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1. WSTEP

1.1. Przedmiot WZ

Przedmiotem niniejszego dokumentu tj. WZ-06-PARA CZYSTA, CO, sg wymagania dotyczgce zastosowanych rozwigzan
oraz materiatéw dotyczacych instalacji Pary Czystej oraz Dwutlenku Wegla zakresie za$lepienia istniejgcych instalacii
w przebudowywanym obszarze Zwierzetarni. Wymagania sg wazne dla projektowania, wykonania, dostawy, montazu
oraz rekwalifikacj.

— Uzytkownik instalacji — osoba fizyczna lub prawna, powotana do eksploatacii instalacji w obrebie obiektu budowlanego

i jego otoczenia.

— Srednica nominalna (DN) - liczbowe oznaczenie wymiaru, ktére jest odpowiednio zaokraglong liczba w przyblizeniu
réwng $rednicy wyrazonej w mm.

— Srednica wewnetrzna (di) — $rednia wewnetrzna $rednica cylindrycznej czeéci rury w dowolnym przekroju
poprzecznym.

— Srednica zewnetrzna (da) — $rednica zewnetrzna $rednica cylindrycznej czesci rury w dowolnym przekroju
poprzecznym.

— Minimalna $rednica wewnetrzna (di min) — najmniejsza Srednica wewnetrzna dopuszczana z najwigkszg tolerancja.
Urzadzenia.

— Zbiornik magazynowy — zbiornik/zasobnik dwutlenku wegla o poj. 6,1 m3 dostarczony przez firmg zewnetrzng i
dzierzawiony przez Uzytkownika laboratorium

— POU; Point of use — punkt poboru medium

2. OPIS SYSTEMU
21. Instalacja Dwutlenku wegla

Elementem zasilajacym instalacje jest zbiornik magazynowy ciektego dwutlenku wegla — zbiornik kriogeniczny firmy
Harsco, typu MANG,1M izolowany prézniowo o pojemnosci 6,1 m3 i najwyzszym dopuszczalnym ci$nieniu 18 bar.

Zbiornik magazynowy objety jest dozorem technicznym Urzedu Dozoru Technicznego i podlega regularmym
sprawdzeniom takze ze strony Urzedu na podstawie zatacznika do rozporzadzenia Ministra Gospodarki, Pracy i Polityki
Spotecznej z dnia 09 lipca 2003r w sprawie warunkdw technicznych dozoru technicznego w zakresie eksploatacii
niektorych urzadzen cisnieniowych (Dz. U. z 2003r. nr 135 poz. 1269).

Sterowanie pracg instalacji jest automatyczne i nie wymaga zadnych czynnosci ze strony obstugi. Gaz czysty ze zbiornika
transportowane jest rurociggami bezpo$rednio do punktow poboru zlokalizowanych w pozostatych (tj. poza Zwierzetarnia)
uzytkowanych obszarach laboratorium Polpharma Biologics.

2.2, Instalacja Pary Czystej (PS)

Nasycona para czysta o ci$nieniu 2,5 bar (g) i temperaturze 139°C (g) produkowana jest w wytwornicy WFI/PS zasilanej
woda oczyszczong zlokalizowanej w strefie technicznej na IIl kondygnacii.

Wygenerowana para czysta jest kierowana do instalacji i rozprowadzana do odbiornikéw. Kondensat jest kierowany
wprost do kanalizacji z uwagi na zachowanie czysto$ci medium.
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3. Ogéine wymagania

Po wykonaniu spawania instalacje pary czystej i instalacje CO, podda¢ pasywacji miejscowej w punkcie za$lepienia danej
instalacji.

Zaslepienie instalacji nalezy wykonaé w sposdb oraz w miejscu gdzie nie bedzie to miato wptywu na parametry uzytkowe
oraz mikrobiologiczne. Wykonanie zgodnie z ASME BPE, rurociggi wg ASTM 269, 270.

PRZEWODY | ARMATURA

Zaslepienie przewoddw wykonaé ze stali nierdzewnej AlSI 316L w standardzie ASME BPE przy zachowaniu maksymalnej
chropowatosci powierzchni na poziomie < 0,8um. Poziome przewody rurowe kondensatu zamontowane z minimalnym
spadkiem 0,5% w kierunku odwodnienia.

Nalezy zastosowaé armature odpowiadajacq materiatowo danemu odcinkowi instalacji oraz spetniajacq warunki pracy
jak cisnienia czy temperatura. Odbiorniki pary bedg sterowaty iloScig doptywajacego czynnika za pomocg wiasnych
zawordw regulacyjnych.

Potaczenia elementdw instalacji nalezy wykona¢ zgodnie z instrukcjami montazowymi Producenta rur przez spawanie
orbitalne, zgodnie z zasadami GMP, w atmosferze gazu obojetnego wg nastepujacych warunkow :

o Spadki rur dla pary min. 0,5% w kierunku odptywu oraz dla kondensatu 1% w kierunku odptywu.

o Po zakonczeniu prac spawalniczych zostang wykonane zdjecia endoskopowe spawdw: 20% orbitalnych, 100%
manualnych, ktére zostang dotaczone do dokumentaciji spawania,

o Dokumentacja odbiorowa prac spawalniczych musi zawiera¢: specyfikacie prac spawalniczych, wykaz
spawaczy, protokét kwalifikacyjny spawacza ( aktualne uprawnienia i certyfikat), instrukcje spawania, wykaz
spawarek, wykaz spawow probnych, protokét kwalifikacyjny spawu probnego.

¢ Automatyczne spawanie orbitalne rurociagdw z raportami zgodnie z ASME BPE

o Manometry: cze$¢ pomiarowa wystawiona na dziatanie sprezonego gazu: stal nierdzewna AISI 316L;

e Zawory kulowe z przytaczem gwintowanym sanitarnym wykonane ze stali nierdzewnej AISI 316L;

o Liczba potaczen spawanych i taczonych w strefie produkcyjnej musi by¢ zminimalizowana;

o Wszystkie elementy rurociggu muszg by¢ oznakowane zgodnie z wymogami GMP, FDA i unijnego prawa
polskiego;

e Po zakonczeniu instalacji systemow nalezy je wyptukac i poddac¢ pasywacji zgodnie z odpowiednig procedura;

o  Uszczelnienia typu (PTFE, EPDM lub teflon) dla przemystu farmaceutycznego;

IZOLACJA

Miejsce za$lepienia zaizolowac wetng mineralng z przyklejong do folii aluminiowej. Wszystkie przewody pary i kondensatu
zainstalowane ponizej 2,0 m nad poziomem podtoza pokryte cienkg galwanizowang blachg stalowa. W catym obszarze
pomieszczenia czystego zaizolowaé przewody ptaszczem ze stali nierdzewnej 304L.

Poza pomieszczeniami czystymi instalacja zostanie zaizolowana wetng mineralng na folii / ostonie aluminiowe;.
Wymagania:

- Elementy gorace (powyzej 40°C) i zimne (ponizej 15°C) muszg zosta¢ zaizolowane;

- Warstwa izolacji powinna zosta¢ zaprojektowana zgodnie z obowigzujacymi zasadami i dopasowana do grubosci rury;
Izolacja musi Scisle przylega¢ do powierzchni rury;

- Elementy niezaizolowane (dla fatwosci konserwacji) nalezy wskazaC w ofercie wraz z opisem zasad bezpiecznie
wykonywanej pracy z komponentem;

- Izolacja musi by¢ odporna w zakresie temperatury pracy instalacji;

PROBA SZCZELNOSCI | PLUKANIE

Po zmontowaniu instalacji nalezy przeprowadzi¢ hydrauliczng prébe szczelnosci na cisnienie o wartoéci 1,5 wartosci
ci$nienia roboczego lecz nie mniejsze niz 1,0 MPa. Po ustabilizowaniu ci$nienia probnego wody w przewodzie nalezy

Numer dokumentu: | WZ-06-PARA CZYSTA, CO; Utworzony: 08.12.2020
Tytut: WYMAGANIA ZAMAWIAJACEGO DOTYCZACE INSTALACJI PARY CZYSTEJ |
INSTALACJI DWUTLENKU WEGLA

PRZEBUDOWA OBSZARU ZWIERZETARNI

| Rewizja: 03 Strona: 427




przez 30 min sprawdza¢ jego poziom. Po uzyskaniu pozytywnych wynikdw préby szczelnosci nalezy przewdd poddac
ptukaniu uzywajac w tym celu wody wodociggowej. Po pozytywnie wykonanej probie rurociagi zaizolowac.

PASYWACJA

Po wspawaniu za$lepier w instalacjach nalezy dokona¢ miejscowych pasywacji spoin.

4, KONTROLA JAKOSCI ROBOT

Kontrola jako$ci materiatow uzytych do przebudowy instalacii.
Wszystkie materiaty do wykonania Robot muszg odpowiada¢ wymaganiom Dokumentaciji Projektowej, odpowiednim
normom materiatowym oraz uzyskac¢ akceptacje Zamawiajgcego.

Kontrola jako$ci Robdt montazowo - budowlanych.
Wykonawca jest zobowigzany do statej i systematycznej kontroli robét.

Nalezy przeprowadzi¢ nastepujace badania:

— zgodno$ci z Rysunkami;

— materiatow zgodnie z wymaganiami norm

— utozenia przewodow;

— odchylenia osi przewodow;

— zabezpieczenie przed korozjg czesci metalowych;
— kontrola pofaczen przewodow;

— montazu armatury i urzadzen;

— dziatania armatury i urzadzen,

— szczelno$ci przewodu.

Wykonawca powinien przedtozy¢ Zamawiajacemu wszystkie Protokoty w wersji oryginalnej ze wszystkich
przeprowadzonych préb i testow instalacji i urzadzen; atesty, gwarancje i deklaracje Producenta lub Dostawcow dla
stosowanych materiatéw i urzadzen, Aprobaty Techniczne i inne dokumenty stwierdzajace przydatno$¢ do stosowania
w budownictwie ( np. Certyfikat Europejski CE lub znak zgodnosci z Polskg Normg B), ze zastosowane materiaty,
podzespoly i urzadzenia spetniajg wymagane normami warunki techniczne i nadajq sie do stosowania w budownictwie.

41. Wymagane dokumenty i testy odbiorowo-kwalifikacyjne wraz z parametrami osigganymi przez instalacje.

Zgodnie z obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 18 marca 2019 r. w sprawie ogtoszenia jednolitego tekstu
rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania Dz.U. 2019 poz. 728 kwalifikacja
i walidacjq sq dziataniami majacymi na celu potwierdzenie w sposob udokumentowany i zgodny z zasadami Dobrej
Praktyki Wytwarzania, ze procedury, procesy, urzadzenia, materialty, czynno$ci, systemy i instalacje rzeczywiscie
prowadzg do zaplanowanych wynikow. Postepowanie w ramach kwalifikacji i walidacji jest wymaganym prawnie
postepowaniem wykraczajagcym i uzupetiajgcym procedure odbioréw budowlanych w odniesieniu do elementéw
budynku, instalacji oraz urzadzern w obiekcie farmaceutycznym, ktére majg bezposredni wptyw na jakos$¢ produktu
leczniczego.

Dziatania rekwalifikacyjne i walidacyjne sq realizowane poprzez opracowywanie planow, protokotow i procedur testow,
a takze wykonanie sprawdzen i testow zaplanowanych w protokotach oraz udokumentowanie uzyskanych wynikow
w raportach. Szablony protokotéw wykorzystywanych w procesie kwalifikacji i walidacji musza zosta¢ zatwierdzone przez
Zamawiajacego i Uzytkownika laboratorium przed przeprowadzeniem testu. Protokoly muszg zawiera¢ miejsce na
wpisywanie badz dotaczanie danych surowych uzyskanych w trakcie prowadzonych testéw (np. zmierzone wartosci,
wydruki z urzadzen pomiarowych, zdjecia, filmy na odpowiednich no$nikach). Jesli wydruki wykonywane sg na papierze
termicznym muszg by¢ kopiowane w sposéb umozliwiajacy odczyt danych w przysziosci (np. kserokopia, skanowanie
wydrukow).
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Przed rozpoczeciem prac wykonawczych instalacji oraz systemow krytycznych (majacych bezposredni wptyw na
jakos¢ produktu) Wykonawca przeprowadzi kwalifikacje projektu, zgodnie z wymaganiami Aneksu 15 do Rozporzadzenia
Ministra Zdrowia w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania.

Przed rozpoczeciem wykonywania testow odbiorowo-kwalifikacyjnych Wykonawca ma obowigzek dostarczy¢
aktualne sSwiadectwa wzorcowania dla sprzetu wykorzystywanego do pomiaréw w trakcie tych testéw. Sprzet
wykorzystywany podczas pomiaréw musi by¢ wywzorcowany w punktach obejmujacych zakres pomiarowy testowanego
obiektu.

Przed rozpoczeciem wykonywania testéw odbiorowo-kwalifikacyjnych Wykonawca ma obowigzek dostarczyé¢
oSwiadczenie o zakonczeniu prac i zwolnieniu instalacji/systemu do prowadzenia dziatan kwalifikacyjnych/walidacyjnych.

Zakres testéw rekwalifikacyjnych zostanie oparty na podstawie przeprowadzonych analiz ryzyka, opracowanych
w oparciu 0 metodologie FMEA. W przypadku, gdy poziom ryzyka okre$lono na Wazny wéwczas konieczne bedzie
przeprowadzenie odpowiednich testow mitygujacych ryzyko. Analizy ryzyka zostang zatwierdzone przez Uzytkownika
laboratorium.

Personel zaangazowany w wykonywanie testow musi zosta¢ odpowiednio przeszkolony w zakresie wymagan
odbiorowo-kwalifikacyjnych. Szkolenie to powinno by¢ potwierdzone odpowiednim $wiadectwem.

Szczegbtowe wymagania w zakresie testéw odbiorowych i kwalifikacyjnych, ktére musza by¢ przeprowadzone dla
elementéw budynku instalacji / systemow krytycznych oraz niezbedna dokumentacja, ktéra powinna zostaé dostarczona
przez dostawce / wykonawce systemu zostaty przedstawione ponize;.

Ich wykonanie i dostarczenie jest zasadniczym i obligatoryjnym wymaganiem dla Wykonawcy w celu zakorczenia robot
budowlanych.

Odbior koricowy wszystkich prac nastapi dopiero po pozytywnym zakonczeniu dziatan kwalifikacyjno-walidacyjnych
prowadzonych przez Uzytkownika laboratorium lub wskazany przez Uzytkownika laboratorium podmiot zewnetrzny przy
udziale Wykonawcy.

41.1. Instalacja pary czystej

Dokumentacja, ktéra powinna zosta¢ dostarczona przez dostawce wraz z systemem / wyposazeniem technologicznym
do celdw rekwalifikacji, po wprowadzeniu zmian w istniejacej instalacji
L.p. Nazwa lub Tytut Dokumentu

Dokumentacija spawalnicza: specyfikacja prac spawalniczych, wykaz spawaczy, protokét kwalifikacyjny spawacza, instrukcja spawania, wykaz spawarek,
1 wykaz spawdw prébnych, protokot kwalifikacyjny spawu probnego, wykaz spawodw roboczych, protokét testu szczelnosci, zdjecia endoskopowe spawdw:
20% orbitalnych, 100% manualnych, zdjecia RTG

2 Certyfikaty materiatowe zgodne z normg EN 10204-3.1.B potwierdzajace wykonanie ze stali nierdzewnej AISI 316L dla uzytych komponentéw majacych
kontakt z parg,

Deklaracja zgodnosci z FDA i USP Class VI dla uszczelnien PTFE - jesli dotyczy zmiany

Certyfikaty chropowatosci powierzchni dla komponentéw majacych kontakt z woda Ra<0,8um - jesli dotyczy zmiany

Procedura, opis metody oraz protokét z przeprowadzenia pasywacii systemu

Protokoty rekwalifikacii

~N[fo|lo| M| W

Analiza Ryzyka dla zmian wprowadzanych w instalacji pary czystej

Zakres prac rekwalifikacyjnych dla Instalacji pary czystej powinien obejmowac, ale nie by¢ ograniczony do:

Rodzaj testu
Lp. | NazwaTest (RQ - rekwalifiakcja)
1 Weryfikacja dokumentaciji projektowej systemu RQ
2 Weryfikacja materiatow konstrukcyjnych i wykoniczenie powierzchni (elementéw majacych kontakt z medium) | RQ

— jesli dotyczy zmiany
Sprawdzenie instalacji pod katem zgodnosci z dokumentacjq projektowa (P&ID, rzuty, izometrie) po | RQ

3 wprowadzeniu zmiany

4 Weryfikacja zainstalowania komponentéw (armatura, filtry, pompy, przetworniki, etc.) RQ

5 Test rejestracji kontroli odttuszczania i pasywacji RQ

6 Test szczelnosci instalacji — Proba cisnieniowa RQ

7 Test sprawdzenia martwych stref — (dead legs) RQ

8 Test drenowalnosci systemu (weryfikacja spadku orurowania) po wprowadzeniu zmian RQ

9 Test weryfikacji poprawno$ci wykonania spawéw RQ
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41.2.

Instalacja dwutlenku wegla CO2

Dokumentacja, ktéra powinna zosta¢ dostarczona przez dostawce wraz z systemem / wyposazeniem technologicznym
do celdw rekwalifikacji, po wprowadzeniu zmian w istniejacej instalacji

L.p. Nazwa lub Tytut Dokumentu
1 Dokumentacja spawania (specyfikacja prac spawalniczych, wykaz spawaczy, protokét kwalifikacyjny spawacza, instrukcja spawania, wykaz spawarek,
wykaz spawéw prébnych, protokét kwalifikacyjny spawu probnego, zdjecia endoskopowe spawdw: 20% orbitalnych)
2 Certyfikaty materiatowe (stal zachowujaca obecny standard wykonania) dla rurociagéw oraz armatury majacych kontakt z medium
3 Specyfikacje techniczne armatury
4 Deklaracja zgodnosci z FDA i USP Class VI dla uszczelnien EPDM (lub PTFE) - jesli dotyczy zmiany
5 Certyfikaty chropowatosci powierzchni dla komponentéw majacych kontakt z medium - jesli dotyczy zmiany
6 Procedura, opis metody oraz protokdt z przeprowadzenia pasywacii systemu
7 Procedura, opis metody oraz protokdt z przeprowadzenia szczelnosci systemu
8 Protokoty rekwalifikacji
9 Analiza Ryzyka dla zmian wprowadzanych w instalacji CO2

Zakres prac rekwalifikacyjnych dla Instalacji dwutlenku wegla CO2 powinien obejmowaé, ale nie by¢ ograniczony do:

Rodzaj

testu

L.p. | Nazwa Testu (RQ - rekwalifiakcja)
1 Weryfikacja dokumentaciji projektowej systemu RQ
2 Weryfikacja materiatow konstrukcyjnych i wykonczenie powierzchni (elementéw majacych kontakt z medium) | RQ
— jesli dotyczy zmiany
3 Sprawdzenie instalacji pod katem zgodnosci z dokumentacjq projektowa (P&ID, rzuty, izometrie) po | RQ
wprowadzeniu zmiany
4 Weryfikacja zainstalowania komponentéw (armatura, filtry, pompy, przetworniki, etc.) RQ
5 Test rejestracji kontroli odttuszczania i pasywacji RQ
6 Test szczelnosci instalacji — Proba cisnieniowa RQ
7 Test weryfikacji poprawnosci wykonania spawéw RQ
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