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ZALACZNIK NR 1a DO ZAPYTANIA OFERTOWEGO NR INNO/3/2023

SPECYFIKACJA WYMAGAN UZYTKOWNIKA - URS

Mieszalnik procesowy do produkcji preparatéw o wysokiej lepkosci (A) — 1 komplet
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. Zataczniki

1. Wstep
Niniejsze opracowanie dotyczy wymagan dotyczacych zakresu prac i dostaw mieszalnika
procesowego 500 litréw z funkcjg topielnika do produkcji preparatdw o bardzo wysokiej
lepkosci.

2. Miejsce uzytkowania

Zaktad produkcyjny przy ulicy Metgiewskiej 18 w Lublinie. Dziat Produkcji, Linia 3C —
pomieszczenie nr 233 o klasie czystosci C.

3. Dane techniczne

Lp. | Opis Wymagania

1. | Pojemnosc¢ robocza e 500 litréw

o lepkos¢ w momencie zasypu surowca i formulacji chwilowo rosnie do
6000 Pa-sizmniejsza sie w czasie mieszania do wartosci 20-120 Pa-s
2. | Parametry ptynu e  gesto$¢ <1300 kg/m?
e plyny grupy 2 (wg PED)
ptyn + gaz (powietrze, azot, para wodna)

e temperatura robocza od 5 do180°C
3. | Parametry robocze o
e cisnienie robocze od -1 do 3 bar




Budowa ogdlna

zbiornik cylindryczny, pionowy

dennica gorna ttoczona wg DIN28013/11 (do rozwazenia mozliwos¢
zastosowania automatycznego unoszenia dennicy goérnej celem
tatwiejszego dostepu do wnetrza zbiornika)

dennica dolna stozkowa 45° wyoblona

wymiary mieszalnika dostosowane do kubatury pomieszczenia,
zapewniajgce optymalny dostep do obstugi i serwisu.

materiat zbiornika, rur oraz elementéw majgcych kontakt z
produktem — stal AlISI 316L

chropowatos$¢ powierzchni oraz spoin majgcych kontakt z produktem
Ra<0,5um

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

petna drenowalnos$é/brak martwych stref

wszystkie elementy, muszg by¢ jednoznacznie oznakowane zgodnie z
dokumentacja

Wyposazenie

krocce

o wiaz okragty DN200 z wziernikiem i wycieraczkg — 1szt + oprawa
oswietleniowa LED zamontowana do wycieraczki

o kréciec dozowania PW TC DN 40 wg DIN 32676 — 1szt +
automatyczny zawdér membranowy

o krdciec dozowania WFI TC DN 40 wg DIN 32676 — 1szt +
automatyczny zawér membranowy

o krdciec sprezonego powietrza TC DN 25 wg DIN 32676 — 1szt +
automatyczny zawdér membranowy

o kréciec prézni TC DN 40 wg DIN 32676 — 1szt + automatyczny
zawor membranowy

o krdciec podawania azotu TC DN 15 wg DIN 32676 — 1szt +
automatyczny zawdér membranowy

o krdciec podawania pary czystej TC DN 25 wg DIN 32676 — 1szt +
automatyczny zawdér membranowy

o krociec podtaczenia zaworu bezpieczeristwa TC DN 50 wg DIN
32676 — 1szt + zawor bezpieczerstwa z pneumatycznym liftem (+
czujnik podniesienia grzyba zaworu)

o kréciec rezerwowy TC DN 40 wg DIN 32676 — 1szt

o kréciec pomiaru poziomu ci$nienia TC DN 40 wg DIN 32676 — 1szt
+ przetwornik

o krociec oddechowy TC DN 40 wg DIN 32676 — 1szt +
automatyczny zawdér membranowy + filtr oddechowy 0,22pum
o krdciec CIP TC DN 65/25 wg DIN 32676 — 2szt +, orbitalny system

myjacy, odpowiednio dobrany i dostosowany do specyfiki
produktu wysokiej lepkosci, gwarantujgcy skuteczne umycie
mieszalnika — 2szt + automatyczny zawor klapowy
(mieszalnik/system myjacy, przystosowany do wspédtpracy z
mobilng stacjg CIP)




o krdciec czujnika temperatury (mufa z pochewka) — 1szt + czujnik
temperatury

o kréciec doptywu/odptywu czynnika grzewczego/chtodzacego — dla
kazdej sekcji

o krdciec spustowy TC DN — do uzgodnienia, uwzgledniajgcy
specyfike produktu i charakterystyke pracy pompy, wg DIN 32676
— 1szt + automatyczny zawor klapowy

mieszadfo wstegowe ze skrobakami PTFE pozwalajace na efektywne

mieszanie objetosci 100/250/500 litrow, min. 20rpm, moc napedu

dobrana do lepkosci produktu na poziomie 6000 Pa-s (regulacja w

zakresie 10-50Hz), mieszadto przystosowane do dtugotrwatego

prowadzenia procesu mieszania (ok. 7 dni ciggtej pracy).— 1szt

pompa roztadunkowa higieniczna srubowa lub inna odpowiednia dla

produktu o wydajnosci min. 30 I/h (regulacja w zakresie 10-50Hz)

waga zbiornikowa, (doktadnos$¢ wskazan 0,5kg) z legalizacjg,

konstrukcja mieszalnika powinna umozliwi¢ okresowe wzorcowanie i

legalizacje w zakresie pracy wagi, przy uzyciu wzorcow masy

ptaszcz izolacyjny: wypetniony wetng mineralng hermetycznie

spawany na czesci walcowej oraz dnie dolnym

System regulacji
temperatury

modut grzewczo-chtodzacy:

o grzanie: olejowe (zasilanie en. elektryczng max. 50 kW)

o chtodzenie: woda chtodnicza 6/12°C

wspdlny modut energetyczny z mieszalnikiem M500B, rdGwnoczesna
praca nie bedzie wystepowad

integracja systemu sterowania modutu energetycznego z systemem
nadrzednym mieszalnika

regulacja temperatury w zakresie 10-180°C

ptaszcz sekcyjny wykonany w technologii Pillow Plate zasilany z
modutu energetycznego pozwalajacy na efektywne grzanie objetosci
100/250/500 litrow

System sterowania

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

szafa montowana na urzadzeniu

panel sterujgcy pracujgcy w funkcjach pétautomatycznych i
recznych:

o regulacja i kontrola predkosci obrotowych mieszadet
wolnoobrotowego w zakresie 10-50Hz — zadawanie obrotéw i
Czasu mieszania

o kontrola i regulacja temperatury produktu — zadawanie
temperatury i czasu grzania

o sterylizacja — zadawanie temperatury min. 121 °C i czasy
sterylizacji

o regulacja poziomu nadci$nienia i/lub prézni — zadawanie
wymaganego poziomu nadcisnienia/podcisnienia dla
azotu/powietrza/prézni




o dozowanie PW/WFI/surowcéw
o transfer na maszyne napetniajaca
o mycie (otwieranie drég zaworowych dla zewnetrznego systemu
CIP)
e na panelu graficzna wizualizacja stanu zawordéw, urzadzen, czujnikow
pomiarowych oraz aktualnej fazy pracy
e  autoryzacja dostepu
e archiwizacja parametréw procesowych i alarmow (Audit-Trail)
e sygnalizacja stanu pracy przez kolumne sygnalizacyjng

e  podest stacjonarny umozliwiajgcy bezpieczng obstuge

e wymiary dostosowane do kubatury pomieszczenia

e pomost w zakresie ~1/2 obwodu mieszalnika na swobodny dostep
do wtazu oraz kréécow operacyjnych

Podest obstugowy e  gldwny materiat konstrukcyjny — stal kwasoodporna AlISI 304
o elementy konstrukcyjne wykonane z profili zamknietych
o porecze wykonane z rury
o platforma z blachy ryflowane;j

e podest nieutrudniajgcy czynnosci zwigzanych w czyszczeniem
pomieszczenia

Wymagania formalne i uzytkowe

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

FDA 21 CFR czes$¢ 11

Dyrektywa Maszynowa nr 2006/42/WE

Dyrektywa niskonapieciowa 2014/35/EC

Dyrektywa EMC 2014/30/EC

Dyrektywa PED 2014/68/UE

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

Bezpieczenstwo

Urzadzenie musi by¢ zgodne z podstawowymi aktami prawnymi Unii Europejskiej w oparciu
o ktére uregulowany jest obrdt maszynami w Polsce (oznaczenie CE potwierdzone w
deklaracji zgodnosci).

Czyszczenie

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

- powierzchni tatwych do czyszczenia

- powierzchni odpornych na $rodki chemiczne i dezynfekujace

- barak miejsc trudnodostepnych

- brak potencjalnych miejsc do rozwoju mikroorganizmow




Dokumentacja

Urzadzenie musi by¢ 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 mieszalnika powinna by¢ zapewniona dokumentacja powykonawcza w wersji

papierowe;j 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 elementéw i czesci zamiennych wraz z ich ceng jednostkowa,

= harmonogram przeglgdu/konserwacji w rozbiciu na konserwacje codzienng,
miesieczng, pétroczng i roczng,

= Swiadectwa kalibracji urzadzen 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-pomiarowe;j

= kopia zapasowa oprogramowaniem sterowania

= protokdt pasywacji maszyny

= protokdt préby cisnieniowej

= petna dokumentacja dla zgtoszenia urzgdzenia do UDT

. Warunki dostawy i montazu

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



Nieprzekraczalny termin dostawy kompletnego urzadzenia (w tym FAT) -

4 miesigce od daty podpisania umowy.

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

9. Dziatania walidacyjne

W zakresie realizacji powinna by¢ zapewniona walidacja w zakresie opracowania

dokumentacji oraz przeprowadzenia testow i pomiaréw. Dokumentacja walidacyjna

powinna by¢ w wersji papierowej i elektronicznej w jezyku polskim w zakresie:

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

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

— opracowania raportow kwalifikacji

Sprzet uzyty do kwalifikacji musi posiadaé aktualne certyfikaty/$wiadectwa wzorcowania

waznie nie dtuzej niz 1 rok.

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

Wykonawca musi posiada¢ udokumentowane doswiadczenie wtasne w pracach

walidacyjnych.

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

jak réwniez juz modernizowanych istniejgcych i systemdw skomputeryzowanych.

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

FAT/SAT/1Q/0Q.

10. Szkolenie
W ramach inwestycji 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 zostaé przedstawiony nie mniej niz 1 tydzien
przed planowym terminem przeprowadzenia.

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



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