacych wymagania uzytkownika) dostarczy odpowiednie raporty.
After completion of the design stage and before installation of the device, the supplier
shall provide:

The necessary 10/0Q/ protocols agreed with the user and, after testing (confirming

the user's requirements), shall provide the relevant reports.

QO r

7. Wyposazenie, cz¢Sci zamienne (Equipment, spare parts)

7.1

Dostawca dostarczy BOM (lista materiatow)
The supplier shall provide the BOM (bill of materials)
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)

No. 2 “Information about the current layout and dimensions of the area’

Ocena
krytyczno$ci
parametru’
8. Dodatkowe wymagania (Additional requirements) Assessment
of the
criticality of
parameter !
Dostawca przeprowadzi szkolenie uzytkownika (w jezyku polskim) potwierdzone K
8.1. wystawieniem certyfikatu. C
The supplier shall conduct user training (in polish) confirmed by the issuance of a certificate.
8.2 Certyfikat CE zgodny z dyrektywa 93/42/EEC
- CE certificate in accordance with Directive 93/42/EEC
Rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie wymagan Dobrej Praktyki
3.3 Wytwarzania, z dnia 4 grudnia 2024 r. z pézniejszymi zmianami - Aneks 1, 15, K
o The Minister of Health Directive on the requirements of Good Manufacturing C
Practice, dated December 4, 2024, as amended - Annex 1, 15
3.4 The Good Automated Manufacturing Practice (GAMP) Guide for Validation of K
T Automated Systems in Pharmaceutical Manufacture, Vol. 4. C
35. FDA — Code of Federal Regulation 21 Part 210/211 and where applicable Part 11, Ié
3.6 FDA — Guidance for industry — Sterile drug products produced by Aseptic K
o Processing, C
8.7 EudraLex Vol. 4 — Medicinal Products for Human and Veterinary Use and Annex I K
o — Manufacture of sterile Medicinal Products. C
8.8. | ISPEGAMP 5 p
9. Zalaczniki (Appendices)
9.1 | Nr. 1,,Sposob integracji z licznikami czastek™
No. 1 “Integration with particle counters”
9.2 | Nr. 2 ,Informacje o aktualnym uktadzie i wymiarach obszaru”

10cena krytycznosci parametru (ocena wynika z potrzeby klienta/wlasciciela obszaru oraz z wymagan prawnych)
K — krytyczny (musi by¢, podlegajacy ocenie w procesie kwalifikacji)
NK - nie krytyczny (opcjonalny, nie podlegajacy pdzniejszej ocenie)

!Evaluation of parameter criticality (evaluation results from the needs of the customer/area owner and legal requirements)
C — critical (must be present, subject to evaluation in the qualification process)
NC — non-critical (optional, not subject to subsequent evaluation)

L.p

Historia zmian (Revision history)

1

Wydanie 1, nowy dokument
Edition 1, new document







Zal. Nr 1 do URS/01/P-2/2026/1 ,,Sposéb integracji z licznikami czgstek”
Appx. No. I to URS/01/P-2/2026/1 “Integration with particle counter”

Nr./ No

Funkcjonalnosé
Functionality

Liczniki czastek bedg zaprogramowane na kanaty 0,5; 5,0um
Particle counters will be set to channels 0.5; 5.0um.

System bedzie odczytywal numer seryjny urzadzenia przypisanego do adresu IP a w
przypadku jego zmiany poinformuje uzytkownika o tym fakcie (rejestracja w dzienniku
audytu).

The system will read the serial number of the device assigned to the IP address and, if it
changes, will let you know (logged in the audit log).

System bedzie odczytywal date kalibracji z urzadzenia i miat mozliwo$¢ ustawienia alarmu
dot. terminu kalibracji.

The system will read the calibration date from the device and will be able to set an alarm
for the calibration date.

Licznik bedzie uruchamiany przez zalogowanego uzytkownika (rejestracja w dzienniku
audytu uzytkownika i licznika).

The particle counter will be activated by a logged-in user (recorded in the user and particle
counter audit log).

Licznik bedzie dokonywal pomiaru ciaggtego (w petli) z czgstotliwoscia 1 na minute do
momentu rozpoczg¢cia pomiaru przez uzytkownika (po zalogowaniu (rejestracja w dzienniku
audytu uzytkownika i licznika)).

The particle counter will perform continuous measurements (in a loop) at a frequency of 1
per minute until the user starts the measurement (after logging in (recorded in the user and
particle counter audit log))

W przypadku zaniku komunikacji migdzy licznikiem a systemem licznik bedzie gromadzit
wyniki w pamigci FIFO a po przywréceniu komunikacji system odczyta wszystkie zalegle
dane z pamigci (koniecznosé synchronizacji czasu w systemie z licznikiem w celu
péiniejszej identyfikacji czasu zakornczenia pomiaru zapisanego na stosie) (rejestracja w
dzienniku audytu zaniku komunikacji i powrotu).

In the event of a loss of communication between the counter and the system, the counter will
collect the results in FIFO memory, and when communication is vestored, the system will
read all pending data from the memory (it is necessary to synchronize the time in the system
with the counter in order to later identify the time of completion of the measurement stored
in the stack). (recording in the communication loss and return audit log).

System bgdzie umozliwiat przeliczenie zliczen czgstek na wartosci w odniesieniu do metra
szesciennego poprzez wyswietlanie i rejestrowanie sumy ostatnich 36 pomiarow od
momentu rozpoczgcia rejestracji/pomiaru.

The system will enable the conversion of particle counts into values per cubic meter by
displaying and recording the sum of the last 36 measurements since the start of
recording/measurement.

Dla kazdego kanalu begdzie mozliwosé skonfigurowania 2 konfigurowalnych progdéw
alarmowych (ostrzezenie, dziatanie) zaréwno dla pojedynczego pomiaru jak i sumy
kroczacej ((rejestracja w dzienniku audytu zmiany progéw alarmowych z jakiej na jakg i
przez kogo - tylko administratorzy).

For each channel, it will be possible to configure two configurable alarm thresholds
(warning, action) for both a single measurement and a rolling total (recording in the audit
log of changes to alarm thresholds from which to which and by whom - administrators

only).

Nalezy przewidzie¢ mozliwos¢ kliku klas alarmowych (w rdéznych strefach -
klasach/stanach pracy - sa r6zne wartosci progowe ostrzezenia i dziatania).

The possibility of several alarm classes should be provided for (in different zones -
classes/operating states - there are different warning and action threshold values).
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Zat. Nr 1 do URS/01/P-2/2026/1 ,,Sposob integracji z licznikami czastek”
Appx. No. I to URS/01/P-2/2026/1 “Integration with particle counter”

Nr./ No

Funkcjonalno$é
Functionality

10.

Dla kazdego pomiaru bgdzie identyfikowana poprawno$é pomiaru poprzez sprawdzenie czy
dla danego pomiaru nie zarejestrowano bledu sprzetowego (rejestracja w dzienniku audytu
btedow sprzetowych.

For each measurement, the correctness of the measurement will be identified by checking
whether a hardware error has been recorded for a given measurement (vecording in the
hardware error audit log).

11.

Raporty z systemu generowane w formie tabeli i wykresu czasowego z mozliwoscig
wybrania raportowanych kanaléw.

System reports generated in the form of a table and a time chart with the option of selecting
the reported channels.

12.

Raporty z systemu generowane w formie przebiegéw czasowych z mozliwoscia wybrania
raportowanych kanatéw (kazda wielko§¢ w innym kolorze) Raporty muszg byé czytelne dla
przedziatu ok 10h na strong z mozliwoscia zmiany do 1 tygodnia na strone.

System reports generated in the form of time curves with the option of selecting the reported
channels (each value in a different color). Reports must be legible for a period of
approximately 10 hours per page with the option of changing to 1 week per page.

13.

Na raportach czasowych powinny by¢ linie pomocnicze w postaci progu ostrzegawczego i
dzialania dla kazdej wielko$ci czastek wybranego punktu.

Time reports should include reference lines in the form of warning thresholds and actions
Jor each particle size at the selected point.

14.

Raport musi zawiera¢ informacje o punkcie pomiarowym (liczniku), operatorze
rozpoczynajgcym pomiar, operatorze konczacym pomiar, operatorze drukujacym i czasie
wydruku (generacji raportu), zakresie czasowym raportu.

The report must contain information about the measuring point (meter), the operator
starting the measurement, the operator ending the measurement, the operator printing and
the time of printing (report generation), the time range of the report.

15.

System bedzie umozliwiat synchronizacje czasu systemowego z zegarem wewngtrznym
licznika.

The system will enable synchronization of the system time with the meter's internal clock.

16.

System bedzie rejestrowal czas pomiaru na podstawie znacznika czasu z licznika czastek.
The system will record the measurement time based on the timestamp from the particle
meter.
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