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1. WSTEP

1.1. Przedmiot WT

Przedmiotem niniejszego dokumentu, tj. WT-03-AZOT sgq wymagania dotyczace instalacji azotu. Wymagania sg wazne
dla projektowania, wykonania, dostawy, montazu oraz rekwalifikacii.

1.2, Okreslenia podstawowe

Okres$lenia podane w niniejszym opracowaniu sg zgodne z obowigzujgcymi Polskimi Normami, Prawem Budowlanym
oraz WT-00-OGOLNA.
— Instalacja Azotu — jest to uktad potaczonych przewodoéw, zbiornika, armatury stuzacy do rozprowadzania tego gazu

do poszczegdlnych punktéw odbioru spetniajgcy wymagania jako$ciowe okreslone w przepisach odrebnych i
dotyczacych warunkdw, jakim powinien odpowiada¢ gaz dystrybuowany.

— Punkt odbioru — punkt, z ktérego medium jest pobierana bezposrednio przez uzytkownika do celdéw procesowych.
llo$¢ tych punktdw oraz ich lokalizacja jest okreslona na rysunku AF_03_MEDIA .

— 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 Srednicy wyrazonej w mm.

— Srednica wewnetrzna (di) — $érednia wewnetrzna $rednica cylindrycznej czesci 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.

— POU; Point of use — punkt poboru medium

2. WYMAGANIA OGOLNE

Podtaczenie sie do obecnie funkcjonujacej instalacji azotu nie moze spowodowaé pogorszenia si¢ parametrow pracy
instalacji — ciSnienia i przeptywu. Elementem zasilajacym instalacje jest zbiornik magazynowy ciektego azotu— zbiornik
kriogeniczny firmy Harsco, typu MAN4,99M izolowany prézniowo o pojemnosci 4,99m3 i najwyzszym dopuszczalnym
cisnieniu 18 bar.

Sterowanie pracq instalacji musi pozosta¢ w petni automatyczne. Gazy czyste ze zbiornikéw transportowane sg
rurociggami bezposrednio do punktdéw poboru, ktdrych ilos¢ i lokalizacja zostata okreslona na rysunku AF_03_MEDIA .

Najblizsza lokalizacja instalacji azotu znajduje sie obecnie w pomieszczeniu 2.12. Pomieszczenia, w ktdrych przewiduje
sie punkty poboru azotu nalezy wyposazy¢ w system detekcji gazéw.

Wpiecie sie w obecnie funkcjonujaca instalacje azotu nie moze spowodowaé pogorszenia sig parametréw pracy instalacii
— ci$nienia. Zgodnie z obowigzujacymi wewnetrznymi procedurami monitoringu ci$nienie zasilajace nie spada ponizej
wartosci 5,0 bar. Takie tez warunki pracy instalacji nalezy zapewni¢ pomimo jej rozbudowy.
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3. MATERIALY

3.1. Wymagania materialowe oraz technologiczne dla elementéw instalacji

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

Dla uzytego gazu maksymalne stezenie czastek w 1 m? gazu dla kazdej klasy czystosci zgodnie z tabelg (EU GMP
zatacznik 11 EN ISO 14644-1) - w stanie spoczynku. Pomiaru czastek statych dokonuije sie po filtracji POU.

Klasa A

- 0.5 pum dopuszczone 3 520 czastek / m3

- 5.0 um dopuszczone 20 czastek / m3

Klasa B / Class B:

- 0.5 um dopuszczone 3 520 czastek / m3

- 5.0 um dopuszczone 29 czastek / m3

Klasa C / Class C:

- 0.5 pum dopuszczone 352 000 czastek / m3

- 5.0 um dopuszczone 2 900 czastek / m3

Klasa D / Class D:

- 0.5 um dopuszczone 3 520 000 czastek / m3 /0.5 um allowed 3 520 000 particles / m3
- 5.0 um dopuszczone 29 000 czastek / m3 /5.0 um allowed 29 000 particles / m3
Mikrobiologiczna czystos¢ nawiewanego powietrza bedzie zgodna z klasg czystosci pomieszczenia. Mikrobiologia jest
mierzona po filtracji POU:

-KlasaA<1CFU/m3

-Klasa B <10 CFU/m3

- Klasa C <100 CFU / m3

- Klasa D <200 CFU / m3

PRZEWODY | ARMATURA

- Automatyczne spawanie orbitalne rurociggéw z raportami zgodnie z ASME BPE

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

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

- Liczba potaczenr spawanych i taczonych w strefie produkcyjnej musi by¢ zminimalizowana;

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

- Po zakonczeniu instalacji systemdw nalezy je wyptukaé i poddaé pasywacji zgodnie z odpowiednig procedura;

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

Punkty poboru bedg wyposazone w urzadzenia:
- Zawor odcinajacy;
- Reduktor ci$nienia gazu (lub regulator przeptywu) z mozliwo$cig ustawienia zadanej wartosci;
- Manometr pokazujacy zadane cisnienie;
- Zawor iglicowy do precyzyjnej regulacji przeptywu;
- We wszystkich punktach poboru nalezy zamontowac filtr 0,2um.
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Ponizej szczegdtowe wymagania dla urzadzen instalacii:

- Projekt i konstrukcja sg zgodne ze sprawdzonymi normami Dostawcéw dla przemystu farmaceutycznego,
elementami konstrukcyjnymi i wymaganiami materiatowymi zawartymi w niniejszym dokumencie;

- Urzadzenia powinny by¢ zaprojektowane i wykonane zgodnie z odpowiednimi przepisami europejskimi /
amerykanskimi (FDA) i lokalnymi oraz polskimi normami bezpieczenstwa, wyprodukowane i certyfikowane
zgodnie z CE;

- Budowa i projektowanie zgodnie z cGMP;

- Wszystkie elementy metalowe powinny by¢ odpowiednio uziemione w celu wyeliminowania fadunkéw
elektrostatycznych (instalacja powinna by¢ wyposazona w ztgcza z listwami ekwipotencjalnymi);

- Zaprojektowane urzadzenia powinny mie¢ tatwy dostep do elementéw w celu ich konserwacii;

- Etykiety urzadzen/sprzetu powinny by¢ w jezyku polskim;

- Zabronione jest stosowanie do izolacji materiatow uszczelniajacych zawierajgcych chlorki, azbest lub materiaty
zawierajgce azbest. Dostawca zobowigzuje sie do dostarczenia pisemnego o$wiadczenia, ze zaden z tych
materiatow nie zawiera azbestu i chlorkdw;

PROBKOWANIE

- Pobieranie probek z instalacji bedzie prowadzone bezposrednio przez punkt poboru (POU);
- Lokalizacja zaworéw probierczych i typ zaworu probierczego musi umozliwi¢ dostep zgodny z zasadami BHP

PROBA SZCZELNOSCI | PLUKANIE

Po zmontowaniu instalacji nalezy przeprowadzi¢ hydrauliczng prébe szczelno$ci na ci$nienie o wartosci 1,5 warto$ci
cisnienia roboczego lecz nie mniejsze niz 1,0 MPa. Po ustabilizowaniu cisnienia probnego wody w przewodzie nalezy
przez 30 min sprawdza¢ jego poziom. Po uzyskaniu pozytywnych wynikow proby szczelno$ci nalezy przewdd poddaé
ptukaniu uzywajac w tym celu wody wodociggowej. Po pozytywnie wykonanej prébie rurociggi zaizolowac.

PASYWACJA

Przed przystapieniem do procesu pasywacji konieczne jest zakoriczenie wszystkich testow ciSnienia oraz sptukiwania
systemu. Pasywacja stosowana jest w celu usuniecia zwigzkéw zelaza lub innych zanieczyszczeh metalicznych za
pomocg roztworu kwasu mineralnego badz organicznego potaczonego ze $rodkiem zwilzajacym iflub detergentem
pozostawiajacego warstwe ochronng na powierzchni stali. Preferowane jest stosowanie dla celéw pasywacji roztworu
kwasu organicznego i odczynnika chelatujgcego. Do przygotowania roztworu do pasywacji oraz ptukania stosowaé nalezy
wode nie zawierajaca chloru lub wode R.O. Przed rozpoczeciem prac wykonawca zobowigzany jest dostarczy¢ i wystapié
o zatwierdzenie przez Uzytkownika laboratorium szczego6towej procedury pasywacji wszystkich przewoddw rurowych w
wykonaniu sanitarnym oraz urzadzen przedstawionych na schematach technologicznych. Procedura zawiera¢ powinna
liste stosowanych $rodkéw chemicznych i detergentéw (nazwa ilub wzér chemiczny). Procedura powinna okresla¢
stezenie roztworéw wprowadzanych do systemdw przewoddw rurowych jak réwniez temperature, ciSnienie i czas trwania
procesu. Konieczne jest zapewnienie dostepnosci odpowiedniej ilosci wody demineralizowanej lub R.O. wykorzystywanej
do przygotowania roztworéw oraz podczas procesu ptukania. Wykonawca uzyska od Uzytkownika laboratorium
informacje na temat miejsca poboru wody. Do ptukania koficowego wykorzystana zostanie woda oczyszczona.
Przedstawiciel Zamawiajacego lub Uzytkownika laboratorium ma prawo pobrania prébki wody do analizy w celu
sprawdzenia jej jakosci. W celach oszczednosciowych systemy przewoddw rurowych w wykonaniu sanitarnym
podlegajace procesowi pasywacji moga by¢ taczone za pomocg elastycznych przewodow. Wszystkie systemy
poddawane procesowi pasywacji muszg zosta¢ osuszone za pomoca czystego, bezolejowego, filtrowanego powietrza, a
nastepnie zaslepione lub ponownie podtaczone do systemu przewoddw rurowych. Dane z procesu pasywacji nalezy
zapisa¢ i wprowadzi¢ do formularza raportu z pasywacji. Detergent, woda do sptukiwania i Srodek stuzacy do
przeprowadzania pasywacji nie mogg zosta¢ wprowadzone do urzadzen technologicznych o ile nie zalecono inacze;.
Potaczenia mechaniczne pomiedzy dyszami wiryskujacymi a urzadzeniami nalezy przerwa¢ i dokona¢ podtgczenia do
przewodow biegnacych do odptywdw (etap ptukania) lub do zbiornikéw kwasoodpornych (etap czyszczenia przy uzyciu
detergentu i pasywaciji). 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 przewodow
rurowych. Przewody rurowe podigczone zostang ponownie do urzadzen po zakorficzeniu procedury pasywacyjnej.
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Wykonawca oznaczy na schematach systemy przewoddw rurowych w wykonaniu sanitarnym i wykorzysta je podczas
procedury poboru probek okreslajac wszystkie etapy przeprowadzane w ramach pasywacji zgodnie ze specyfikacja.
Procedura poboru prébek powinna réwniez okreslac 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 pasywacij:
- plukanie 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 obowigzujgcymi przepisami.

3.2 Sktadowanie materiatéw na placu budowy.

Z uwagi na fakt, iz jest to instalacjia majaca bezposredni wptyw na produkt, wymaga sie od Wykonawcy zachowania
wszelkich $rodkdw ostrozno$ci i czystosci — materiatéw, narzedzi, miejsca sktadowania i montazu a przede wszystkim
Ekipy Wykonawczej.

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

Zaleca sie sposdb sktadowania materiatdw umozliwiajacy dostep do poszczegoinych asortymentow.

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

Sktadowanie przewoddw.

Rury powinny by¢ sktadowane w pozyciji lezacej jedno lub wielowarstwowo na podktadach drewnianych, tak, aby nie
uszkodzi¢ ich.

Przewody nalezy zabezpieczy¢ przed wptywem czynnikdéw atmosferycznych. Rury powinny by¢ szczelnie za$lepione z
obydwu stron i dodatkowo zapakowane w szczelne, suche i czyste opakowania.

Powierzchnia sktadowania musi by¢ ptaska, wolna od kamieni i ostrych przedmiotow.

Rury nalezy uktada¢ wg Srednic, w sposob zapewniajacy statecznos$¢ oraz umozliwiajacy dostep do poszczegdinych
asortymentéw.

Sktadowanie przewodow wykona¢ zgodnie z wytycznymi Producentéw stosowanych materiatow.

4, WYKONANIE ROBOT

Roboty nalezy wykonac zgodnie z obowigzujacymi przepisami, normami, wytycznymi producentow materiatow i urzadzen
oraz dokumentacjg projektowg zachowujg maksymalnie wysoka jako$¢ i czystos¢ prowadzonych prac.

Przed rozpoczeciem montazu Kierownik Robét powinien stwierdzi¢, Ze:

- obiekt odpowiada warunkom zgodnym z przepisami bezpieczenstwa i higieny pracy dla prowadzenia Rob6t
instalacyjnych,

- elementy budowlano-konstrukcyjne majace wptyw na montaz instalacji odpowiadajq zatozeniom projektowym.

Ogolne wymagania dotyczace Robét. ,
—  Ogdlne wymagania dotyczace Robdt podano w ZT-00-OGOLNA.

Roboty przygotowawcze.
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—  Zabezpieczenie pomieszczen przed ewentualnymi zniszczeniami i zabrudzeniem podczas montazu przewoddw,
armatury jak i urzadzen.

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

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

Warunki montazu przewoddw.

Montaz przewodow nalezy wykonaC zgodnie z wytycznymi producentéw stosowanych materiatow. Nakazuje sie
zachowanie ostroznosci przy transporcie materiatow i urzadzen na miejsce sktadowania a pozniej montazu aby nie
uszkodzi¢ fabrycznych opakowan sktadowych elementéw instalacji. Opakowania te nalezy zdja¢ tylko przed
bezposrednim zamontowaniem elementow do instalacji. Zaleca sie zachowanie szczegoélnych srodkéw czystosci.
Wszystkie przewody muszg by¢ w sposob 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 za$lepienia. Rury nie mogg mie¢ na sobie zadnych
zanieczyszczen. Miejsce montazu wykonaé zgodnie z dokumentacja. Wszystkie elementy montowa¢ wedtug wytycznych
Producenta.

Préba szczelno$ci i regulacii instalacii.

Przed probami szczelno$ci nalezy odtaczyé od instalacji wszelkie urzadzenia aby podczas préby nie uleglty uszkodzeniu
wskutek nadmiernego cinienia i nie zafatszowaty wyniku samej proby.

Wymagane proby i regulacje instalacji wykona¢ nalezy wg wytycznych:

- zawartych w Dokumentacji Projektowej przez Projektanta;

- podanych przez Producentow stosowanych materiatéw jak i zamontowanych urzadzen.

5. KONTROLA JAKOSCI ROBOT

Kontrola jako$ci materiatdw uzytych do przebudowy instalacii.
Wszystkie materiaty do wykonania Rob6t muszg odpowiada¢ wymaganiom Dokumentacji Projektowej, odpowiednim
normom materiatowym oraz uzyska¢ 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;

— materiatdw zgodnie z wymaganiami norm

— utozenia przewodoéw;

— odchylenia osi przewoddw;

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

— montazu armatury i urzadzen;

— dziatania armatury i urzadzen;

— szczelnosci przewodu.
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Wykonawca powinien przedtozy¢ Zamawiajgcemu wszystkie Protokoty w wersji oryginalnej ze wszystkich
przeprowadzonych préb i testéw instalacji i urzadzen; atesty, gwarancje i deklaracje Producenta lub Dostawcow dla
stosowanych materiatdw i urzadzen, Aprobaty Techniczne i inne dokumenty stwierdzajace przydatno$¢ do stosowania
w budownictwie (np. Certyfikat Europejski CE lub znak zgodnosci z Polska Normg B), Zze 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 osiagganymi 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 walidacjg sg dziataniami majacymi na celu potwierdzenie w sposob udokumentowany i zgodny z zasadami Dobre;
Praktyki Wytwarzania, ze procedury, procesy, urzadzenia, materialy, czynno$ci, systemy i instalacie rzeczywiscie
prowadzg do zaplanowanych wynikow. Postepowanie w ramach kwalifikacji i walidacji jest wymaganym prawnie
postepowaniem wykraczajacym i uzupetniajgcym procedure odbioréw budowlanych w odniesieniu do elementow
budynku, instalacji oraz urzadzen w obiekcie farmaceutycznym, ktére majg bezposredni wptyw na jako$¢ 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 wynikow
w raportach. Szablony protokotdw wykorzystywanych w procesie kwallifikacji i walidacji musza zosta¢ zatwierdzone przez
Zamawiajacego i Uzytkownika laboratorium przed przeprowadzeniem testu. Protokoty muszg zawiera¢ miejsce na
wpisywanie badz dofgczanie danych surowych uzyskanych w trakcie prowadzonych testéw (np. zmierzone warto$ci,
wydruki z urzadzen pomiarowych, zdjecia, filmy na odpowiednich no$nikach). Jesli wydruki wykonywane sg na papierze
termicznym muszg by¢ kopiowane w sposéb umozliwiajacy odczyt danych w przysztosci (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 testéw odbiorowo-kwalifikacyjnych Wykonawca ma obowigzek dostarczyé
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 testow odbiorowo-kwalifikacyjnych Wykonawca ma obowigzek dostarczy¢
oSwiadczenie o 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 wéwczas konieczne bedzie
przeprowadzenie odpowiednich testéw mitygujacych ryzyko. Analizy ryzyka zostang zatwierdzone przez Uzytkownika
laboratorium.

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

Szczegblowe wymagania w zakresie testdw odbiorowych i kwalifikacyjnych, ktére muszg byé przeprowadzone dla
elementdw budynku instalacji / systemoéw 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 zakoriczenia robot
budowlanych.

Odbidr koricowy wszystkich prac nastapi dopiero po pozytywnym zakoriczeniu dziatan 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 celdéw odbiorowych, kwalifikacji i walidacji

L.p. Nazwa lub Tytut Dokumentu
1 Certyfikaty materiatowe (stal zachowujaca obecny standard wykonania) dla rurociggéw oraz armatury majacych kontakt z uzdatnionym medium
2 Dokumentacja spellwania (specyfjkacja prac s_pawalniczycrll, wykaz spawaczy, protokot kwalifilfacyjny spawacza, instrukcja spawania, wykaz spawarek,
wykaz spawéw prébnych, protokét kwalifikacyjny spawu prébnego, zdjecia endoskopowe spawdw: 20% orbitalnych)
3 Specyfikacje techniczne armatury
4 Certyﬁkgty kaIi'bragjilkrytycznych urzqdzeh kontrolnych (mapomgtry, tgrmometry, reduktory etc.) - certyfikaty powinny zosta¢ dostarczone w poczatkowym
okresie ich waznosci (max. Trzy miesigce od daty wykonania kalibracii)
5 Procedura i protokdt wykonania pasywacii
6 Protokét préb szczelnosci instalacii
7 Dokumentacja techniczno-ruchowa komponentéw instalacji
8 Swiadectwo skutecznosci filtrow sterylizujacych 0,2um
9 Lista czesci zamiennych instalacji
10 Certyfikat testow szczelnoci i ci$nieniowych dla zbiornika
1 Certyfikat materiatowy dla zbiornika ci$nieniowego
12 Swiadectwo odbioru UDT
13 Instrukcje obstugi instalacji azotu
14 Protokot ze szkolenia z zakresu obstugi i konserwacii systemu
15 Protokoty kwalifikacji instalacyjnej IQ i operacyjnej OQ
16 Analiza Ryzyka dla instalacji azotu
Zakres prac odbiorowo — kwalifikacyjnych dla instalacji azotu powinien obejmowaé, ale nie by¢ ograniczony do:
Rodzaj testu
6 stron. 0 - vl
operacyjny)
1 Weryfikacja dokumentaciji projektowej systemu criQ
2 Weryﬂkapja dokumen_t_acji techniczr?ejl systen]u, w tym dokumentacji eksploatacji i konserwacji, w tym ¢/
protokotéw z pasywacii i odttuszczania instalacji
3 Weryfikacja materiatow konstrukcyjnych i wykoriczenie powierzchni (elementéw majacych kontakt z medium) | C/1Q
4 Sprawdzenie instalacji pod katem zgodno$ci z dokumentacja projektowa (P&ID, rzuty) criQ
5 Weryfikacja zainstalowania komponentéw instalacji sprezonego powietrza (armatura, filtry, etc) criQ
6 Weryfikacja podiaczenia niezbednych mediow c/Q
7 Test rejestracii kontroli jakosci spawéw, spoin lub zgrzewéw c/Q
8 Weryfikacja odtluszczania i pasywacji criQ
9 Test szczelnosci instalacji — Préba ciénieniowa C
10 Weryfikacja zaworéw bezpieczenstwa (jesli dotyczy projektu) c/1Q
1 Sprawdzenie funkcjonowania poszczegdlnych komponentow systemu c/0Q
12 Weryfikacja integralnosci filtréw mikrobiologicznych Cc/oQ
13 Test pomiaru ci$nienia w punktach poboru. c/oQ
14 Test pomiaru zawarto$ci czastek statych w punktach poboru c/0Q
15 Test wydajnosci systemu c/0Q

Parametry, ktérg muszg by¢ spetniane przez Instalacje azotu

L.p. Nazwa Parametru Wartosci
Maksymalna dopuszczalna liczba czastek w 1m3 o wymiarze réwnym lub wigkszym niz : 3520 Ppm? (<0,5um),
1 -0,5um 20 Ppm? (<5um)
-5um
2 Czystos$¢ mikrobiologiczna <1cfu/m3
3 Cisnienie w punktach poboru ~0+10,5bar
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6.

6.1.

OZNAKOWANIE INSTALACJI

Wymagania ogdlne

Po zakoriczeniu wszystkich prac montazowych, wykonanych prébach i testach Wykonawca powinien dostarczy¢ i
zainstalowa¢ w sposdb jednoznaczny oznaczenia wszystkich dostarczonych urzadzen, armatury rdéwnowazacej,
regulacyjnej oraz rur. Sposob oznakowania bedzie zgodny z Projektem Wykonawczym.

6.2.

Sposob oznakowania instalacji

Oznakowanie urzadzen i instalacji powinno sktadac sie z:

czytelnych i trwatych etykiet ewidencyjnych urzadzern umieszczonych w miejscach widocznych i fatwo
dostepnych. Etykiety te powinny by¢ trwale przymocowane do urzadzenia (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 miedzystropowe itp. Rodzaj uzytego papieru oraz sposob
przyklejenia powinny by¢ odporne na okresowe czyszczenia zewnetrznych powierzchni instalacji ( nie mogag
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. ,AZOT (N)". Odlegtosci pomigdzy
strzatkami powinny by¢ nastepujace: 4m w strefach o mniejszym zageszczeniu innych instalacji i 2m w strefach,
gdzie zageszczenie innych instalacji jest duze i moze powodowa¢ 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 byé
wydrukowane w kolorze i trwale przymocowane do $ciany pomieszczenia. Powinny by¢ zaopatrzone w rame i
wisie¢ na Scianie za szybg — w celu unikniecia szybkiego zniszczenia samego papieru. Wysoko$¢ zawieszenia
schematow powinna by¢ w zasiegu wzroku i ksztattowac 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 azotu powinien by¢ zlokalizowany w poblizu zbiornika
magazynowego azotu.
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