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SPECYFIKACJA WYMAGAN UZYTKOWNIKA - URS

Stacja CIP do mieszalnikow i instalacji — 1 komplet
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. Zataczniki

1. Wstep
Niniejsze opracowanie dotyczy wymagan dotyczacych zakresu prac i dostaw mobilnej stacji
CIP do mycia mieszalnikéw i instalacji.

2. Miejsce uzytkowania
Zaktad produkcyjny przy ulicy Metgiewskiej 18 w Lublinie. Dziat Produkcji, Linia 3C —
pomieszczenia mieszalnikdw 225, 226, 233, 343. Miejsce przechowywania pomieszczenie
224.

3. Dane techniczne

Lp. | Opis Wymagania

1. | Pojemnosc¢ robocza e  2x250 litréw

e roztwdér myjagcy (mycie kwasem, mycie zasadg o pH ok. 14,
detergent, dezynfekcja)

2. | Parametry roztworu )

e ptukanie wodg oczyszczong

e ptukanie koncowe wodg do iniekgji

e temperatura robocza od 5 do 90°C
3. | Parametry robocze

e  cisnienie robocze: atmosferyczne




Budowa ogdlna

zbiorniki cylindryczny, pionowe

caty zespdt dostarczony w formie skida na wspdlnej ramie nosnej,
osadzonego na 4 skretnych zestawach kotowych

dennica gérna ttoczona wg DIN28013/11

dennica dolna stozkowa 15° wyoblona

wymiary stacji dostosowane do swobodnego manewrowania w
obrebie pomieszczen

materiat zbiornika, rur oraz elementéw majacych kontakt =z
produktem — stal AISI 316L

chropowatos$¢ powierzchni oraz spoin majacych kontakt z produktem
Ra<0,8um

ptaszcz izolacyjny z ostong, skid i elementy konstrukcyjne — stal AlSI
304

wszystkie elementy, muszg by¢ jednoznacznie oznakowane zgodnie z
dokumentacja

Wyposazenie

pompa wirowa mycia, o wydajnosci ok. 30 m3/h i ci$nieniu ok. 3 bar
pompa wirowa powrotu, samozasysajgca, o wydajnosci ok. 35 m3/h i
cisnieniu ok.2,5 bar

filtr powietrza do suszenia

zespot membranowej pomy dozujacej stezony srodek myjacy
konduktometr

zestaw 5 przewoddéw elastycznych odpornych na wysoka
temperature i sSrodki chemiczne, przeznaczonych do potaczenia stacji
z mytymi obiektami, zakoriczone zaworami recznymi z przytgczami
TC

ciaggta kontrola poziomu

kontrola parametrow mycia (wydatek, ci$nienie, temperatura,
przewodnictwo)

kontrola przepetnienia

kontrola suchobiegu

zawory procesowe — klapkowe automatyczne zasilanie
pneumatyczne ze sterowaniem elektrycznym

zawory techniczne/energetyczne — grzybkowe/kulowe

System sterowania

sterowanie oparte o PLC i panel operatorski ok. 10”.

szafa montowana na urzadzeniu

panel sterujgcy pracujgcy w funkcjach pétautomatycznych i
recznych:

o mycie i ptukanie mieszalnikdw w cyrkulacji

o podgrzewanie roztworu myjgcego

o suszenie sprezonym powietrzem/azotem

o spust poptuczyn do kanalizacji

o mycie wewnetrzne uktadu CIP

na panelu graficzna wizualizacja stanu zawordéw, urzadzen, czujnikéw
pomiarowych oraz aktualnej fazy pracy




e autoryzacja dostepu
e archiwizacja parametréw procesowych i alarmoéw (Audit-Trail)

e  sygnalizacja stanu pracy przez kolumne sygnalizacyjna

. Wymagania formalne i uzytkowe

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015r., w sprawie wymagan Dobrej
Praktyki Wytwarzania z pdzniejszymi zmianami (cGMP)

FDA 21 CFR czes¢ 11

Dyrektywa Maszynowa nr 2006/42/WE

Dyrektywa niskonapieciowa 2014/35/EC

Dyrektywa EMC 2014/30/EC

Dz.U.2022.2057, Ustawa z dnia 24 sierpnia 1991 r. o ochronie przeciwpozarowej

Wytyczne branzowe (ISPE) — CIP Cleaning is specifically mentioned in the following
volumes:

Baseline Guide Vol 1: Active Pharmaceutical Ingredients

Baseline Guide Vol 3: Sterile Product Manufacturing Facilities (3rd Edition)

Baseline Guide Vol 5: Commissioning & Qualification (2nd Edition)

Baseline Guide Vol 6: Biopharmaceutical Manufacturing Facilities (2nd Edition)

Bezpieczenstwo

Urzadzenie musi posiadac certyfikat i Swiadectwo dotyczace zgodnosci dostarczanego
urzadzenia z podstawowymi aktami prawnymi Unii Europejskiej w oparciu o ktére
uregulowany jest obrét maszynami w Polsce (oznaczenie CE).

. Czyszczenie

Urzadzenie powinno byé wykonane w standardzie zgodnym z cGMP, ze szczegdlnym
uwzglednieniem:

- powierzchni tatwych do czyszczenia

- powierzchni odpornych na srodki chemiczne i dezynfekujace

- barak miejsc trudnodostepnych

- brak potencjalnych miejsc do rozwoju mikroorganizmow

Dokumentacja

Urzadzenie musi byé wykonane zgodnie ze standardami GMP obowigzujgcymi w przemysle
farmaceutycznym (zgodne z wymogami GMP).

Dostawca powinien dostarczy¢ projekty protokotéw DQ/IQ/0Q.

Dostawca powinien przeprowadzi¢ wraz z pracownikami Vet-Agro testy kwalifikacyjne

IQ/0Q.

W dostawie stacji powinna by¢ zapewniona dokumentacja powykonawcza w wersji
papierowej i elektronicznej w jezyku polskim:




= dokumenty lub formularze DQ, FAT, SAT, I1Q, OQ (wczes$niej zaakceptowane przez
Inwestora)

» dokumentacje techniczng DTR wraz z rysunkami urzadzen

= instrukcje obstugi

» deklaracje zgodnosci CE urzadzenia

= schematy technologiczne, elektryczne i mechaniczne, pneumatyczne;

= wykaz zamontowanych czesci i podzespotéw

= opis systemu diagnostycznego, przyktady usterek i ich usuwanie;

= opis systemu sterowania,

» wykaz (katalog) czesci zamiennych i szybko zuzywajgcych sie wraz ze schematem
rozstrzelonym .

= specyfikacje elementdw i czesci zamiennych wraz z ich ceng jednostkowa,

= harmonogram przegladu/konserwacji w rozbiciu na konserwacje codzienng,
miesieczng, potroczng i roczng,

» $wiadectwa kalibracji urzgdzen pomiarowych,

= dokumentacja spawalnicza (aksonometria, dziennik spawania, procedury spawania
(WPS), uprawnienia spawaczy, certyfikat gazu ostonowego, badania wizualne)

= atesty na uzyte materiaty,

= atesty na chropowatos¢ powierzchni wewnetrznych czesci zbiornikowej, elementéw
wewnetrznych iaparatury kontrolno-pomiarowej

= kopia zapasowa oprogramowaniem sterowania

= protokdt pasywacji maszyny

Warunki dostawy i montazu

Przed wysytka urzadzenia z zaktadu producenta musi by¢ przeprowadzony FAT w obecnosci
zamawiajgcego. FAT zakonczony podpisaniem protokotéw odbiorowych z wynikiem
pozytywnym bez zastrzezen stanowi podstawe do dostarczenia stacji do Inwestora.

Nieprzekraczalny termin dostawy kompletnego urzadzenia (w tym FAT) -

4 miesigce od podpisania umowy.

Urzadzenie wraz z elementami oraz podtgczeniami elektrycznymi zostanie posadowione
przez producenta w miejscu przeznaczenia. Dostawa bedzie obejmowata ubezpieczenie
urzgdzenia. Zamawiajgcy pod nadzorem Dostawcy wykona przytgcza medidw. Producent w
trakcie testow SAT zweryfikuje prawidtowe podfgczenie urzadzenia do instalacji mediéw i
dokona uruchomienia urzadzenia.

Dziatania walidacyjne

W zakresie realizacji inwestycji powinna by¢ zapewniona walidacja w zakresie opracowania
dokumentacji oraz przeprowadzenia testow i pomiaréw. Dokumentacja walidacyjna
powinna byé w wersji papierowej i elektronicznej w jezyku polskim w zakresie:



10.

11

12,

- opracowania protokotéw DQ, FAT, SAT, IQ, OQ (wczesniej zaakceptowane przez
Inwestora)

- przeprowadzenia kwalifikacji DQ, FAT, SAT, 1Q, OQ i wypetnienia formularzy testow

— opracowania raportéw kwalifikacji

Sprzet uzyty do kwalifikacji musi posiadaé aktualne certyfikaty/swiadectwa wzorcowania

waznie nie dtuzej niz 1 rok.

Termin realizacji oraz zakoniczenia kwalifikacji bedzie okreslony w umowie z wykonawca.

Wykonawca musi posiadaé udokumentowane doswiadczenie wtasne w pracach

walidacyjnych.

Zakres kwalifikacji dotyczy zaréwno nowo wykonanych instalacji, pomieszczen, urzadzen,

jak rowniez juz modernizowanych istniejacych i systemoéw skomputeryzowanych.

Dostawca powinien przeprowadzi¢ wraz z pracownikami Vet-Agro testy kwalifikacyjne

FAT/SAT/1Q/0Q.

Szkolenie

W ramach inwestycji wykonawca zobowigzany jest przeprowadzi¢ szkolenie personelu
potwierdzone pisemnym protokotem, w zakresie minimum zasady dziatania, obstugi i
konserwacji dla wszystkich instalacji i systemdw objetych niniejszg specyfikacja.

Termin szkolenia wraz z agendg powinien zosta¢ przedstawiony nie mniej niz 1 tydzien
przed planowym terminem przeprowadzenia.

. Serwis i gwarancja

Okres gwarancji min. 24 miesigce od odbioru prac i dokumentacji, czas reakcji po
zgtoszeniu do 24 godzin tj. podjecie préby usuniecia nieprawidtowosci zdalnie, do 48
godzin podjecie usuniecia nieprawidtowosci w miejscu instalacji.

Zataczniki
Zatgcznik nr 1 — Zagospodarowanie pomieszczen wersja 2.4.
Zatgcznik nr 2 — Wykaz pomieszczen wersja 2.4.
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