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[bookmark: _GoBack]Zahteve delovanja
	UZ ID
	Opis, Specifikacije
	GMP kritičen parameter (Da/Ne)
	Komentar

	
U 5.1-1

	Vsi elementi opreme naj se predvidijo izvedeni skladno namenu postopkov, skladno z zahtevami uporabnika, GMP in Farmakopeje
	Da
	

	U 5.1-2

	Oprema naj se dimenzijsko predvidi čim manjša znotraj razpoložljivih maksimalnih dimenzij, ki so definirane v grafičnem delu, tako da bo omogočena ergonomska in funkcionalna manipulacija ter servisiranje

	Ne
	

	U 5.1-3

	Vsa tehnološka oprema mora biti predvidena kot celota, čeprav sestavljena iz več posameznih delov, vsi posamezni deli tehnološke opreme morajo biti medsebojno kompatibilni, zahteva uporabnika je končen izdelek, ki se funkcionalno vgrajuje v razpoložljiv prostor, priključuje na razpoložljive medije in energente na širšem območju posegov (opredeljeno v grafičnem delu)

	Ne
	

	U 5.1-4

	Vsi elementi tehnološke opreme morajo brezhibno delovati v temperaturnem območju okolja, ki je posledica samega delovanja tehnološke opreme (v kolikor obstoječa klimatizacija, ki ustreza delovanju obstoječih naprav, ne ustreza za delovanje novih naprav po teh UZ, mora biti ustrezno pohlajevanje in razvlaževanje sestavni del dobave opreme po teh UZ)

	Da
	

	U 5.1-5

	a) Minimalne kapacitete avtoklaviranja (za 1 avtoklav)
· 20 ml	2000 kosov ali
· 100 ml	1000 kosov ali
· 250 ml	400 kosov ali
· 500 ml	200 kosov ali
· 1000 ml	100 kosov
· možnost obratovanja 24/7
· 
	Ne
	

	U 5.1-6





	Proizvodne zahteve avtoklaviranja
· sterilizacija temperaturno nestabilnih tekočin (1050C+20C)
· sterilizacija (Bowie Dick Test) infuzijskih zamaškov in pokrovov Ready To Sterilize (max cikel 75min : vakuumiranje - sterilizacija (1210C, 30min) - sušenje)
· sterilizacija (Bowie Dick Test) praznih steklenih vsebnikov, zavitkov tekstilij (max cikel 65min : vakuumiranje - sterilizacija (1350C, 7min) - vakuumsko sušenje)
· sterilizacija nosilcev membranskih filtrov (max cikel 60min : nastavljivo vakuumiranje - sterilizacija (1210C, 30min) - izčrpavanje)
· sterilizacija tekočin v zaprtih plastičnih vsebnikih (max cikel 75min/1000ml vsebnikih : ogrevanje - sterilizacija (105-1210C, 10-30min do 2,5bar nadtlaka) - ventilatorsko hlajenje od 80 na 400C, možnost mokrega izhoda serije, dolžina suhega cikla pri 1210C 15min pri izhodni T vsebnikov 500C)
· sterilizacija tekočin v zaprtih steklenih vsebnikih (max cikel 75min/1000ml vsebnikih : ogrevanje - sterilizacija (105-1210C + max 20C, 10-30min do 2,5bar nadtlaka) - ventilatorsko hlajenje od 80 na 400C, možnost mokrega izhoda serije, dolžina suhega cikla pri 1210C 15min pri izhodni T vsebnikov 700C)
· možnost testiranja vakuumskega popuščanja (Vacuum Leak Test) v standardni izvedbi (0,013 bar/10min)
· za sušenje z vakuumom nastavljivost ali časovno ali s pulziranjem z nastavitvijo števila ciklov, časom trajanja posameznega cikla in z višino vakuuma, izhod obvezno popolnoma suh
· kriterij suhosti po zaključku sterilizacije in sušenja ≤1% osnovne mase materiala, ki se sterilizira, za neporozne materiale pa velja dovoljeni prirastek mase ≤0,2% osnovne mase materiala
· kalkulacija in nadzor vrednosti F0 pri steklenih in plastičnih vsebnikih
· program za sterilizacijo zračnega filtra na mestu (inline filter sterilization)
· test neoporečnosti zračnega filtra (WIT)
· možnost zaključka serije v izrednih razmerah in izpadu energentov (dopustna neustreznost cikla)
· 
	Da
	


[bookmark: h.tyjcwt][bookmark: _Toc431926567]Tehnične zahteve
	UZ ID
	Opis, Specifikacije
	GMP kritičen parameter (Da/Ne)
	Komentar

	U 5.2-1

	Avtoklava (zahteve za oba)
· avtoklav naj se predvidi prefabriciran, tipiziran in z vsemi sestavnimi deli za avtoklaviranje parenteralnih raztopin skladno zahtevam GMP (tudi za izpise) in Farmakopeje
· sistem avtoklaviranja naj poteka z notranjim (ne atmosferskim) zračnim hlajenjem
· avtoklav naj se predvidi prehoden v sistemu interlock, sistem mora omogočati tudi polnjenje z nečiste strani, zagon z odprtimi ali blokiranimi vrati ne sme biti omogočen, vrat ne sme biti možno odpreti v primeru nadtlaka ali podtlaka v komori
· kapacitete vsakega avtoklava posebej morajo izpolnjevati navedene minimalne kapacitetne in proizvodne zahteve uporabnika
· notranji kovinski deli morajo biti izdelani iz nerjavnega jekla AISI 316L, (1.4404 1.4435), AISI 316Ti 
· tesnila morajo biti izdelana iz PTFE, EPDM
· zunanji kovinski deli morajo biti izdelani iz nerjavnega jekla vsaj AISI 304, nekovinski deli iz pirogenov prostega silikona,  teflona ali EPDM
· velikost sterilizacijske komore naj bo prilagojena zahtevanim kapacitetam, volumna cca 450-500 l
· sterilizacijska komora mora biti opremljena z najmanj dvema tipaloma, ki delujeta neodvisno drug od drugega (prvo za vodenje procesa sterilizacije, drugo za neodvisnen nadzor temperature v komori)
· komora mora biti opremljena z vsaj enim tipalom za medprocesno kontrolo vzorca
· avtoklav mora biti opremljen z ustreznim filtrskim ohišjem in filtrnim vložkom velikosti por 0,22µm, sklop ohišja s filtrom mora biti opremljen tako, da le ta omogoča inline sterilizacijo in testiranje z avtomatskim programom

	Da
	

	U 5.2-2

	Pripadajoča oprema
· kompatibilno avtoklavom in kapacitetam naj se dobavijo po 3 vozički za dovoz do in po 2 za odvoz od vsakega avtoklava
· vozički morajo biti izdelani iz nerjavnega jekla skladno zahtevam GMP, v celoti ergonomsko glede na težo in transportiranje, opremljeni z nastavki za nosilce za material ter s kolesnimi zaustavljali na obeh zadnjih kolesih in s spojkami za priključitev na avtoklav
· skupno z avtoklavi naj se dobavi številu vozičkov ustrezno število kompletov nosilcev za material, ki omogočajo prestavljivo nalaganje pladnjev oz. polic
· vsebniki 100, 250 500 in 1000 ml naj se nalagajo na zadostno perforirane police priročno in mobilno fiksirane z ustreznim nagibom na ogrodje nosilcev
· vsebniki 20 ml naj se horizontalno nalagajo na zadostno perforirane pladnje širine nosilcev do cca. 200 kosov
· pladnji naj se nalagajo v sterilizacijsko košaro na enak način kot police z vsebniki
· največja dovoljena masa posameznega pladnja skupaj z naložitvijo je 15 kg
· pripadajoče število pladnjev in polic vseh vrst mora biti ustrezno skupnemu številu kompletov nosilcev za material in hkrati predvideni kapaciteti komore, kot da se avtoklavira samo največja možna količina najmanjših možnih artiklov

	Da
	

	U 5.2-3

	Druga oprema
· po vseh obodnih stenah tangiranih prostorov naj se na novo izvedejo naletno odporni stenski odbojniki, ki morajo biti dimenzijsko in višinsko prilagojeni transportni opremi, v vstopnem prostoru ustrezni razredu C po GMP
· odbojniki naj se smiselno izvedejo tudi na čelnih stenah avtoklavov

	Ne
	


[bookmark: h.3dy6vkm][bookmark: _Toc431926568]CGMP zahteve
	UZ ID
	Opis, Specifikacije
	GMP kritičen parameter (Da/Ne)
	Komentar


	
U 5.3-1


	GMP kritični parametri avtoklaviranja
· temperatura v komori 20 – 140°C ±0,5°C
· ostale temperature, ki so vključene v proces sterilizacije: 20 – 140°C ±0,5°C
· tlak komore: ±1,6% temperature sterilizacije
· 
	Da
	

	U 5.3-2

	pred predajo opreme se morajo izvesti vsi postopki in dokumentacija validacije
· tlačni test
· pasivacija vseh GMP kontaktnih površin
· DQ, FAT, IQ, OQ s kalibracijo
· blow door test
· PQ izvede uporabnik
· 
	Da
	

	U 5.3-3

	kalibracija mora vključevati: 
· temperaturno distribucijo v polni ali prazni komori z do 12 termočleni
· temperaturno penetracijo v naložitev v polni komori z do 12 termočleni (pri tem velja, da je lahko razlika med povprečno temperaturo posameznega termočlena in povprečno temperaturo najhladnejše točke v procesu lahko največ 2°C. Faktor F0 ≥20min
· postopek mora biti izveden tudi z biološkimi indikatorji (vsi morajo biti po predpisani inkubaciji sterilni)
· 
	Da
	


[bookmark: h.1t3h5sf][bookmark: _Toc431926569]HSE zahteve
	UZ ID
	Opis, Specifikacije
	GMP kritičen parameter (Da/Ne)
	Komentar

	U 5.4-1
	Avtoklav  obratuje, se upravlja in vzdržuje v skladu z zahtevami veljavnih standardov in navodili proizvajalca in ne sme povzročiti nobenih nevarnosti za uporabnika ali samo opremo pri  normalnih obratovalnih pogojih. Naprava mora ustrezati predpisom glede varnosti uporabe, ki veljajo v RS.
	Da
	

	U 5.4-2
	Vsi sestavni deli avtoklava  morajo biti zlahka in varno dostopni za pregled, vzdrževanje in servisiranje. 
	Ne 
	

	U 5.4-3
	Komora in plašč avtoklava morata biti varovana z ustreznimi varnostnimi sistemi.
	Ne
	

	U 5.4-4
	Konstrukcija strojev in naprav morajo biti primerne za
vzdrževanje na način, ki ne predstavlja nobene nevarnosti za osebje, ki opravlja ta dela v pogojih, ki jih določi proizvajalec.
	Da
	

	U 5.4-5
	Pri izbiri najprimernejšega načina, mora proizvajalec ravnati  v skladu z naslednjimi načeli: 
-nevarnosti se je treba izogibati ali znižati na najnižjo možno mejo 
-sprejeti je potrebno najnujnejše varnostne ukrepe za zaščito pred tveganji oz. je potrebno nevarnosti preprečiti, 
-uporabnik mora biti opozorjen o tveganjih, ki bi nastala zaradi pomanjkanja varnostnih ukrepov.
	Da
	

	U 5.4-6
	Poleg običajne uporabe, morajo navodila vključevati tudi metode in postopke za izredne dogodke, ki se lahko zgodijo. 
	Da
	

	U 5.4-7
	Zasnova in izvedba  avtoklava  mora preprečiti uporabo za napačne namene, če bi lahko predstavljala nevarnost. Na nevarnosti  mora biti opozorilo v navodilih.
	Da
	

	U 5.4-8
	Upoštevati se morajo ergonomska načela 
	Ne 
	

	U 5.4-9
	Pri oblikovanju Avtoklava mora proizvajalec upoštevati ugotovitve in strokovne analize glede potencialne nevarnosti, ki bi pretile uporabniku ter opredeliti tudi zahteve, vezane na uporabo obvezne osebne zaščitne opreme
	Da
	

	U 5.4-10
	Pred predajo sistema uporabniku, mora biti na razpolago tudi vsa potrebna oprema, pripomočki in dokumentacija (navodila za varno delo in vzdrževanje), tako da se lahko avtoklav vzdržuje in uporablja pravilno.
	Da
	


[bookmark: h.4d34og8][bookmark: _Toc431926570]Uporabniški vmesnik
	UZ ID
	Opis, Specifikacije
	GMP kritičen parameter (Da/Ne)
	Komentar


	U 5.5-1
	V sklopu čelnih sten naj se predvidijo vgradni displeji in komandni tabloji

	Da
	

	U 5.5-2
	Za vsak avtoklav posebej na čelnih stenah morajo biti izpostavljene tipke za izklop sistema v sili

	Ne
	

	U 5.5-3
	Izpis sterilizacijskega cikla mora biti del proizvodnega poročila z izpisom na izhodu (z izpisanimi vitalnimi podatki sterilizacijskega cikla, ostali podatki morajo biti zapisani v elektronskem zgodovinskem zapisu)


	Da
	

	U 5.5-4
	Poročilo o sterilizaciji mora biti dostopno na samem sterilizatorju in mora vsebovati: 
· glavo ali nogo, v kateri je vpisana oznaka naprave, izbran program, datum in čas sterilizacije ter številke spremnih listov
· številko sterilizacije
· izpis nastavljenih in dejansko doseženih parametrov : najvišjo in najnižjo temperaturo sterilizacije z najvišjim in najnižjim tlakom sterilizacije, čase posamičnih faz sterilizacijskega cikla s skupnim časom sterilizacije in morebitnimi alarmi (izdelano na tak način, da je možno z lahkoto primerjati predhodno nastavljene parametre in med sterilizacijo zavedene podatke)
· elektronski barvni izpis grafa sterilizacije z vnosom zgoraj zahtevanih podatkov
· 
	Da
	

	U 5.5-5
	Sistem mora alarmirati najmanj mejna stanja, ki nastopajo v procesu sterilizacije : 
· prenizka temperatura sterilizacije (alarm, prekinitev programa)
· previsoka temperatura sterilizacije (alarm)
· izpad procesnih medijev - komprimiran zrak, mehčana voda, RO voda, hladilna voda, čista para (alarm z zaustavitvijo naprave, ponoven zagon cikla ni mogoč)
·  identifikacija prisotnosti zraka v komori sterilizacije med ciklom (alarm, prekinitev programa)
· 
	Da
	


[bookmark: h.17dp8vu]Vmesniki z drugimi sistemi
	UZ ID
	Opis, Specifikacije
	GMP kritičen parameter (Da/Ne)
	Komentar


	U 5.6-1
	Vsi sestavni sklopi naprave morajo biti opremljeni z avtomatskimi oddajniki javljanja ev. napak, ki se sicer izpišejo na nadzorni plošči, na izbrane telefonske številke

	Da
	

	U 5.6-2
	Za napajanje PLC krmilnika obeh avtoklavov naj se dobavi naprava za neprekinjeno napajanje (NNN/UPS), ki je sestavni del naprave

	Da
	

	U 5.6-3
	Naprava mora imeti možnost komunikacijske povezave na komunikacijsko vozlišče EVK-2k.1.R-T v 2. kleti z namenom zagotavljanja 21CFRPart11 zahtev za elektronske zapise

	Da
	

	U 5.6-4
	Vsi GMP kritični procesni parametri (temperatura, tlak, alarmi, dolžina posameznega cikla) naj se zapišejo v zgodovino na centralni nadzorni sistem

	Da
	

	U 5.6-5
	Na centralni nadzorni sistem naj se zapisuje tudi »Audit Trail« iz posameznega lokalnega HMI (tudi za recepture)

	Da
	

	U 5.6-6
	Elektronska oprema naj avtomatsko krmili tudi sistem priprave čiste pare in čiste vode

	Da
	


1.1 Zahteva iz varstva pri delu
	UZ ID
	Opis, Specifikacije
	GMP kritičen parameter (Da/Ne)
	Komentar

	U 5.7-1
	Dostop do nadzornega dela sistema je možen le z vnosom gesla operaterja (min 6 alfanumeričnih znakov) in mora biti v skladu z varnostno politiko gesel UKC

	Da
	

	U 5.7-2
	Dovoljenje za dostop imajo le avtorizirani, ustrezno izobraženi in pooblaščeni uporabniki po v naprej predpisanih nivojih – domenah

	Da
	

	U 5.7-3
	Sistem mora dovoliti samo edinstvena imena uporabnikov in mora biti v skladu z varnostno politiko gesel UKC

	Da
	

	U 5.7-4
	Sistem mora zagotoviti preverbo gesla uporabnika v skladu z varnostno politiko gesel UKC

	Da
	

	U 5.7-5
	Sistem prijave za delo z avtoklavom mora biti zasnovan tako, da posameznemu uporabniku vsili menjavo gesla vsake tri mesece

	Da
	


[bookmark: h.3rdcrjn]
[bookmark: _Toc431926571]Okolje namestitve sistema – obratovanja,
	UZ ID
	Opis, Specifikacije
	GMP kritičen parameter (Da/Ne)
	Komentar

	U 5.8-1
	Tehnološka oprema bo  nameščena v Lekarni UKC v oddelku  parenteralnih raztopin v 1. kleti starega DTS. 

	Ne
	

	
	Prostor avtoklaviranja
· avtoklaviranje se izvaja med prostoroma razreda C in E po GMP
· raztopine: vstopni del materialov je v C, izstopni del pa v E 
· ovojnina pripravljena za sterilizacijo: vstopni del je v E, izstopni del pa v C 
· dostop do postrojenja avtoklavov (prostora sterilizacije) je iz prostora E
· v prostoru sterilizacije (avtoklavov) se naj nahaja(ta) tudi generator(ja) pare
· vzporedno s prostorom sterilizacije je predviden prostor za inštalacijsko opremo (hladilno napravo, mehčalno napravo, ev. klimatizacijo manjših dimenzij, sicer se le-ta lahko umesti eno etažo nižje)
· obstoječa klimatizacija prostora namestitve po razpoložljivih podatkih CNS UKC ustreza delovanju obstoječih enakovrednih naprav, ki so sicer opremljene z enostavnejšim krmiljem vendar z atmosferskim tehnološkim hlajenjem
· 
	Da
	

	U 5.8-3
	Čelni steni sta sestavni del dobave avtoklava :
· čelni steni morata v celoti zapirati čelni odprtini avtoklavov širine cca 5,15m in višine vsaj do spuščenega stropa na cca 2,70m, z vpetjemo do konstruktivnega stropa na cca 4,00m
· čelna stena na vstopni strani naj se predvidi zrakotesna in finalizirana v nerjavnem jeklu najmanj AISI 304, nekovinski deli iz pirogenov prostega silikona,  teflona ali EPDM, vse za razred C po GMP, tesnjena po obodu in do vseh odprtin
· čelna stena na izstopni strani naj se predvidi oblikovno in površinsko enaka kot vstopna stena, s servisnimi vrati ustreznih dimenzij za servisni in ev. demontažni dostop do pogonov avtoklavov in parnega generatorja 
· čelni steni morata biti notranje povezani z bioseal zaporo, povezano na komoro avtoklavov, skladno zahtevam GMP iz nerjavnega jekla ter v izvedbi za zagotavljanje vzdrževanja tlačnih razlik razreda C-E
· pritrdilna mesta in konstrukcija sten morajo biti ustrezno ojačani za montažo odbojnikov in za pričakovano naletno silo
· 

	Da
	

	U 5.8-4




	Parni generator je sestavni del dobave avtoklava :
· za vsak avtoklav posebej ali za oba skupaj, odvisno od tehnologije dobavitelja, naj se predvidi prefabriciran(a) tipiziran(a) generator(ja) čiste pare, ustrezne kapacitete in čistoče za avtoklaviranje po GMP, z energetskim priklopom na obstoječ sistem industrijske pare
· karakteristike čiste pare naj bodo prilagojene zahtevam optimalnega delovanja generatorja in avtoklava ter zahtevam GMP in Farmakopeje glede priprave parenteralnih raztopin, z minimalnimi vzdrževalnimi postopki in sredstvi
· oprema in inštalacija naj bo pripravljena tako, da je v primeru kasnejše centralne priprave čiste pare možen kasnejši odklop in demontaža ter uporaba na drugi lokaciji
· 
	Da
	

	U 5.8-5
	Priprava vode je sestavni del dobave avtoklava :
· za potrebe priprave čiste pare naj se predvidi sistem priprave ustrezne čiste vode po postopku reverzne osmoze
· sistem naj se pripravi prefabriciran, tipiziran, ustrezne kapacitete in čistoče za avtoklaviranje po GMP, s priklopom na obstoječ sistem mehčane vode ali vodovodne vode, z lastnim rezervoarjem in črpalkami
· v kolikor se naprava izvede na priklop pitne vode se v sklopu naprave izvede predhodno mehanska filtracija in mehčanje vode
· na tem mestu, za ionsko mehčalno napravo, se izvede tudi odcep za potrebe hladilne vode podtlačne črpalke
· karakteristike vode naj bodo prilagojene zahtevam optimalnega delovanja generatorja in avtoklava ter zahtevam farmakopeje glede priprave parenteralnih raztopin, z minimalnimi vzdrževalnimi postopki in sredstvi
· v kolikor bosta parna generatorja dva, naj se pripravita tudi ločena sistema priprave vode, za vsak generator posebej
· v kolikor je znotraj prostora med čelnimi stenami dovolj prostora, naj se priprava vode izvede znotraj prostora sterilizacije, sicer pa izločeno v prostoru inštalacij
· oprema in inštalacija naj bo pripravljena tako, da je v primeru kasnejše centralne priprave čiste vode oz. čiste pare možen kasnejši odklop in demontaža ter uporaba na drugi lokaciji
· 
	Da
	

	U 5.8-6
	Tehnološki priključki - vsi razvodi do mesta priključitve so predmet dobavitelja naprave, v kolikor parametri obstoječih priključkov na definiranem mestu ne ustrezajo napravi, njihovo predpripravo zagotovi naročnik (z razpisom za izvajalca GOI del na osnovi PZI projekta, ki ga izdela projektant ponudnika opreme, kvalitete in kapacitete razpoložljivih priključkov se ugotovijo v fazi projektiranja v sodelovanju s TVS UKC in z ogledi projektantov ponudnika opreme, zahteve pa poda dobavitelj naprave) :
· možno mesto za novo priključitev na osrednji sistem industrijske pare je v G strojnici v 2. kleti (nastali kondenzat, od tehnološke in po možnosti tudi čiste pare naj se vrača nazaj v sistem tehnološkega kondenzata)
· možno mesto za novo priključitev na osrednji sistem mehčane vode je na križišču prečnega in zahodnega hodnika v 2. kleti
· možno mesto za novo priključitev na osrednji obstoječi sistem hladilne vode je v F strojnici v 2. kleti
· možno mesto za novo priključitev na osrednji obstoječi sistem komprimiranega zraka je obstoječa omara KZ v skladišču ob prečnem hodniku v 2. kleti
· možno mesto za priključitev na sistem odpadne vode so obstoječi priključki ukinjenih avtoklavov v 2. kleti 
· možno mesto za priključitev na odvod zavrženega zraka so obstoječi priključki ukinjenih avtoklavov v 1. kleti
· možno mesto za priključitev odvoda varnostnih ventilov so obstoječi priključki ukinjenih avtoklavov v 1. kleti
· možno mesto za umestitev ev. potrebne naprave za pohlajevanje je v skladišču v 2. kleti ob steni prečnega hodnika, s posledično potrebnimi preboji na mestih kasneje predvidenih prebojev, ali v vzporednem prostoru inštalacij v 1. kleti ob pogoju omejenega posluževanja
· vse priključke na obstoječe strojne priključke odstranjenih avtoklavov je potrebno predhodno pregledati in po potrebi zamenjati do ustreznega preseka oz. do ustrezno vdrževane pozicije (zagotovi naročnik)
· vse naprave se električno priključi na razdelilnik M-1.k-G5 v 1. kleti (priključen na agregatski vir napajanja), ki ga naročnik nadomesti z novim 
· za napajanje PLC krmilnika obeh avtoklavov naj se v sklopu tehnološke opreme dobavi naprava za neprekinjeno napajanje (NNN/UPS)
· preveriti PZR projekt in ga uskladiti z dejanskim stanjem.
	Da
	


[bookmark: h.26in1rg][bookmark: _Toc431926572]Servis in vzdrževanje
	UZ ID
	Opis, Specifikacije
	GMP kritičen parameter (Da/Ne)
	Komentar

	U 5.9-1
	Vzdrževanje sme potekati le in samo z vzdrževalci, ki uspešno opravijo preizkus znanja, ki ga opravijo pri predstavniku proizvajalca pred prvim zagonom.
	Ne
	

	U 5.9-2
	Proizvajalec o uspešno opravljenem usposabljanju vzdrževalcev izda pisno potrdilo, katerega kopijo so vzdrževalci dolžni predati pooblaščeni osebi UKC Lekarne pred prevzemom.
	Ne
	

	U 5.9-3
	Servis mora imeti za svoje delo pisno pooblastilo proizvajalca, ki ga mora predložiti pooblaščeni osebi UKC Lekarne pred prevzemom.
	Ne
	

	U 5.9-4
	Servis mora vse spremembe, ki bi se nanašale na pooblastilo proizvajalca, sporočiti najmanj tri mesece pred spremembo pogoja servisiranja.
	Ne
	

	U 5.9-5
	Servis mora biti operativno dostopen v skladu z razpisnimi pogoji.
	Ne
	

	U 5.9-6
	Servis mora predhodno definirati, katere rezervne dele bo za inštalirani sterilizator imel stalno na zalogi in katere rezervne dele bo naročal po potrebi ter kateri deli so potrebni za redno vzdrževanje.
	Ne
	

	U 5.9-7
	Servis mora odpraviti napake in zamenjati rezervne dele skladno z razpisnimi pogoji. 
	Ne
	

	U.5.9-8
	Proizvajalec se mora zavezati, da bodo originalni deli na voljo vsaj 20 let po zagonu naprav, vsi ostali rezervni deli pa morajo biti tipski.
	Ne
	


[bookmark: h.lnxbz9][bookmark: _Toc431926573]Dokumentacija
	UZ ID
	Opis, Specifikacije
	GMP kritičen parameter (Da/Ne)
	Komentar

	U 5.10-1
	Tehnološka oprema mora biti dobavljena z vso pripadajočo tehnično dokumentacijo dobavitelja skladno s standardi in predpisi

	Ne
	

	U 5.10-2
	Elementi opreme, ki se prilagajajo prostoru (čelne stene, odbojniki, ipd.) morajo biti s strani dobavitelja projektno prilagojeni prostoru s pripadajočo delavniško dokumentacijo

	Ne
	

	U 5.10-3
	Na podlagi dokumentacije dobavitelja morajo biti prilagojeni vsi priključki in obodni gradbeno obrtniški elementi v sklopu ostale projektne dokumentacije, ki jo izdela projektant ponudnika opreme.

	Ne
	

	U 5.10-4
	Pred predajo sistema uporabniku mora biti na razpolago vsa potrebna oprema, pripomočki in dokumentacija (navodila za varno delo in vzdrževanje)

	Da
	

	U 5.10-5
	Standardni sklop zahtevanih dokumentov za opremo (avtoklave). 
Posamezne dokumente mora dobavitelj opreme vzporedno dostavljati glede na potek del oziroma faze (razpis, projektiranje, gradnja, primopredaja, itd.), na koncu pri primopredaji pa le te oddati vse skupaj kot celota.
1. Osnovni tehnični podatki: 
1.1. Zmogljivost sistema 
1.2. Količina in kakovost vhodnih / izhodnih medijev 
1.3. Opis delovanja sistema 
1.4. Uporabljeni standardi pri oblikovanju sistema 
1.5. varilski dnevnik 
2. Načrtovanje sistema in vgrajenih komponent: 
2.1. Postavitev naprave v prostor (Layout) 
2.2. Načrt tehnoloških instalacij za strojno opremo 
2.3. Strojno projektna dokumentacija
2.4. Elektro projektna dokumentacija 
2.5. Pnevmatska shema 
3. P & I diagram procesa
4. Dokumentacija o računalniško podprtih sistemov 
4.1. Konfiguracijske specifikacije sistema (HDS, SDS) 
5.2. Funkcionalna specifikacija sistema
5.3. Navodila za posluževanje sistema 
5.4. Izjava o razpoložljivosti izvorne kode
4.5. Izjava o odpravi pomanjkljivosti za napake, ki se pojavijo oziroma se odkrijejo po  instalaciji in zagonu naprave 
5. Navodila za celoten sistem in za posamezne vgrajene elemente 
5.1. Navodila za varno delo 
5.2. Navodila za vzdrževanje 
5.3. Navodila za čiščenje in sanitacijo 
5.4. Seznam vseh sporočil in alarmov z opisi ter obrazložitvijo vzroka nastanka ter smer odprave alarmnega stanja 
4.5. Navodila za ponovno vzpostavitev sistema
6. Seznam terminov in obsegov rednega servisiranja in vzdrževanja
6.1 Seznam rezervnih delov za vsaj 2 leti delovanja in seznam nujnih nadomestnih delov s cenami 
7. Potrdila: 
7.1. Za vgrajeno merilno opremo (kalibracijski certifikat) ter certifikat materiala za vgrajeno merilno opremo, ki je »product contact« (certifikati 3.1 po EN10204) 
7.2 Dokumenti za tlačne posode (načrt, dimenzije, karakteristike, instalacije, podatki za varnostne ventile) 
9. Seznam vhodno / izhodnih točk
10. Preskusni protokoli (FAT, SAT) 
11. Seznam vseh instrumentov in sistemov merilnih zank 
12. Postopki za kalibracijo merilne opreme 
13. Preventivni razpored vzdrževanja
14. Navodila za varen način vzorčenja
 
	Da
	

	U 5.10-6
	Pred predajo opreme mora dobavitelj zagotoviti šolanje kadra na lokaciji in izdati potrdila o opravljaneme šolanju

	Da
	

	U 5.10-6
	Kvalifikacija mora v celoti vključevati »V« model. Vse spremembe znotraj življenjskega cikla projekta se izvajajo preko sistema kontroliranih sprememb. 
IQ / OQ kvalifikacija mora vključevati najmanj:
IQ kvalifikacija strojnega: 
· Poročilo o ustreznosti vgrajenih komponent s P&ID shemo
· Poročilo vgrajenih komponent
· Kompletna varilska dokumentacija 
· Poročilo o kvaliteti površin
· Poročilo o izvedeni izolaciji
· Poročilo o tlačnem testu
· Poročilo o čiščenju in pasivaciji
IQ kvalifikacija elektro del
IQ kvalifikacija nadzorno krmilnega sistema
OQ kvalifikacija obratovanja po izdelanem planu

	Da
	


[bookmark: h.35nkun2][bookmark: h.1ksv4uv][bookmark: _Toc431926574]Predlog razdelitve odgovornosti pri izvedbi kvalifikacij
	
	UKC
	Dobavitelj
	Opomba

	DQ – kvalifikacija načrtovanje:
	
	
	
Potrdi UKC

	-Plan pregleda  ( specifikacija preverjanja)
	P
	X
	

	-DQ pregled
	P
	X
	

	FAT – prevzem pri dobavitelju:
	
	
	
Potrdi UKC

	- Plan FAT pregleda
	P
	X
	

	- Izvedba pregledov
	P
	X
	

	IQ – kvalifikacija instalacije:
	
	
	
Potrdi UKC

	- Plan IQ pregleda
	P
	X
	

	- Izvedba pregledov
	P
	X
	

	OQ – Kvalifikacija obratovanja: 
	
	
	
Potrdi UKC

	- Plan OQ testiranj
	P
	X
	

	- Izvedba testiranj
	P
	X
	

	Izobraževanje uporabnika (vse nivoje)
	P
	X
	

	Validacija
	P
	X
	Potrdi UKC


[bookmark: h.44sinio]X – izvede, P – participira

[bookmark: _Toc431926575]Kriterij prevzema PZI dokumentacije
· Preliminarni pregled investicijske in tehnične službe UKC
· [bookmark: h.2jxsxqh]Dokončni pregled tehnične službe UKC in uporabnikov UKC, Lekarna
[bookmark: _Toc431926576]Kratice
	Name
	Description

	HPW
	High Purified Water

	DQ
	Design Qualification

	GAMP
	Good Automated Manufacturing Practice 

	GMP
	Good Manufacturing Practice 

	HDS
	Hardware Design Specification

	SDS
	Software Design Specification

	FS
	Functional Specification

	SOP
	Standard Operating procedure

	FAT
	Factory Acceptance Test

	IQ
	Installation Qualification

	OQ
	Operation Qualification

	SAT
	Site Acceptance Test

	UZ 
	User Requirement Specification

	PTFE
	Polytetrafluoroethylene = teflon

	EPDM
	Ethylene propylene diene M-class rubber

	QMS
	Quality Management System

	CS
	Computer System


[bookmark: _Toc431926577]Priloga : projektna naloga s tekstualnim in grafičnim delom
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