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Przedmiot Specyfikadji

Zakres Stosowania

Osoba odpowiedzialna za projekt

I. CZESC MERYTORYCZNA

1. WPROWADZENIE

1.1. CEL

Co jest celem tego opracowania, jakie ma zastosowanie, czy ma postuzyc do przygotowania oferty,
zaprojektowania systemu, dostarczenia, walidacji itp.

1.2. ZAKRES

Opis procesu realizowanego przez dane urzgdzenie/system, opis zadar jakie ma wykonywac
urzgdzenie wyposazone w system, do czego dane urzgdzenie i zwigzany z nim system bedzie

wykorzystywane.

Opisuje sfe ogdinie na czym polegato bedzie wdrozenie systemu, jakie beda gtowne funkcie i interfejsy

systemu/urzgdzenia

2. FUNKCJONALNOSCI SYSTEMU
Wymagania podlegaja ocenie krytycznosci pod katem GxP oraz waznosci dla uzytkownika (kryterium
wymagalnosci- wymagania obowigzkowe, wymagania dodatkowe)

W tym punkcie nalezy uwzglednic:

- funkcje wymaganie dla danego urzadzenia/systemu

- spodziewane efekty- obliczenia/wydajnosci, szybkosc pracy
- informacje o procesie (np. temperatura, cisnienie, wydajnosc, czas)- dane powinny byc ilosciowe i
niedwuznaczne; mozna zataczyc schematy blokowe

- opis materiatow i surowcow wykorzystywanych przez urzaazenie/system (o ile dotyczy)
- opis prac ktore maja byc wykonane poza uruchomieniem i poprawnym dziataniem

- pofgczenie z innymi urzadzeniami/systemami

- bezpieczeristwo dostepu (poziomy zabezpieczeri uzytkownik, administrator- o ile wymagane)
- bezpieczeristwo zapisow (0 ile dotyczy)

- Sledzenie zapisow (audit trial, o ile dotyczy)
- uZycle podpisu elektronicznego
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- wyjscia (raporty, pliki wyjsciowe) np. do drukarek
- [stotne, jednoznaczne komunikaty o bfedach

Wymagania moga byc zaprezentowanie w ponizszej tabeli;

Numer Wymaganie Krytyczne ze Kryterium

wymagania wzgledu GMP wymagalnosci
(TAK/NIE)

2.1,

3. WYMAGANIA W ZAKRESIE DANYCH

- definicje danych (jakie informacje ma generowac urzgdzenie/system)
- wymagane pola danych

- wymagania migracji danych

- dane wejsciowe i ich dalsze przetwarzanie

- specyfikacja danych krytycznych

- wymagania w zakresie backupu i odtwarzania danych (o ile dotyczy)
- wymagania archiwizacji

- bezpieczeristwo danych i integralnosc (o ile dotyczy)

Wymagania moga byc zaprezentowanie w ponizszej tabeli;

Numer Wymaganie Krytyczne ze Kryterium

wymagdania wzgledu GMP wymagalnosci
(TAK/NIE)

3.1.

4. WYMAGANIA TECHNICZNE

- Urzgdzenie system zgodny z wymaganiami GMP, UE, FDA i innymi)

- konstrukcja i materiaty (dla urzadzeri i instalacyi)

- certyfikaty i atesty materiatowe, higieniczne (dla urzadzeri i instalacyi)

- zabezpieczenia urzadzen (np. ATEX, izolacja, zabezpieczenia przed wzrostem cisnienia)
- poziom hatasu w dB (praca przy petnym obcigzeniu)

- media dostepne w poblizu pracy urzadzenia lub systemu (woda, para, proznia i inne)
- zarzgdzanie awariami, dziatania w przypadku awarii i bfedow

- szybkosc, wydajnosc, dostepnosc

- wymagania sprzetowe

- konfigurowalnosc (o fle dotyczy)

- przenosnosc systemu i danych (o ile dotyczy)

Wymagania moga byc zaprezentowanie w ponizszej tabeli;

Numer Wymaganie Krytyczne ze Kryterium

wymagdania wzgledu GMP wymagalnosci
(TAK/NIE)

4.1

5. WYMAGANIA W ZAKRESIE INTERFEJSOW STALYCH

- interfejsy uzytkownika (co powinien widzie¢ uzytkownik na panelu)

- Jezyk opisu elementow ustugowych

- Interfejs z innymi urzagdzeniami np. port komunikacyjny RS-232, modut komunikacyjny,
komunikowanie z innymi systemami
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Wymagania moga byc zaprezentowanie w ponizszej tabeli;

Numer Wymaganie Krytyczne ze Kryterium

wymagania wzgledu GMP wymagalnosci
(TAK/NIE)

5.1.

6. WYMAGANIA W ZAKRESIE SRODOWISKA PRACY

- pofozZenie/lokalizacja

- warunki fizyczne (temperatura, wilgotnosc, UV, zapylenie, sterylnosc, drgania)
- bezpieczeristwo fizyczne (dostep do pomieszczeri)

- warunki podfgczenia i zasilania (napiecie, UPS, podfaczenie sieciowe)

- inne specjalne wymagania logiczne i fizyczne

Wymagania moga byc zaprezentowanie w ponizszej tabeli;

Numer Wymaganie Krytyczne ze Kryterium

wymagania wzgledu GMP wymagalnosci
(TAK/NIE)

6.1.

7. WYMAGANA DOKUMENTACIA

- dokumentacja projektowa (projekt koncepcyjny, projekt wykonawczy, oferta)
- dokumentacja walidacyjna

- specyfikacja funkcjonalna

- plany IQ/0Q/PQ

- dokumentacja powykonawcza

- procedury opisujgce utrzymanie systemuy/urzadzenia w sprawnosci

- procedury konserwacji systemuy/urzadzenia

- jezyk

Wymagania moga byc zaprezentowanie w ponizszej tabeli;

Numer Wymaganie Krytyczne ze Kryterium

wymagania wzgledu GMP wymagalnosci
(TAK/NIE)

7.1.

8. OGRANICZENIA
- 2godnosc (z istniejgcymi systemami i sprzetem, z polityka firmy)
- odpornosc na dziatanie czynnikow technologicznych (mediow, produktow)

- dostepnosc (moze byc wyrazona liczbowo np. 24h)- maksymaine dopuszczalne okresy konserwacji

lub usuwania awarii)

- niezawodnosc¢

- wymagania ustawowe/prawne

- maksymalne/minimalne wymiary urzadzenia

- przyjete standardy pracy (procedury np. ograniczenie hatasu,)
- wymagania w zakresie szkoleri dla uzytkownikow

- zdoInosc¢ rozszerzania systemu

- spodziewana Zywotnosc (o ile wymagana)

- dfugoterminowe wsparcie dostawcy
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Wymagania moga byc zaprezentowanie w ponizszej tabeli;

Numer Wymaganie Krytyczne ze Kryterium

wymagania wzgledu GMP wymagalnosci
(TAK/NIE)

8.1.

9. WYMAGANIA W ODNIESIENIU DO CYKLU ZYCIA SYSTEMU/URZADZENIA

Rozw6j

Testowanie

Dostawa

Wsparcie

Dostarczenie kompletnej informacji o urzgdzeniu/systemie.
Dostawca powinien posiadac system zarzadzania jakoscig

uczestniczenie w testach FAT

Przedstawienie specyfikacji FAT uZytkownikowi w celu zatwierdzenia
Testy u uzytkownika SAT

Wymagania w zakresie procedur walidacyjnych

DQ/IQ/0Q/PQ

Kalibracja i certyfikacja

gdzie ma byc dostarczony system

Dokumentacja dostarczona (specyfikacje funkcjonalne, specyfikacje testowe,
specyfikacja

projektowa, instrukcje uzytkowania, instrukcje eksploatacyjne)

Szkolenia

Asysta przy uruchamianiu
Wsparcie po uruchomieniu
Wsparcie telefoniczne

Wymagania moga byc zaprezentowanie w ponizszej tabeli;

Numer Wymaganie Krytyczne ze Kryterium

wymagania wzgledu GMP wymagalnosci
(TAK/NIE)

9.1

II.ZALACZNIK- ZAKRES PRZEWIDZIANYCH PRAC

Przedstawic harmonogram prac w postacdi tabelarycznej lub oadwotac sie do zatacznika z

harmonogramem

Data

Zakres czynnosci

Dostawa

Instalacja i kwalifikacja urzadzenia/ systemu

Szkolenie uzytkownikow

III. ZATWIERDZENIE DOSTAWCOW
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IV. ZMIANY
Lp. Data wprowadzenia Tres¢ zmiany
zmiany/wydanie
1.
2.

V. TABELA AUTORYZACYJNA

Imie i Nazwisko

Stanowisko

Podpis

Data

Opracowat

Sprawdzit

Zatwierdzit




