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1. WSTEP

1.1. Przedmiot WZ

Przedmiotem niniejszego dokumentu, WZ-02-WF| sg wymagania dotyczace instalacji wody do iniekcji WFI. Wymagania
sq wazne dla projektowania, wykonania, dostawy, montazu oraz rekwalifikacii.

1.2. Okreslenia podstawowe

Okreslenia podane w niniejszym opracowaniu sg zgodne z obowigzujgcymi Polskimi Normami, Prawem Budowlanym
oraz WT-00-OGOLNE

— Instalacja wody WFI — jest to uktad potaczonych przewodoéw, zbiornika, armatury i urzadzen (stacji wytwarzania),
stuzace do rozprowadzania tej wody do poszczegblnych punktéw odbioru spetniajgca wymagania jako$ciowe
okreslone w przepisach odrebnych i dotyczacych warunkdw, jakimi powinna odpowiada¢ woda do iniekcji WFI.
Instalacja rozpoczyna sie od punktu wpiecia wody oczyszczonej do stacji generacji WF1 i poprzez zbiornik buforowy
konczy sie na poszczegoinych punktach rozbioru wody WFI. Woda WFI spetnia wymagania jako$ciowe przepisow
odrebnych (FDA, USP i Farmakopei Europejskiej) zawarte w dokumentacii;

— Punkt odbioru — punkt, z ktérego woda jest pobierana bezposrednio przez uzytkownika do celow procesowych. llos¢
tych punktéw oraz ich lokalizacja jest okreslona na rysunku AF_03_MEDIA .

— Uzytkownik instalacji — osoba fizyczna lub prawna, powotana do eksploataciji instalacji w obrebie obiektu budowlanego
i jego otoczenia.

— Srednica nominalna (DN) - liczbowe oznaczenie wymiaru, ktore jest odpowiednio zaokraglona liczba w przyblizeniu
réwna Srednicy wyrazonej w mm.

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

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

— Minimalna $rednica wewnetrzna (di min) — najmniejsza $rednica wewnetrzna dopuszczana z najwigkszg tolerancjg
urzadzenia.

2. WYMAGANIA OGOLNE

Produkowana woda do iniekcji spetnia kryteria stawiane przez USP oraz Farmakopee Europejska, co oznacza, ze
przebudowywana instalacja musi zachowa¢ spetniane obecnie parametry jakosciowe:

—  przewodno$¢ przy temp 25°C <1,3 uS/cm

—  zanieczyszczenia mikrobiologiczne <10 cfu/100ml

—  catkowity wegiel organiczny (TOC) <0,5 mg C/I

— endotoksyny w 1U/ml <0,25 IU/ml

— azotany <0,2ppm

—  brak bakterii Ps. aeruginosa i E.coli

Pomiar przewodnosci oraz pozostate parametry krytyczne instalacji tj. temperatura, cisnienie, przeptyw bedg
monitorowane, zapisywane oraz archiwizowane przez System Monitorowania Pomieszczen (EMS). Pomiar TOC bedzie
wykonywany on-line. Punkty poboru probek bedg znajdowac sie przy kazdym punkcie poboru WFI.

Podtaczenie sie do obecnie funkcjonujacej instalacji wody WFI nie moze spowodowac pogorszenia sie parametréw pracy
instalacji — ciSnienia i przeptywu. Zgodnie z obowigzujacymi procedurami monitoringu, ciSnienie na powrocie instalacji nie
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spada ponizej 1,5 bara przy najwiekszym poborze a przeptyw na koricu petli nie spada ponizej wartosci 0,92 m/s. Takie
parametry pracy instalacji nalezy zapewni¢ po jej przebudowie.

Woda pobierana bedzie z istniejacej petli dystrybucyjnej WFI. Przewidywane wpiecie w istniejacq petle
w pomieszczeniu 2.12, drugie w pomieszczeniu 2.07. Fragment instalacji pomiedzy dwoma punktami podtgczenia nalezy
zdemontowac.

Nalezy zatozy¢ wymiane 2 szt. pomp dystrybucyjnych na pompy o wysokosci podnoszenia min 10,0 bar i wydajnosci ok.
13 m3/h. (Dobér odpowiednich pomp na etapie projektowania przebudowy instalacji, przy projektowaniu nalezy
uwzgledni¢ taki dobér pomp aby byta mozliwo$¢ pozniejszej rozbudowy instalaciji).

3. MATERIALY

3.1. Ogélne wymagania materialowe oraz technologiczne dla elementéw instalacji

Wszystkie zastosowane rozwigzania techniczne, materialy beda zgodne z WZ, w przypadku watpliwoSci
dotyczacych zastosowania materiatéw nalezy kazdorazowo na etapie projektowania uzgodni¢ z Zamawiajacym. Cechy
materiatow i elementow budowli muszg by¢ jednorodne i wykazywa¢ zgodno$¢ z okre$lonymi wymaganiami, by¢
kompatybilne z istniejacymi systemami oraz materiatami zastosowanymi w przylegtym obszarze.

3.2 Przewody i armatura

Wszystkie elementy uktadu, ktore pozostaja w kontakcie z wodg WFI| wykonane zostang ze stali 316L, przy zachowaniu
maksymalnej chropowatosci powierzchni na poziomie < 0,8um. W punktach poboru nalezy zastosowaC zawory
membranowe z uszczelnieniem PTFE.
Wszelkie ksztattki z dtugimi koAcéwkami dostosowane do spawania orbitalnego. Zaleca sie jak najmniej polgczen
roztacznych, w miare mozliwosci wszystkie potaczenia spawane. W charakterze potgczen rozigcznych dopuszcza sie
wylacznie zitacza sanitarne typu Clamp z uszczelnieniem PTFE lub SS/PTFE. Nie dopuszcza sie stosowania potaczen
gwintowanych i uszczelnien EPDM.
Prace spawalnicze bedg wykonane zgodnie z instrukcjami montazowymi Producenta rur, z zachowaniem zasad GMP dla
instalacji wody WFI:

— spawanie orbitalne w ostonie gazu obojetnego, dla rurociggdéw wody WFI,

— zostang zapewnione spadki rurociggow w kierunku punktow poboru,

—  po zakonczeniu prac spawalniczych zostang wykonane zdjecia endoskopowe spawow: 20% orbitalnych, 100%
manualnych, ktore zostang dotaczone do dokumentacji spawania,

— dokumentacja odbiorowa prac spawalniczych musi zawieraC: specyfikacie prac spawalniczych, wykaz
spawaczy, protokdt kwalifikacyjny spawacza (aktualne uprawnienia i certyfikat), instrukcje spawania, wykaz
spawarek, wykaz spawéw probnych, protokét kwalifikacyjny spawu prébnego.

Cata instalacja zostanie wykonana w spos6b umozliwiajacy jej catkowite odwodnienie. Minimalne spadki przewoddw 5%o.
Zastosowa¢ systemowe uchwyty do mocowania rurociggdw ze stal ocynkowanej z wktadkami gumowymi
w przestrzeniach technicznych oraz ze stal min. AISI304 w strefach czystych.

Rurociagi wg ASTM 269, 270. Wykonanie instalacji zgodnie z ASME BPE.

Dodatkowo:
- Konstrukcja i projekt zgodnie z cGMP

- Wszystkie metalowe elementy nalezy odpowiednio uziemi¢ w celu wyeliminowania elektryczno$ci statyczne;
(instalacja powinna by¢ wyposazona w ztgcza listwy ekwipotencjalnej)

- Zaprojektowany sprzet powinien mie¢ tatwy dostep do elementdéw w celu konserwacii

- Etykiety urzadzen / wyposazenia powinny by¢ w jezyku polskim

- Nalezy unika¢ nietypowych elementow, aby utatwi¢ wymiane czesci i ich konserwacje.

Numer dokumentu: | WZ-02-WFI Utworzony: 07.12.2020
Tytut: WYMAGANIA ZAMAWIAJACEGO DOTYCZACE INSTALACJI WODY DO INIEKCJI WFI
PRZEBUDOWA OBSZARU ZWIERZETARNI

| Rewizja: 03 Strona: 4712




Nalezy stosowa¢ zawory membranowe. Wykonanie rurociggéw musi zagwarantowac brak martwych przestrzeni (zasada

3D)

Main Pipe

L<3D

Zawory automatyczne punktow poboru wody WFI powinny by¢ zastosowane o standardzie nie gorszym niz obecnie
zastosowany bez martwych przestrzeni (zawory typu T-Block producenta ITT) sg sugerowane do potaczen na petli.

Armatura powinna spetnia¢ wymagania:

body w standardzie ASME BPE z 316L z cert. EN10204 3.1

spawanie orbitalne

chropowatos¢ w kontakcie z produktem Ra <= 0.8um

maksymalna temperatura pracy ~140°C (proces sterylizacji)

uszczelnienie w ksztatcie grzybka z materiatu PTFE

sitowniki pneumatyczne (jesli wymagane) lub regulacja przeptywu powietrza sterujgcego z pomocg reduktora
cisnienie pracy instalaciji: 6 bar

maksymalne ci$nienie pracy: 10 bar

montaz zgodnie z regutg 3D

Dodatkowo, zawér automatyczny zostanie sprzegniety z lokalnym panelem HMI. Otwarcie zaworu bedzie realizowane
przez Operatora urzadzenia iflub z panelu nadrzednego zlokalizowanego w pomieszczeniu technicznym 3.9a
zZlokalizowanym na Il pietrze obiektu. Dodatkowo lokalny punkt poboru powinien zostaC wyposazony w czujnik
temperatury monitorujacy temperature w tymze punkcie.

3.3.

Probkowanie

Pobieranie préobek z petli bedzie prowadzone bezposrednio przez zawory probiercze;

Zawory probiercze beda wyposazone w podwojne faczniki z mozliwoscig dezynfekcji przez pobraniem prébek i
po pobraniu;

W razie potrzeby taczenia moga by¢ otwarte do pobierania probek;

Zawdr probierczy powinien by¢ przytaczony do instalacji za pomocg potaczenia tri-clamp;

Preferowanym rodzajem uszczelnienia zastosowanego w zaworze jest PTFE; Nie dopuszcza sie stosowania
uszczelnienia EPDM;

Zawor probierczy powinien by¢ oznakowany zgodnie ze swoim przeznaczeniem jako ,zawor probierczy”;
Lokalizacja zawordw probierczych i typ zaworu probierczego musi umozliwi¢ dostep zgodny z zasadami BHP i
mozliwy w celu realizacji wykonania procedury poboru;
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—  Zawor probierczy powinien zosta¢ zainstalowany bezposrednio za zaworem T-Block;

3.4. Punkt poboru WFI - Schemat

Rur zimns| WFi - AIS] 316L
(254 x 1.65mm)

Rua osionowa « AlS1 304
(70 x 2.0 mm)

Rurs zimne) WEI = AIS) 316L
(25.4 x 1.85 am)

Fot.1. Schemat 1 punktu poboru WFI

WFI

3242 |\
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Fot.2. Schemat 2 punktu poboru WFI

Fot. 3. Istniejacy punkt poboru WFI

3.5.

Izolacja

Poza pomieszczeniami czystymi instalacja zostanie zaizolowana wetng mineralng na folii / ostonie aluminiowe;.
W strefach czystych (w pomieszczeniach gdzie zostaty zlokalizowane punkty poboru) wetna mineralna w ptaszczu ze
stali min. AISI304L taczony przez spawanie.
Wymagania:

Elementy gorace (powyzej 40°C) i zimne (ponizej 15°C) muszg zostac¢ zaizolowane;
Warstwa izolacji powinna zosta¢ zaprojektowana zgodnie z obowigzujacymi zasadami i dopasowana do
grubosci rury; Izolacja musi Scile przylega¢ do powierzchni rury;
Elementy niezaizolowane (dla tatwo$ci konserwacii) nalezy wskaza¢ w ofercie wraz z opisem zasad bezpiecznie

wykonywanej pracy z komponentem;

Izolacja musi by¢ odporna w zakresie temperatury pracy instalacji;

WYKONANIE ROBOT

Wykonawca przedstawi Zamawiajacemu do akceptacji projekt organizacji i harmonogram rob6t zwigzanych z
wykonaniem przebudowy instalacji uwzgledniajacy wszystkie warunki narzucone przez Zamawiajacego oraz Uzytkownika
laboratorium. Roboty nalezy wykona¢ zgodnie z obowigzujacymi przepisami, normami, wytycznymi producentéw
materiatow i urzadzen zachowujgc maksymalnie wysoka jako$¢ i czystos¢ prowadzonych prac.

Roboty przygotowawcze.

—  Zabezpieczenie pomieszczen przed ewentualnymi zniszczeniami i zabrudzeniem podczas montazu
przewodow, armatury jak i urzadzen. (w szczegélno$ci dotyczy pomieszczen obszaru produkcji, gdzie
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konieczna bedzie ingerencja w istniejacq instalacje lub przeprowadzenie instalacji w przestrzeni
nadsufitowej tj. pom. 2.04; 2.07; 2.12).

Szczegotowe wymagania dotyczace Robdt.
— Montaz przewodu i uzbrojenia wykona¢ zgodnie z instrukcjami montazowymi producenta wyrobow.

—  Materiaty zastosowane do montazu instalacji musza posiadac:
- oceng higieniczng Panstwowego Zakfadu Higieny,
- aprobate techniczng, atesty i dopuszczenia do stosowania w Polsce, certyfikat zgodnosci z Polskq
Norma B lub Certyfikat Europejski CE.

Warunki montazu przewoddw.

Montaz przewoddw nalezy wykona¢ zgodnie z wytycznymi producentéw stosowanych materiatéw. Nakazuje sie
zachowanie ostroznosci przy transporcie materiatow i urzadzehn na miejsce sktadowania a pozniej montazu aby nie
uszkodzi¢ fabrycznych opakowan sktadowych elementow instalacji. Opakowania te nalezy zdja¢ tylko przed
bezposrednim zamontowaniem elementéw do instalacji. Zaleca sie zachowanie szczegdinych $rodkéw czystosci.
Wszystkie przewody muszg by¢ w sposdb jasny i czytelny oznaczone odpowiednim kolorem i kierunkiem
przeptywajacego medium.

Cato$¢ instalacji wykonywaé zgodnie ze standardem ASME BPE.

Warunki montazu armatury, urzadzen.

Przed instalowaniem armatury nalezy usuna¢ z niej szczelne zaslepienia. Rury nie mogg mie¢ na sobie zadnych
zanieczyszczen. Miejsce montazu wykona¢ zgodnie z dokumentacijg. Wszystkie elementy montowac wedtug wytycznych
Producenta.

Proba szczelnoci i ptukanie.

Wymagane proby i regulacje instalacji wykona¢ nalezy wg wytycznych:

- zawartych w Dokumentaciji Projektowej przez Projektanta;

- podanych przez Producentoéw stosowanych materiatow jak i zamontowanych urzadzen.

Po zmontowaniu instalacji nalezy przeprowadzi¢ hydrauliczng prébe szczelnosci na cisnienie o wartosci 1,5 wartoSci
ci$nienia roboczego lecz nie mnigjsze niz 1,0 MPa. Po ustabilizowaniu ci$nienia prébnego wody w przewodzie nalezy
przez 30 min sprawdza¢ jego poziom. Po uzyskaniu pozytywnych wynikéw proby szczelnosci nalezy przewdd poddac
ptukaniu uzywajac w tym celu wody wodociggowej. Po pozytywnie wykonanej probie rurociagi zaizolowac.

Pasywacja
Przed przystapieniem do procesu pasywacji konieczne jest zakoriczenie wszystkich testow ciSnienia oraz sptukiwania

systemu. Pasywacja stosowana jest w celu usuniecia zwigzkow zelaza lub innych zanieczyszczen metalicznych za
pomocy roztworu kwasu mineralnego badz organicznego potaczonego ze Srodkiem zwilzajacym iflub detergentem
pozostawiajacego warstwe ochronng na powierzchni stali. Preferowane jest stosowanie dla celéw pasywacji roztworu
kwasu organicznego i odczynnika chelatujacego. Do przygotowania roztworu do pasywacji oraz ptukania stosowac nalezy
wode nie zawierajaca chloru lub wode R.O. Przed rozpoczeciem prac wykonawca zobowigzany jest dostarczy¢ i wystapié
0 zatwierdzenie przez Zamawiajgcego i Uzytkownika laboratorium szczegGtowej procedury pasywacji wszystkich
przewodow rurowych w wykonaniu sanitarnym oraz urzadzen przedstawionych na schematach technologicznych.
Procedura zawiera¢ powinna liste stosowanych $rodkéw chemicznych i detergentéw (nazwa i/lub wzér chemiczny).
Procedura powinna okresla¢ stezenie roztworéw wprowadzanych do systemow przewoddw rurowych jak réwniez
demineralizowanej lub R.O. wykorzystywanej do przygotowania roztwordéw oraz podczas procesu ptukania. Wykonawca
uzyska od Uzytkownika laboratorium informacje na temat miejsca poboru wody. Do ptukania koncowego wykorzystana
zostanie woda oczyszczona. Przedstawiciel Zamawiajacego lub Uzytkownika laboratorium ma prawo pobrania probki
wody do analizy w celu sprawdzenia jej jakosci. W celach oszczedno$ciowych systemy przewodéw rurowych w
wykonaniu sanitarnym podlegajace procesowi pasywacji mogq by¢ tgczone za pomocg elastycznych przewodow.
Wszystkie systemy poddawane procesowi pasywacji muszg zosta¢ osuszone za pomocg czystego, bezolejowego,
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filtrowanego powietrza, a nastepnie zaslepione lub ponownie podtaczone do systemu przewodow rurowych. Dane z
procesu pasywacji nalezy zapisa¢ i wprowadzi¢ do formularza raportu z pasywacji. Detergent, woda do sptukiwania i
$rodek stuzacy do przeprowadzania pasywacji nie mogg zosta¢ wprowadzone do urzadzen technologicznych o ile nie
zalecono inaczej.

Potaczenia mechaniczne pomiedzy dyszami stryskujacymi a urzadzeniami nalezy przerwaé i dokonaé podtaczenia do
przewodow biegnacych do odptywdw (etap ptukania) lub do zbiornikéw kwasoodpornych (etap czyszczenia przy uzyciu
detergentu i pasywacji). Zaktada sie, ze wszystkie zbiorniki i urzadzenia zostang poddane pasywaciji przez producenta o
ile schematy nie stanowig inaczej. Pompy poddane zostang procesowi pasywacji razem z systemem przewodoéw
rurowych. Przewody rurowe podigczone zostang ponownie do urzadzen po zakonczeniu procedury pasywacyjnej.
Wykonawca oznaczy na schematach systemy przewoddw rurowych w wykonaniu sanitarnym i wykorzysta je podczas
procedury poboru probek okre$lajac wszystkie etapy przeprowadzane w ramach pasywacji zgodnie ze specyfikacja.
Procedura poboru prébek powinna réwniez okre$la¢ wszelkie prace dodatkowe, ktére Wykonawca uzna za stosowne lub
konieczne do wykonania lub tez stanowigce cze$¢ standardowej procedury dziatania zmierzajacej do osiggniecia
zamierzonych efektow.

Proponowana procedura ptukania i pasywacji:

— ptukanie wstepne $rodkiem alkalicznym 60-120 minut

— ptukanie wodg do pH w zakresie 6-9

— opcjonalne trawienie mieszaning 18%HNO3 + 2%HF, 60-120 minut (trawienie bedzie stosowane tylko w przypadku
wystapienia przebarwien na spoinach)

— ptukanie wodg do pH w zakresie 6-9

— pasywacja 18% HNO3, 60-120 minut

— ptukanie wodg do pH w zakresie 6.5 — 8.5

Wszystkie prace nalezy przeprowadza¢ zgodnie z wymaganiami GMP, sztukg budowlang, wytycznymi Uzytkownika
laboratorium, wytycznymi zawartymi w instrukcji obstugi i konserwacji urzadzen oraz obowigzujacymi przepisami.

Sktadowanie materiatéw na placu budowy.

Z uwagi na fakt, iz jest to instalacjia majaca bezposredni wptyw na produkt, wymaga sie od Wykonawcy zachowania
wszelkich srodkdw ostroznosci i czystoSci — materiatdw, narzedzi, miejsca sktadowania i montazu a przede wszystkim
Ekipy Wykonawczej.

Wszelka armatura, urzadzenia oraz inne elementy nalezy sktada¢ w magazynie zamknietym, suchym i czystym.

Zaleca sie sposdb sktadowania materiatéw umozliwiajacy dostep do poszczegdlnych asortymentdw.

Skfadowanie wykona¢ zgodnie z wytycznymi Producentéw stosowanych materiatdw, w oryginalnych, szczelnych,
czystych i suchych opakowaniach.

5. KONTROLA JAKOSCI ROBOT

Kontrola jako$ci materiatow uzytych do przebudowy instalaciji.
Wszystkie materiaty do wykonania Robot muszg odpowiada¢ wymaganiom Dokumentaciji Projektowej, odpowiednim
normom materiatowym podanym w WZ oraz uzyska¢ akceptacje Zamawiajgcego.

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

Nalezy przeprowadzi¢ nastepujace badania:

— zgodnosci z Rysunkami;

— materiatdw zgodnie z wymaganiami norm

— utozenia przewodoéw;

— odchylenia osi przewoddw;

— zabezpieczenie przed korozjg czesci metalowych;
— kontrola pofgczen przewodow;
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— montazu armatury i urzadzen,
— dziatania armatury i urzadzen,
- szczelnosci przewodu.

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

5.1. 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 sposéb udokumentowany i zgodny z zasadami Dobre;
Praktyki Wytwarzania, Zze procedury, procesy, urzadzenia, materialy, czynno$ci, systemy i instalacje rzeczywiscie
prowadzg do zaplanowanych wynikéw. Postepowanie w ramach kwalifikacji i walidacji jest wymaganym prawnie
postepowaniem wykraczajacym i uzupetniajgcym procedure odbioréw budowlanych w odniesieniu do elementéw
budynku, instalacji oraz urzadzen w obiekcie farmaceutycznym, ktére majg bezposredni wptyw na jako$¢ 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 wynikdw
w raportach. Szablony protokotéw wykorzystywanych w procesie kwalifikacji i walidacji musza zosta¢ zatwierdzone przez
Zamawiajacego i Uzytkownika laboratorium przed przeprowadzeniem testu. Protokoty muszg zawiera¢ miejsce na
wpisywanie badz dotgczanie danych surowych uzyskanych w trakcie prowadzonych testéw (np. zmierzone warto$ci,
wydruki z urzadzen pomiarowych, zdjecia, filmy na odpowiednich noénikach). Jesli wydruki wykonywane sg na papierze
termicznym muszg by¢ kopiowane w spos6b umozliwiajacy odczyt danych w przysziosci (np. kserokopia, skanowanie
wydrukow).

Przed rozpoczeciem prac wykonawczych instalacji oraz systeméw krytycznych (majacych bezpo$redni wptyw na
jako$¢ 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 Swiadectwa 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 0 zakonczeniu prac i zwolnieniu instalacji/systemu do prowadzenia dziatar kwalifikacyjnych/walidacyjnych.

Zakres testéw rekwalifikacyjnych zostanie oparty na podstawie przeprowadzonych analiz ryzyka, opracowanych
w oparciu 0 metodologie FMEA. W przypadku, gdy poziom ryzyka okreslono na Wazny woéwczas konieczne bedzie
przeprowadzenie odpowiednich testéw 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 byé potwierdzone odpowiednim $wiadectwem.

Szczegdtowe wymagania w zakresie testdw odbiorowych i kwalifikacyjnych, ktére muszg by¢ przeprowadzone dla
elementéw budynku instalacji / systemow krytycznych oraz niezbedna dokumentacja, ktéra powinna zosta¢ dostarczona
przez dostawce / wykonawce systemu zostaty przedstawione ponizej.

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

Odbidr koricowy wszystkich prac nastapi dopiero po pozytywnym zakonczeniu dziatar kwalifikacyjno-walidacyjnych
prowadzonych przez Uzytkownika laboratorium lub wskazany przez Uzytkownika laboratorium podmiot zewnetrzny przy
udziale Wykonawcy.
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Dokumentacja, ktéra powinna zosta¢ dostarczona przez dostawce wraz z systemem / wyposazeniem technologicznym
do celéw odbiorowych, rekwalifikacii.

L.p. Nazwa lub Tytut Dokumentu

1 Instrukcja obstugi i konserwaciji systemu

2 Dokumentacija techniczno-ruchowa, karty katalogowe manometréw, pomp, zaworéw, czujnikow ciSnienia, temperatury, przewodnosci, termometrow,
przetwornikéw TOC, przeptywomierzy, konduktometréw, wymiennikéw ciepta etc.

3 Karty charakterystyki preparatu niebezpiecznego dla stosowanych chemikaliow

4 Certyfikaty materiatowe zgodne z normg EN 10204-3.1.B potwierdzajace wykonanie ze stali nierdzewnej AISI 316L dla zbiornikéw, pomp, rur, tréjnikéw,
kolan, ztacz Triclamp, zawordw, czujnikéw, przetwornikow, sterylizatoréw UV i innych komponentéw majacych kontakt z wodg,

5 Deklaracja zgodnosci z FDA i USP Class VI dla uszczelnien PTFE

6 Certyfikaty chropowato$ci powierzchni dla komponentéw majacych kontakt z woda Ra<0,8um

7 Aktualne certyfikaty kalibracji dla: AKPiA — certyfikaty powinny zosta¢ dostarczone w poczatkowym okresie ich waznosci (max. Trzy miesigce od daty
wykonania kalibracji)

8 Certyfikat — test rozerwania dla ptytek bezpieczenstwa

9 Procedura, opis metody oraz protokét z przeprowadzenia pasywacii systemu

10 Procedura procesu sanityzacji systemu
Dokumentacja spawalnicza: specyfikacja prac spawalniczych, wykaz spawaczy, protokét kwalifikacyjny spawacza, instrukcja spawania, wykaz spawarek,

1 wykaz spawow prébnych, protokét kwalifikacyjny spawu probnego, wykaz spawdw roboczych, protokét testu szczelnosci, zdjecia endoskopowe spawéw:
20% orbitalnych, 100% manualnych, zdjecia RTG

12 Protokét ze szkolenia z zakresu obstugi i konserwaciji systemu

13 Protokoty kwalifikacji instalacyjnej 1Q i operacyjnej OQ

14 Analiza Ryzyka dla instalacji wody do iniekcji

Zakres prac odbiorowo — kwalifikacyjnych dla systemu Wody do Iniekcji WFI powinien obejmowac, ale nie by¢
ograniczony do:

Rodzaj testu
(C - odbiorowy, 1Q - kwalifikacyjny
L.p. Nazwa Testu instalacyjny, 0Q - kwalifikacyjny
operacyjny, PQ - kwalifikacyjny
dziatania)
1 Weryfikacja dokumentaciji projektowej systemu criQ
2 Weryfikacja dokumentacii technicznej systemu, w tym dokumentacii eksploatacji i konserwacii cr/iQ
3 Weryfikacja materiatow konstrukcyjnych i wykoriczenie powierzchni (elementow majacych kontakt z medium) | C/1Q
4 Sprawdzenie instalacji pod katem zgodnosci z dokumentacjg projektowa (P&ID, rzuty, izometrie) c/1Q
5 Welryﬂkglcja zainstalowania ko’mponeptéw (armatura, filtry, pompy, przetworniki, weryfikacja certyfikatow c/1a
kalibracji krytycznych przyrzadéw pomiarowych)
6 Weryfikacja podtaczenia niezbednych mediow criQ
7 Test rejestracii kontroli odttuszczania i pasywacji criQ
8 Test szczelnosci instalacji — Préba cisnieniowa C
9 Test sprawdzenia martwych stref — (dead legs) criQ
10 Test drenowalnoci systemu (weryfikacja spadku orurowania) criQ
11 Test weryfikacji poprawno$ci wykonania spawow c/1Q
12 Badanie integralnosci filtrow oddechowych Cc/0Q
13 Sprawdzenie funkcjonowania poszczegdlnych modutéw systemu Cc/0Q
14 Test badania wydajno$ci systemu (wykoriczenie przeptywu, ci$nienie w punktach poboru) Cc/0Q
15 Weryfikacja procesu sanityzacji systemu 0oQ
16 Badanie w warunkach standardowej eksploatacii (weryfikacja parametréw jako$ciowych WFI) 0Q
17 Badanie ukfadu sterujacego i systemu alarméw ggsti)w(a)rfi)a s(;lgzg(r?]EyCWI\E;ITS) W ramach
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Parametry, ktérg muszg by¢ osiggniete przez system Wody do Iniekcji WFI

L.p. | Nazwa Parametru Wartosci
18 | Przewodno$¢ przy temp 25°C <1,3uS/cm
<10 CFU/ 100ml
19 | Zanieczyszczenia mikrobiologiczne Eiegk;ﬁcnoéé Pseudomonas aeruginosa,
20 | Catkowity wegiel organiczny (TOC) <0,5mg C/I; <500 ppb
21 | Endotoksyny <0,25 IU/ml
22 | Azotany <0,2 ppm
23 | Temperatura wody na powrocie z petli (praca normalna) >80°C
24 | Temperatura wody na powrocie z petli (sanityzacja) >121°C
25 | Predko$¢ przeptywu >0,92m/s
26 | Cisnienie wody na powrocie petli >1,5 bar
27 | Drenowalno$¢ systemu System musi by¢ catkowicie drenowalny
6. OZNAKOWANIE INSTALACJI
6.1. Wymagania ogélne

Po zakoriczeniu wszystkich prac montazowych, wykonanych prébach i testach Wykonawca powinien dostarczy¢ i
zainstalowaC w sposob jednoznaczny oznaczenia wszystkich dostarczonych urzadzen, armatury réwnowazacej,
regulacyjnej oraz rur. Sposéb oznakowania bedzie zgodny z Projektem Wykonawczym.

6.2.

Sposob oznakowania instalacji

Oznakowanie urzadzen i instalacji wody WFI powinno skfadac sie z :

czytelnych i trwatych etykiet ewidencyjnych urzadzeri umieszczonych w miejscach widocznych i fatwo
dostepnych. Etykiety te powinny by¢ trwale przymocowane do urzgdzenia ( np. za pomoca tancuszka). Powinny
by¢ wykonane z tworzywa sztucznego z dwustronnie wygrawerowanym opisem. Opis powinien zawiera¢
przynajmniej nazwe urzadzenia. Informacje techniczne o samym urzadzeniu powinny by¢ umieszczone na
Tabliczce Znamionowej do ktdrej musi by¢ zapewniony tatwy dostep.

czytelnych i trwatych strzatek kierunkowych na kazdej instalacii. Strzatki powinny wskazywac kierunek przeptywu
danego medium. Strzatki powinny by¢ trwale przyklejone ( np. na papierze kredowym samoprzylepnym lub na
folii PVC) do instalaciji (a w przyp. gdy instalacja jest zaizolowana - do izolacji) w miejscach widocznych i tatwo
dostepnych, np. szachty instalacyjne, przestrzenie migdzystropowe itp. Rodzaj uzytego papieru oraz sposob
przyklejenia powinny by¢ odporne na okresowe czyszczenia zewnetrznych powierzchni instalacji ( nie moga
odkleja¢ sie ani odrywac). Strzatki powinny by¢ w 3 réznych kolorach (kolory do ustalenia z Uzytkownikiem
laboratorium) i zawiera¢ napis w postaci nazwy i skrétu instalacji, np. ,WODA DO INIEKCJI (WFI)”. Odlegtosci
pomiedzy strzatkami powinny by¢ nastepujace: 4m w strefach o mniejszym zageszczeniu innych instalacji i 2m
w strefach, gdzie zageszczenie innych instalacji jest duze i moze powodowaé kiopoty z odnalezieniem
odpowiedniego oznakowania.

czytelnych i trwatych etykiet na mniejszych urzadzeniach instalacji, np. armaturze, czujnikach cisnienia ,
temperatury itp. Dopuszcza sie etykiety fabryczne od Producentéw danej armatury. Etykieta taka powinna by¢
trwale potaczona z urzadzeniem, dwustronnie opisana i zlokalizowana w widocznym miejscu. Opis na etykiecie
powinien zawieraC nazwe armatury.

schematéw technologicznych umieszczonych w pomieszczeniach technicznych. Schematy te powinny by¢
wydrukowane w kolorze i trwale przymocowane do Sciany pomieszczenia. Powinny by¢ zaopatrzone w rame i
wisie¢ na $cianie za szyba — w celu unikniecia szybkiego zniszczenia samego papieru. Wysoko$¢ zawieszenia
schematéw powinna by¢ w zasiegu wzroku i ksztattowaé sie w granicach 1,6+2,0m nad gotowa posadzkg
pomieszczenia technicznego. Lokalizacja schematu powinna by¢ mozliwie bliska gtownego urzadzenia
generujacego dane medium, np. schemat wytwarzania wody WFI powinien by¢ zlokalizowany w poblizu
generatora wody WFI.
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