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1. ZATWIERDZENIE RAPORTU

_Tabela 1.1. Lista osob zatwierdzajgcych

- 3 Stanowisko l Imig¢ i nazwisko Podpis - Dat:i_” .
Opracowal Specjigitgéifntroli Karolina Sojka L Sy Lo | 79.0"1—2,027
Zatwierdzit ﬁgﬁtrﬁiﬁzoav‘zgi:oai Stawomir Buss ’/)«’H SCoomr /L. 04 1oy |

2. CEL

Celem ninigjszego raportu jest podsumowanie dziatan rekwalifikacyjnych Testera filtrow
Millipore.

Celem rekwalifikacji byto dostarczenie udokumentowanych dowodow na to, ze uzyskiwane
za pomoca testera filtrow pomiary ci$nienia sg wiarygodne i w petni potwierdzaja
integralno$c¢ stosowanych filtréw sterylizujgcych.

3. ZAKRES

Przedmiotem rekwalifikacji byt Tester filtrdw Millipore o numerze inwentaryzacyjnym
KLC0052. Rekwalifikacja wykonana byta zgodnie z protokotem KLC QP.9.2.52.0Q.9 z
dnia 18.07.2024.

Zaplanowane dziatania rekwalifikacyjne zostaly przeprowadzone w dniu 19.07.2024. Wyniki

rejestrowano w protokole rekwalifikacji KLC QP.9.2.76.0Q.9.
S, /k.oif.zgl“-

I

4. ODPOWIEDZIALNOSC
Zespdt do kwalifikacji:

Przewodniczacy: Staowmr Buss, Z-ca Kierownika Kontroli Jakoéci odpowiada za:
= zatwierdzenie raportu i wnioskéw koncowych.

Cztonkowie: Karolina Séjka, Specjalista Kontroli Jako$ci odpowiada za:
» przygotowanie raportu podsumowujacego.

5. WYNIKI REKWALIFIKACJI

W ramach rekwalifikacji Testera filtrow Millipore wykonano test sprawdzenia poprawnosci
wskazan manometru testera filtrow. Sprawdzenie poprawnosci wskazan manometru testera
filtrow wykonano wzgledem urzadzenia wzorcowego. Sprawdzenie wykonywane zostato
przez Specjaliste Kontroli Jakosci wraz z Kierownikiem Produkeji dysponujagcym
manometrem odniesienia.

Wyniki z testu sprawdzenia poprawnosci wskazan manometru testera filtrow zostaty
odntowane w tabeli 10.1. protokotu rekwalifiakcji KLC QP9.2.52.0Q.9.

Kryteria akceptacji: Cisnienie odczytane z manometru odniesienia miesci sie w zakresie
+1 psi od ci$nienia odczytanego z testera filtrow.

Opracowatl: g_yé,\/ Zatwierdzit: ﬂw
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W tabeli 5.1. przedatwiono uzyskane wyniki dla testu sprawdzenia poprawnosci wskazan

manometru testera filtrow:

Tabela 5.1. Wynik ze sprawdzenia poprawnosci wskazan manometru testera filtrow.

Data przeprowadzenia testu

19.07.2024

Specjalista Kontroli Jakosci

Kierownik Produkcji

Karolina Séjka

Agata Walecka-Mazur

Niezgodnosci: Brak

C': N Cisnienie odczytane z Cisnienie odczytane z | N I
iSnienie zadane A AN
Lp. [ psi] testera f.lltrow manometru o_dmesnema | Réznica [psi]
[ psi] [ psi] : -
1 0 0 0 0
2 10 10 10 0
3 20 20 20 0 !
4 30 30 29 1 :
s e SE——
5 40 40 40 0
S s TN LY. = |
6 45 45 45 0 ’
= =5 — -
7 50 50 50 | 0 '
8 55 55 55 0
9 60 60 59 ~1
10 70 70 70 0

Podsumowanie testu sprawdzenia poprawnosci wskazan manometru Testera filtrow

Millipore:

Wszystkie wyniki uzyskane dla testu sprawdzenia poprawnosci wskazan manometiu
testera filtrow mieszczg sie w zatozonych limitach akceptacii.

Opracowat: Sz fen

Zatwierdzit; Yo
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6. PODSUMOWANIE | WNIOSKI

Wszystkie testy rekwalifikacji Testera filtrow zostaty zrealizowane, a wyniki zarejestrowane
w odpowiednich Tabelach Protokotu rekwalifikacji Testera filtrow Millipore KLC

QP9.2.52.0Q.9.
Wszystkie wyniki mieszcza sie w zatozonych limitach akceptaciji:
vV TAK
a-NIE
Urzadzenie moze by¢ uzywane w procesie kontroli filtréw sterylizujgcych:
v TAK
=NIE

KONIEC DOKUMENTU

Opracowat: 6’7#\, Zatwierdzil: ﬂw-
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1. ZATWIERDZENIE PROTOKOLU DO WYKONANIA

Tabela 1.1. Zatwierdzenie protokotu do wykonania

L Stanowisko Imie i nazwisko Podpis _ Dat_a __
| Opracowat Specjigitss}é?ntroli . Karolina Séjka (olina, SFE— | 4B o RO2Y
Zatwierdzit f(gr?trﬁil?tj(;zgiskcai‘ Stawomir Buss e STearmons- AL O Loy
2. CEL

Celem rekwalifikacji jest dostarczenie udokumentowanych dowodoéw na to, ze uzyskiwane
za pomocy testera filtrow pomiary ci$nienia sg wiarygodne i w petni potwierdzajg
integralno$¢ stosowanych filtréw sterylizujgcych.

3. ZAKRES

Przedmiotem rekwalifikacji jest Tester filtrow Millipore o numerze inwentaryzacyjnym

KLCO0052.

4. SKROTY | DEFINICJE
Tabela 4.1. Skroty i definicje

Skrot / definicja

Opis

Rekwalifikacja

Czynnosci kwalifikacyjne powtarzane okresowo, w petnym lub czgsciowym
zakresie kwalifikacji urzadzenia lub instalacji.

5. ODPOWIEDZIALNOSCI
Zespot do Kwalifikaciji:

Przewodniczacy: Stawomir Buss, Z-ca Kierownika Kontroli Jako$ci jest odpowiedzialny za:
» Zatwierdzenie protokotu;
» Nadzér nad realizacjg protokotu;
= Nadzor nad rejestracjg wynikdw pomiarow;

=  Weryfikacja i zatwierdzenie sposobu rozwigzania niezgodnosci,

»  Ocene wynikow i niezgodnosci,

» Proponowanie sposobu rozwigzania niezgodnosci.
= Nadzor nad usuwaniem niezgodnosci;

= Zatwierdzenie raportu.

Opracowal: KK} L—\_,

Zatwierdzit: ﬂ,\_,
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Cztonkowie:

Karolina Sojka, Specijalista Kontroli Jako$ci jest odpowiedzialna za:
«  Opracowanie protokotu;
« Udziat w wykonaniu testow opisanych w protokole;
¢« Rejestracje wynikow;
« Rejestracje niezgodnosci.

Aqgata Walecka — Mazur, Kierownik Produkciji jest odpowiedzialna za:
«  Wykonanie testow,
= Rejestracje wynikow.

Tabela 5.1. Wzory podpisow

Imie i nazwisko / inicjaty Firma / dziat Wzér podpisu / parafka Data
Stawomir Buss/égl; | Z-caKierownika O ggo;;__iq_ N .
- Kontroli Jakosci / A€.0% 014

Karolina Séjka/KSK Specligfjéﬁon”o“ £ Syt s 18 022074

Agata Walecka—Mazur/AWM | Kierownik Produkcji ﬂXK LM /z" )@«18.0% w19
»\j - - - —

6. HARMONOGRAM

_Tabela 6.1. Harmonogram
|

Etap RIanowany tc_armm Osoba odpowiedzialna
wykonania
Przygotowanie protokotu 18.07.2024 Karolina Sojka
Zatwierdzenie protokotu 18.07.2024 Stawomir Buss
i . o Agata Walecka-Mazur
| Wykonanie testow do rekwalifikacji 19.07.2024 . .
Karolina Sdjka
Opracowanie wynikow badan [ 19.07.2024 Karolina Sdjka
Zatwierdzenie protokotu po wykonaniu 19.07.2024 Stawomir Buss

7. INSTRUKCJA WYKONANIA PROTOKOLU

1) W rozdziale 10. TESTY przedstawiono testy, ktdére zostang wykonane w trakcie
rekwalifikacji. Do kazdego testu podany jest opis jego wykonania lub odwotanie do
odpowiedniej Instrukcji, sposab rejestracji wynikow oraz kryteria akceptaciji.

2) Nalezy wykonac testy zgodnie z opisem i/lub przywotanymi instrukcjami.

Opracowat: £ .F? T Zatwierdzit: Il
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3)
4)

Wszelkie wpisy nalezy wykonywac na biezgco.

Wszystkie poprawki wprowadzone do wpisow w protokole muszg byC podpisane
i datowane; te zmiany powinny pozwoli¢ na odczytanie oryginalnej informaciji
a tam, gdzie to jest wazne, przyczyna zmiany powinna zostac¢ wpisana.

Wszelkie stwierdzone niezgodno$ci muszg zosta¢ wpisane w tabeli ,Niezgodnosci”
niniejszego protokotu oraz dla kazdej musi zosta¢ wypetniony formularz niezgodnosci,
ktorego wzor stanowi zatgcznik 10 Z.128 do PM.11.0 ,Program walidacji i kwalifikacji”.
Wypetnione formularze niezgodnosci zataczyé do Protokotu.

Kazda niezgodno$¢ musi zostaé na biezgco zgtoszona do Zespotu Kwalifikacyjnego,
ktory po analizie niezgodnosci zdecyduje o trybie usuniecia niezgodnosci i kontynuacii
(ewentualnie wstrzymaniu) prac rekwalifikacyjnych i powtérzeniu testow.

Po zakonczeniu testow rekwalifikacyjnych i zatwierdzeniu protokotu po wykonaniu
testdw nalezy sporzadzi¢é Raport z rekwalifikacji i dokona¢ podsumowania czy
urzgdzenie moze by¢ uzywane w procesie kontroli filtrow sterylizujgcych.

Po zatwierdzeniu Raportu nalezy fakt wykonania testow rekwalifikacji odnotowac w
Dzienniku pracy urzadzenia, a na urzadzeniu umiesci¢ odpowiednig etykiete z datg
wykonanej rekwalifikacji i datg kolejne;.

8. OPIS URZADZENIA

Przedmiotem rekwalifikaciji jest tester filtrow Millipore, nr inw. KLC0052. stuzgcy do badania
integralnosci filtrow stosowanych do sterylizacji wytwarzanych produktow oraz kontroli
wejécia tychze filtrow. Urzadzenie sktada sie z manometru analogowego umozliwiajgcego
odczyt ci$nienia z doktadnoécig do 1 psi oraz przewodéw farmaceutycznych stuzacych do
wpiecia badanego filtra.

9. WARUNKI WSTEPNE

1. Dostepna musi by¢ instrukcja wykonania badania integrainoéci filtra oraz aktualny
certyfikat wzorcowania manometru odniesienia.

Tabela 9.1. Lista Instrukcji i procedur

‘_..
|

]
Numer Tytut Aktualna ‘ Wersja
) | Badanie integralnosci filtra o
KLC IB.13.KJ. Metoda 13 01.08.2019 1

2. Personel musi by¢ przeszkolony z obstugi urzadzen i wykonywania badan.
3. Urzgdzenia muszg posiada¢ aktualna kwalifikacje i kalibracje.

Spetniono wszystkie warunki wstepne:

Xtak O nie

:]_ Data i podpis Specjalisty Kontroli Jakosci: K. S feer 49.07. ,azz7

Opracowat: L5y Ao Zatwierdzit: @M_,
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10. TESTY

Sprawdzenie poprawnosci wskazan manometru testera filtrow wzgledem urzadzenia

wzorcoweqo

Sprawdzenie wykonywane jest przez Specjaliste Kontroli Jakosci wraz z Kierownikiem
Produkcji dysponujacym manometrem odniesienia.

1. Do testera filtrow podtgcz manometer odniesienia (Test-Therm DM10).

2. Za pomocg zaworu przed manometrem stopniowo podnos ci$nienie sprezonego
powietrza, az do uzyskania ci$nienia odpowiadajgcego punktowi testowemu (patrz
tabela 10.1) na testerze filtréw.

B

Z manometru odniesienia odczytaj zmierzone cisnienie.
Wynik odczytany z manometru odniesienia powinien wynosié¢ + 1 psi wartosci
cisnienia odczytanego z testera filtrow.

Tabela 10.1. Wynik ze sprawdzenia poprawno$ci wskazan manometru testera filtrow.

‘ Cisnienie Cis$nienie b
Ci$nienie odczytane z | odczytane z - Podpis
| Lp. zadane testera manometru Réznica Podpis SKJ | Kierownika
[ psi] filtrow odniesienia [psil | Produkcji
(- | [psi] [psi] L gn ey ey
1 0 O 9 o A |’\
2 10 10 1O O l )
3 | 20 ple) 22 O ' |
| ) |
Al w | o | oad A
——
5 | 40 4O 4O O \ |
i e
6 45 ys y5 0) \V L] f
7 50 5O 50O O [ \
8 55 A 55 0 \
9 60 | 80O 59 Vi , \
10 70 30 O o 3

Kryterium akceptacji :
Cisnienie odczytane z manometru odniesienia miesci sie w zakresie +1 psi od ci$nienia

odczytanego z testera filtrow.

Spetniono kryterium akceptacii:

Srtak

0 nie

Data i podpis Specjalisty Kontroli Jakosci:

K.Syle— (9022027

Opracowat: £. S‘J//«—"«_—f

Zatwierdzit: ON
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11. ZESTAWIENIE TESTOW WYKONANYCH

Tabela 11.1. Zestawienie testéw wykonanych

Odwotanie do Niezgodnosci
Test , formularza z (T/N) Uwagi Zaakceptowat
i wynikami Nr niezgodnosci
Sprawdzenie
poprawnosci wskazan Tobedo 494, N % //),a:
manometru testera Clenps S~
filtréw o

12.NIEZGODNOSCI

Tabela 12.1. Niezgodnosci

Nr
niezgodnosci

Opis niezgodnosci

Stwierdzono Rozwiazano
Data/ Podpis | Datal/ Podpis

=

N

\_é

13. DOKUMENTACJA ODNIESIENIA
»  Program walidaciji i kwalifikacji PM.11.0

14. LISTA ZALACZNIKOW

_Tabela 14.1. Zatgczniki

|
Lp.

Opis zatgcznika

1 Swiadectwo wzorcowania manometru odniesienia (Test-Therm DM10)

15. ZATWIERDZENIE PROTOKOLU PO WYKONANIU TESTOW

Tabela 15.1. Zatwierdzenie protokotu po wykonaniu testéw

Stanowisko Imig i nazwisko Podpis Data
Specjalista Kontroli . . . Z 0 R LORL
Opracowat Jakosoi Karolina S¢jka K+ 3y fee— 4 7
. . Z-ca Kierownika . —_
Zatwierdzit Kontroli Jakosci Stawomir Buss N Seo, o= | A9 0% . A0LY

Opracowat: ¢ 1‘746\

Zatwierdzit: {Lw
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® Laboratorium Pomiarowe MUTECH T
( / / spdtka z ograniczong odpowiedzialnoscig sp.k. Fl [:A
99-400 Lowicz, PI. Nowy Rynek 26 P Cemauy
M UT E c H firma@mutect .pl tel. centr, 46 837 04 44
>0<
Laboratorium wzcrcujgce akredytowane przez WZORCOWANIC
Polskie Centrum Akredytaciji, sygnatariusza porozumien EA MLA i ILAC MRA
dotyczacych wzajemnego uznawania swiadectw wzorcowania. AP 106

Nr ak-edytacji AP 106 i,
.,-“Q‘.\-}___"_'J_:/ :’r}

ig S~

SWIADECTWO WZORCOWANIA 3
af W
Data wydania: 19 lipca 2023 1. Nr $wiadectwa: 1321/AC/23 Strona 1/2
OBIEKT Cisnieniomierz elektroniczny
WZORCOWANIA Producent: BD SENSORS, nr identyfikacyjny: nr. inw. W0049-2.E1 (fabr. 1000497700),
typ: DM10 25bar,
zakres wskazan: (0 + 25) bar, ryzdzielczosé: 0,1 bar.
ZGLASZAJACY SYNEKTIK PHARMA Sp. zo.0.
ul. J6zefa Piusa Dziekonskiego 3, 00-728 Warszawa.
MIEJSCE Laboratorium Pomiarowe MUTECH spdika z ograniczong odpowiedzialnoscia, sp. k.,
WZORCOWANIA Pl. Nowy Rynek 26, 99 - 400 tawicz.
METODA Procedura: PA-C-01 ,Wzorcowanie ci$nieniomierzy sprezynowych i elektronicznych”
WZORCOWANIA wydanie 15 z dnia 01.06.2022 r.
WARUNKI Temperatura otoczenia: (25,2 + 25,9) °C,
SRODOWISKOWE Wilgotnos$é wzgledna powietrza: (48,7 + 52,0) %.
DATA WYKONANIA 19 lipca 2023 r.
WZORCOWANIA
SPOJNOSE Swiadectwo jest wydane w ramach porozumienia EA MLA w zakresie wzorcowania
POMIAROWA i potwierdza sp6jnosé wynikéw pomiaréw z jednostkami miar Miedzynarodowego
Uktadu Jednostek Miar (Sl).
WYNIKI Podano na stronie 2 niniejszego $wiadectwa wraz z warto$ciami niepewnosci pomiaru.
WZORCOWANIA
NIEPEWNOSG Niepewnos¢ pomiaru zostata okreélona zgodnie z dokumentem EA-4/02 M:2022.
POMIARU Podane warto$ci  niepewnosci stanowia  niepewnosci  rozszerzone przy

prawdopodobienistwie rozszerzenia ok. 95% i wsp6iczynniku rozszerzenia k = 2.

PN KIEROWNIK

/s AP -4 Laboratorium_Po arowego
06, N 74

N, o8/ mgr Inz! /Wobel

Niniejsze $wiadectwo moze by¢ okazywane lub kopiowane tylko w calosci.




SWIADECTWO WZORCOWANIA wydane przez LABORATORIUM AKREDYTOWANE Nr AP 1086

Data wydania: 19 lipca 2023 . Nr $wiadectwa: 1321/AC/23 Strona 2/2
WYNIKI Wyniki przeprowadzonego wzorcowania przedstawione ponizej, odnosz3 sig wylgcznie
WZORCOWANIA do obiektu wzorcowania opisanego na pierwszej stronie $wiadectwa:

Warto$é ci$nienia Zmierzona warto$¢ . Niepewno$¢
Lp. odniesienia cisnienia Biad pomiaru pomiaru

bar bar bar bar
1 0,0 0,0 0,0 0,1
2 30 30 0,0 0.1
3 6,0 6.0 0,0 0,1
4 9,0 9,0 0,0 0.1
5 12,0 12,0 0,0 0,1
6 15,0 15,0 0,0 0,1
7 18,0 18,0 0,0 0,1
8 21,0 21,0 0,0 0,1
9 25,0 25,0 0,0 0.1

Znak + ( - ) bledu oznacza, ze wskazania obiektu sg za wysokie (za niskie).

Autoryzowat

it




		2025-06-03T21:43:42+0200




