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1. UvOD

Tento projekt fes$i novy zdroj a distribu¢ni systém vody pro injekce pro novostavbu FN Olomouc.
Voda je pouzivana jako surovina pro vyrobu a pro myti. Distribu¢ni systém je koncipovan jako
uzaviend horka (teplota 85°C) cirkula¢ni smycka S jednim zasobnikem a cirkula¢nim cerpadlem.
Dohiev WFI na pozadovanou teplotu je realizovan pomoci elektrické topné spirdly umisténé
v zasobniku WFI. Distribu¢ni systém chlazené WFI (25-40°C) je feSen paralelnim okruhem v ¢ésti
distribu¢niho systému. Sterilizace celého systému bude provadéna tepelné Cistou parou. Strojovna
zdroje injekéni vody bude umisténa v mistnosti ¢.3.21a.

Vyroba WFI je fizena samostatnym fidicim systémem, ktery je soucasti destilacniho zatfizeni. Pro
fizeni distribuce, skladovani, teploty a sterilizace syst¢ému WFI bude ur¢en automatizovany systém
fizeni, ktery bude kromé fidicich funkci provadét také monitorovani a archivaci kritickych
parametr.

Systém je navrzen pro bézny provozni stav, pro rezim odbéru chlazené WFI (3x chlazena paralelni
smycka, a pro rezim sterilizace systému ¢istou parou.

Podklady pro zpracovani projektu:

a) stavebni podklady

b) pozadavky uZivatele na injek¢éni vodu
¢) ptedchozi stupenn dokumentace

2. TECHNICKY POPIS

2.1. PARAMETRY MEDIi

Voda pro injekce — oznaceni v projektu WFI

Cista para — oznadeni v projektu PS

Voda pro injekce a Cista para po kondenzaci musi spliiovat kvalitu dle aktualni verze
European Pharmacopoeia ,,WFI*

Mérna vodivost max. 1,1 uS/cm pi1 20°C

TOC (celkovy organicky uhlik) max. 0,5 mg/I

Mikrobialni znecisténi max. 10 cfu/100 ml

Dusi¢nany max. 0,2 ug/g

Tézké kovy max. 0,1 ug/g

Parametry distribu¢niho okruhu WFI

Teplota v distribu¢nim okruhu 80-85°C

Pretlak v okruhu min. 2,5 barg

Rychlost proudéni vody vypoctova 1,5 m/s, min. 0,9 m/s
Dimenze hlavni DN20, chlazeny okruh DN15
Néazev Strana Arch. &.

TECHNICKA ZPRAVA 3714 NX161B-4559-1102/01




BLOCK

2.2. SOUPIS ODBEROVYCH MiST VODNIHO SYSTEMU WFI

Odbérové Néazev Cislo DN Tlak | max. pratok | Spotfeba Poznamka
misto ¢. | odb&rného mista | mistnosti (bar) (I/hod.) (I/den)
01 MYCKA 3.16 15 | 25 600 30 (80°C)
02 CISTE MYTI 3.16 15 | 25 400 30 Chlazena WFI (25°C)
03 PRIPRAVNA 3.23 15 | 25 400 30 Chlazena WFI (25°C)
04 VAHOVNA 3.22 15 | 25 400 30 Chlazena WFI (25°C)

2.3. BILANCE WFI

Maximalni spotteba WFI za den
Navrzeny vykon zdroje WFI
Navrzeny objem zasobniku
Vykon v rezimu PS

120 litrth

50 I/h (min. 30 I/h)

100 litrt

35 kg/h @ 3,5 bar

Maximalni poZadovany okamzity priitok:

Priorita, odbérna mista

Navrh velikosti cirkula¢ni smycky a ¢erpadla:

¢.01+ 1x chlazeny odbér tj. 600+400=1000 I/h.

Max.souCasny odbér 1 000 I/h
Rychlost proudéni wpoctova 1,5 m/s
DN potrubi wpoctova 15 mm
DN potrubi nawzena 20 mm DN 20
Nawrzeny pratok 2 000 I/h pfi rychlosti 1,77 m/s
Vypocet tlakowch ztrat cirkulatniho okruhu

(Pa/m) (m)

(Pa/ks) (ks) (kPa)
Potrubi DN20 Ra<0,6um R 1 588,05 15 24
Koleno 90° R=1,5d DN20 Ra<0,6um V4 625,44 14 9 &
Ventily, t-kusy, redukce aj. S
+ chlazena ¢ast okruhu DN15 APF 68
Snizeni tlaku vySkovym rozdilem Ape 29
Tlakova ztrrata celkem Ap 130 kPa
pii teploté vody 85°C 1,30 bar

Posouzeni cirkulacniho Cerpadla
PoZadovany pretlak
(nejvzdalensjsi OM, konec okruhu) Pmin 2,50 bar
Pracowni pretlak
(Pmin + APe *+ APRF) 3,80 bar
Nawhovana doprawni wska &erpadla pgis 3,80 bar pfi pratoku 2 000 I/h
Pdis = Pmin + APe + APRE 3,80 > 3,80
Cerpadlo WFI whowije
Nazev i i Strana Arch. €.
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2.4. PARAMETRY STROJU A ZARIZENI
2.4.1. ZDROJ WFI (PS)

Systém je navrzen pro jeden kombinovany zdroj vody pro injekce / ¢isté pary. Neni pozadovana
soucasnd vyroba WFI a PS. Piedpoklada se pouziti tzv. "simple effect" jednotky tj. generator Cisté
pary s kondenza¢ni jednotkou. Topnym médiem bude elektrickda energie. Jednotka produkuje
destilovanou vodu, nebo ¢istou paru, pozadovanych parametri prostou pyrogennich latek. Zafizeni
je vybaveno vlastnim fidicim systémem, ktery fidi proces vyroby WFI (PS) o pozadovanych
parametrech. Ridici systém je spoleéné s dal§im hardwarem a ostatnimi elektrickymi prvky
umistén do ovladaci skiing, ktera je integrovana do ramu zafizeni. Styk s operatorem je uskute¢nén
pomoci ovladaciho panelu. Zafizeni se sklada z kolony produkujici Cistou paru, kondenzaéni
jednotky, fidici jednotky (rozvodné skiing), Cerpadla vstupni PW, nezbytnych ventild, potrubi a
kabell. Zafizeni je namontovanO na ramu z ocelovych profilii. VSechny komponenty zafizeni,
které jsou ve styku s napajeci €isténou vodou, S injekéni vodou a s ¢istou parou jsou vyrobeny
z oceli AISI 316L.

Vstupni surovinou pro vyrobu injek¢éni vody je ¢isténa voda (PW). Pro zajisténi vyroby WFI je
nutno zatizeni pfipojit na technickd média, kterymi jsou elektrické energie, chladici voda, stlaceny
vzduch, odvzdusnéni a kanalizace.

Pozice v projektu U.02.01
Umisténi strojovna na 3.NP, m.¢.3.21a
Typ, technické parametry dle technické specifikace v ptiloze ¢.02

Pozadavky na stavbu a ostatni média:

- ptivod ¢isténé vody (PW) DN 15, clamp, tlak 2-3 bar, 55 I/h, 140 I/den, 20°C

- stla¢eny vzduch, filtrovany, DN 1/2« tlak 6 bar, 3,6 Nm®/h

vysuseny, bez oleje

- chladici voda DN 15, clamp, teplota 15/85°C, 150 I/h,
tvrdost max. Immol/I

- elektricka energie 380-415V, 50 Hz, 30 kW

- odpad DN15, clamp, horky odpad 99°C, 55 I/h
+ mistnost 3.21a vybavena vpusti, vyspadovani
podlahy

- odfuk od pojistného ventilu DN 20, clamp, vyvést mimo objekt

- tepelna zatéz do strojovny 5 kw

2.4.2. ZASOBNIK WFI

Potfebna provozni zasoba vody bude skladovana v zasobniku. Je navrzen nerezovy (AISI316L,
Ra0,6), izolovany, tlakovy zasobnik WFI s elektrickym ohfevem. Zasobnik bude v provedeni bez
,mrtvych prostor”, zcela vypustitelny skonickym dnem, osazen hrdly clamp, vybaven
rozstiikovaci kouli pod vikem, hladinoméry, pojistnym ventilem a dychacim sterilnim filtrem. Pro
minimalizaci kondenzace na dychacim filtru zasobniku s horkou vodou, bude filtraéni nadoba
vybavena el. ohfevem. Sterilizace nadoby spole¢né s celym vodnim systémem pomoci Cisté pary.

Pozice v projektu U.02.02

Umisténi strojovna na 3.NP, m.¢.3.21a

Uzitny objem min. 100 litrt

Provedeni, natrubky, vybaveni dle technické specifikace v pfiloze ¢.02
Néazev Strana Arch. &.
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Pozadavky na stavbu a ostatni média:
- elektricka energie 230V; 50Hz
el. ohfev dychaciho filtru, osvétleni
pruhleditka
400V, 50 Hz
2,0 kW, el. ohfev WFI v nadrzi
- odpad horky odpad 99°C, spole¢ny s U.02.01
- stavebni pfipravenost zajiSténa nosnost podlahy

2.4.3. CIRKULACNI CERPADLO WFI

Je navrZeno odstfedivé &erpadlo splitujici pozadavky pro farmaceuticky primysl. Cerpadlo se
sklada ze standardniho motoru, mechanické piitlacné spojky, rotoru, ucpavky a z télesa ¢erpadla
s vystupem v tthlu 45° opatieného svislou vypusti 4“. Cerpadlo stoji na ¢tyfech nastavitelnych
nozkach. Otacky Cerpadla budou fizeny externim frekvenénim ménicem dle ¢idla tlaku na zpétné
VEtvi.

Pozice v projektu U.02.03
Umisténi strojovna na 3.NP, m.¢.3.21a
Typ, provedeni, parametry dle technické specifikace v piiloze ¢.02

Pozadavky na stavbu a ostatni média:

- elektrickd energie 3,0 KW: 220-240D/380-420Y/50Hz;
Externi frekven¢éni méni¢, sou¢asti MaR
- ocelovy ram pod Cerpadlo vyska cca 120mm

2.4.4. TRUBKOVY VYMENIK, CHLADIC WFI

Slouzi k ochlazeni injekéni vody V paralelni ¢asti smycky na cca 25°C pro chlazena odbérova
mista 02, 03, 04. Vyménik bude v provedeni pro farmacii, trubkovy vymeénik (trubka v trubce).

Pozice v projektu U.02.04
Umisténi strojovna na 3.NP, m.¢.3.21a
Typ, vykon, provedeni dle technické specifikace v ptiloze ¢.02

Vyménik bude zavéSen na pfi€ce ve vySce cca 2,1m, montaZ bude provedena pomoci konzoly,
ktera je soucasti dodavky vyméniku. Pficka bude v tomto misté vyztuzena.

Pozadavky na stavbu ostatni média:
- tlakovy vzduch pro ovladani pneu ventilt 3/8%, tlak 6 bar, 3,6 Nm*/hod.

- elektrickd energie Ix zasuvka 230V, 50Hz

- mefeni a regulace ovladani z m.¢. 3.16, 3.22, 3.23

- chladici voda DN 25 clamp, 600 1/hod, max.15°C
tvrdost max. 1 mmol/I

- odpad horky odpad 99°C, max.400I/h

spole¢ny s U.02.01

Nazev Strana Arch. €.
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2.5. ROZVODY VODY PRO INJEKCE

Schéma zapojeni distribu¢niho systému vody pro injekce je na vykrese NX161B-4559-1102/04
Schéma WFI. Distribuéni systém je koncipovan jako uzaviend horka (teplota 85°C) smycka
s nepfetrzitou cirkulaci, Sjednim zésobnikem a cirkulaénim Ccerpadlem. Dohiev WFI na
pozadovanou teplotu je realizovan pomoci elektrické topné spiraly umisténé v zasobniku WFI dle
¢idla teploty v zéasobniku. Distribu¢ni systém chlazené WFI (40-25°C) je feSen paralelnim
okruhem v ¢asti distribu¢niho systému. Vodni systém je navrzen pro bé&zny provozni stav, pro
rezim odbéru chlazené WFI (1x chlazenéd paralelni smycka pro 3 odbérnd mista), a pro rezim
sterilizace systému Cistou parou.

Pii provoznim stavu je voda cirkulovana pii teplot¢ 85°C. Voda je rozvadéna cirkulaénim
cerpadlem k jednotlivym odbérovym mistim. Vykon cirkulacniho Cerpadla je fizen externim
frekvencnim méni¢em dle ¢idla tlaku v cirkulacnim okruhu, tak aby hodnota tlaku byla udrzovana
na konstantni hodnoté.

Odbérné misto 01 v horké cirkulacni smycce je feSeno jako rucni. Pii rezimu sterilizace Cistou
parou bude ventil na odbérném misté uzavien a otevieny piislusné ventily pro odvod kondenzatu
(viz. popis MaR nize).

Distribu¢ni smycka pro chlazena odbérova mista je navrZzena jako paralelni vétev k horké
cirkula¢ni smy¢ce. Odbérova mista v této vEtvi jsou feSena jako automaticka a jsou vybavena
tlacitky pro zahajeni a ukonceni odbéru chlazené WFI. Po stisku tlacitka je zah4jeno chlazeni WFI
na vstupu do chlazené smyc¢ky na teplotu cca 25°C (dle ¢idla TIC211) a po dosazeni pozadované
teploty chlazené WFI v paralelni smycce je otevien ptislusny pneumaticky ventil odbérného mista.
Regulace pritoku WFI na odbérném mist¢ je fizena rué¢nim membranovym ventilem umisténym na
odbérném misté¢ za ventilem pneumatickym. Pii bézném provoznim stavu je WFI cirkulovéna 1
touto vétvi pro chlazena odbérna mista pii teploté¢ 85°C. Pro chlazeni je uréen trubkovy vyménik
V sanitarnim provedeni, pozice U.02.04. Chladicim médiem je chladici voda. V ptipadé¢ chlazeni
WFI je pted vstupem do horké cirkula¢ni smycky uzavien pneumaticky ventil (217) a otevien
ventil na odpad (216) aby nebyly ovlivnény parametry v horké cirkula¢ni smycce.

Cirkula¢ni rozvody jsou vedeny horizontalnimi rozvody nad podhledy, v prostoru mezi podhledy a
stropni konstrukci. Jednotlivd zatfizeni na odbérnych mistech budou napojena bud’ pfimo, nebo
pomoci flexibilnich silikonovych hadic (dopojeni neni feSeno timto projektem, zajistuje si
uzivatel). VySky ukonceni jednotlivych odbérovych mist jsou ziejmé z vykresové dokumentace.
VSechna nejniZ§i mista rozvodu budou opatfena membranovymi ventily a kondenzatnimi
soupravami tak, aby cirkula¢ni smycka mohla byt zcela vypusténa.

Na potrubi mezi zasobnikem a cirkulaénim cCerpadlem bude instalovan vypoustéci ventil, na
potrubi za cerpadlem bude umistén mistni tlakomér a teplomér. Potrubi pted vstupem do zésobniku
je osazeno mistnim tlakomérem a teplomérem, méfenim vodivosti a dalkovym méfenim tlaku, od
kterého je tizen vykon cirkulaéniho Cerpadla prostfednictvim externiho frekven¢niho ménice. Na
vratu bude také umistén valida¢ni vyjimatelny tsek potrubi v délce min.800mm a ventil DN10 pro
ptipadné piipojeni TOC analyzatoru. Ventil v potrubi hlavni smycky u vyméniku, v misté zacatku
a konce paralelniho okruhu pro chlazena mista je uren k zaregulovani a nesmi byt zcela uzavien.
Od zdroje a od zasobniku WFI bude vedeno nerezové (AISI 304) odfukové potrubi, které bude
vyvedeno mimo objekt a zakonceno za obvodovou sténou objektu.

Horizontalni Gseky potrubi budou vedeny ve spadu min. 0,5% tak, aby cela smycka byla
vypustitelna. VSechny membranové ventily, které jsou umistény v cirkulaéni smycce horizontalné
musi byt instalovany-pootoceny dle znacek na téle ventilii, nebo dle montazniho pfedpisu vyrobce.
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2.5.1. STERILIZACE

Sterilizace distribu¢niho potrubi, zasobniku WFI, vyméniku a cirkula¢niho Cerpadla je zajisténa
V prostoru strojovny napojenim na piivod Cisté pary. Jednotka pro vyrobu WFI bude pracovat
V rezimu vyroby Cisté pary. Pfivod Cisté pary je proveden do natokového potrubi mezi zasobnikem
a Cerpadlem WFI. Pied zahajenim sterilizace musi byt WFI ze systému zcela vypusténa, soucasné
je nutné vypustit také chladici vodu z vyméniku U.02.04 otevienim pfislusnych ventili a
zkontrolovat polohu vSech ventilti dle popisu v ¢asti MaR nize. Pied zahajenim sterilizace budou
osazeny kondenzatni soupravy na chlazenych odbérnych mistech 02, 03, 04 vcetné¢ nadob na
zachyceni kondenzatu. U kazdého mista odvodu kondenzatu je méfena a zaznamenavana teplota.
Po dosazeni steriliza¢ni teploty na vSech ¢idlech (teplomérech) je zahajeno méfeni doby sterilizace.

3. POTRUBI A ARMATURY, ULOZENI

Rozvody vody pro injekce jsou zhotoveny z trubek ocelovych, podélné svafovanych piesnych, ve
spojich orbitaln¢ svafovanych v ochranné argonové atmosfére, material AISI 316L S vnitinim
povrchem lesténym na drsnost Ra<0,6pum. Materidl tvarovek a armatur AISI 316L S vnitfnim
povrchem lesténym na drsnost Ra<0,6um.

Rozmérova tfada potrubi dle DIN 11850 tada 2.

DN 8 10 15 20 25 32 40 50 65 80 100
d (mm) 10 13 19 23 29 35 41 53 70 85 104
s (mm) 1 15 15 1,5 15 1,5 1,5 1,5 2 2 2

V rozvodu jsou pouzity membranové ventily, které svou konstrukci minimalizuji prostor pro vznik
mrtvych zon v télese ventilu. Membrany téchto ventilti budou v provedeni EPDM (Gemu typ 17).
Na odvodu kondenzatu budou pouzity nerezové termodynamické odvadéfe kondenzéatu se
schopnosti odvést vzduch.

Potrubi bude po montazi mofeno a pasivovano. Hlavni cirkulaéni rozvod (horky) je v provedeni
DN 20 a paralelni chlazeny okruh je vdimenzi DN 15. Potrubi je v riznych vyskach nad
podhledem upevnéno pomoci univerzalnich zavésnych prvki (napt. Hilti) do stropnich konstrukci
objektu. Kompenzace tepelnych dilataci potrubi je feSena pfirozenymi ohyby trasy potrubi. Potrubi
je vedeno ve spadu min. 0,5 %.

Vzdalenost zavesh ocelovych potrubi bude odpovidat nasledujicimu:

DN15 |DN20 |DN25 |DN32 | DN40 | DN50 | DN 65

16m 1,8m 21m 25m 26m 3,0m 35m

Prostupy potrubi skrze pozarné¢ délici konstrukce budou protipozarné utésnény. Potrubi kovové
napi.tmelem CP 6018, potrubi kovové s hotlavou izolaci manZzetou z obou stran.

4. NATERY

Potrubi WFI, material nerezova ocel AISI 316L - bez natéri.
Potrubi odfukt a kryt izolaci v Cistych prostorech, material nerezova ocel AISI 304 - bez natéri.
Pomocné nosné konstrukce, konzoly, podpéry - materidl pozinkovana ocel - bez natért.
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5. TEPELNE IZOLACE

Potrubi WFI bude izolovano tepelnou izolaci z mineralniho vlakna, krytou Al. folii. Potrubi
v Cistych prostorech bude izolovéano teplenou izolaci z mineralniho vlakna, krytou duplikovanou
nerezovou trubkou (AISI 304). Soucdinitel tepelné vodivosti pti 100°C A = 0,042 W/m2*K

Tloust’ky izolaci budou odpovidat nasledujicimu:

DN 15 DN 20 DN 25 DN 32 DN 40 DN 50 DN 65

40 mm 40 mm 40 mm 40 mm 40 mm 50 mm 50 mm

Teplota povrcht tepelné izolace nesmi piekrocit 50°C.

6. POKYNY PRO MONTAZ A VYROBU

Pfi montazi budou dodrzovany tyto zésady:

- maximalni pocet svarii provést orbitalnim svafovanim

- rucni svary metodou WIG s vnitini i vnéj$i ochrannou svaru, ochrannd atmosféra argon
- na vSech potrubich bude f4dné oznacen druh a smér protékajici latky

- jednotlivé vétve a zafizeni budou fadné oznaceny

- veskera kovova potrubi budou fadné uzemnéna

- potrubni rozvody budou tadné vyspadovany dle projektové dokumentace

- tésnici material bude pouzit dle protékajiciho média, jeho pracovni teploty a tlaku

- potrubi bude dodano, montovano a zkouseno dle platnych norem

Veskeré montazni prace probéhnou za dodrZeni vSech bezpecnostnich, hygienickych a pozarnich
piedpist. Po skonceni montaznich praci bude provedena stavebni zkouska, potrubi bude fadné
proplachnuto a bude provedena zkouSka pevnosti a tésnosti. Zkusebni pietlak se rovna 1,5 ndsobku
pracovniho pretlaku. Po provedeni téchto ukonti bude provedena pasivace potrubi. Nakonec bude
provedena provozni zkouska. O vSech zkouskach bude pofizen zépis.

7. PASIVACE

Po montaZi potrubi a Gspé€$né provedenych tlakovych zkouskach bude provedena pasivace potrubi.
Ke vzniku pasivni vrstvy dochdzi pouZitim pasivaéniho prostiedku na kovové Cistém povrchu
zbaveného mechanickych necistot. Nejvhodnéjsim a nejucinnéjSim zplsobem dosaZzeni kovové
¢istého povrchu je chemické Cisténi, tzv. mofeni.

Pasivacni prostfedky obsahuji kyselinou dusi¢nou, nebo citronovou. Koncentrace pasivacniho
roztoku v cirkulaci bude 10%.

Tyto latky jsou klasifikovany jako latky Ziravé, toxické a vysoce toxické. Pracovnici musi
absolvovat Skoleni BOZP a Skoleni pro praci s nebezpecnymi latkami. Je nutné pouZivat specialni
ochranné pomicky. Mofeni a pasivaci budou pfitomny nejméné 2 osoby. Musi byt k dispozici
funk¢ni zdroj studené pitné vody. Na pracovisti bude 1ékarnicka s pomtckami prvni pomoci pro
poleptani Ziravinami véetné ldhve na vyplach oci.

Firma provadéjici motfeni a pasivaci musi mit zajiSténo naklddani s moficimi a pasivacnimi
prostiedky tzv. autorizovanou osobou.

Odpadni vody po mofeni a pasivaci jsou kyselé a obsahuji kovy rozpusténé ze zakladniho
materidlu. Proto se musi zachytavat a ekologicky likvidovat.
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8. ZKOUSKY A TESTY

Zdroj a rozvody

Nazev zkousky Vychozi predpis

POVINNE ZKOUSKY

- vizualni kontrola pied tlakovou CSN EN 13480-5 Kovova primyslova potrubi

zkouskou Cast 5: Kontrola a zkouseni ¢1.9.2.2

- tlakova zkouska CSN EN 13480-5 Kovova primyslova potrubi
Cast 5: Kontrola a zkougeni ¢1.9.3

- vizualni kontrola po tlakové CSN EN 13480-5 Kovova primyslova potrubi

zkousSce Cast 5: Kontrola a zkouseni ¢1.9.2.3

- tlakové zasobniky Zkousky viz. : Tlakové nadoby

NEPOVINNE ZKOUSKY

- zkousky zdroji (FAT)

- endoskopicka kontrola Doporuéeni ISPE guide Vol. 4 Water and Steam Systems
predepsanych svarti (10% svari
provadénych orbitalné, 100% ruénich
svard)

- kontrola spadi a odvodnéni, pied | Doporuceni ISPE guide Vol. 4 Water and Steam Systems
instalaci izolace

Tlakové nadoby

Nazev zkousky Vychozi predpis

POVINNE ZKOUSKY

- vychozi revize CSN 690012 Tlakové nadoby stabilni. Provozni pozadavky
- kontrola instalace CSN 690012 Tlakové nadoby stabilni. Provozni pozadavky

9. SYSTEM MERENI A REGULACE

Systém méfeni a regulace je feSen v samostatné ¢asti MaR WFI. Je ur€en k automatickému tizeni
vodniho distribu¢niho systému WFL

9.1. Pozadavky na MaR

Na operatorském pracovisti bude okruh vody pro injekce zobrazen ve formé grafického schématu s
aktualnimi hodnotami v§ech méfenych a monitorovanych velicin.

Vyroba WFI je fizena autonomnim fidicim systémem (VWS MEMSEP), ktery je soucasti
destilacniho pfistroje.

V rozvodu WFI vody budou umisténé snimace téchto veli¢in:

— tlak PICR 206, ptipojeni clamp

— vodivost QIR 207, ptipojeni clamp

— vyska hladiny v zasobni nadrzi spojita LICR 202 (cca 0 — 0,5 m), pfipojeni clamp

— vyska hladiny zasobni nadrz limitni LCZ 203 — havarijni min i max, pfipojeni clamp
— teplota v zasobni nadrzi TICR 201, ptipojeni clamp

— teplota sterilizacnich i odbérovych mist, ptilozné — TIR 204, 205, 208, 209, 210

Parametry média (rozsahy cidel):
— vodivost: < 1,1 uS/cm pti 20°C (rozsah cca 0-2 uS/cm , dle rozsahu vytipovaného snimace)
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Parametry ¢idel:

pracovni teplota 80-99°C

pracovni pretlak 0-4 barg

materidlové provedeni AISI 316L, Ra<0,6um
pfipojeni ¢idel tri-clamp nebo teplotni ¢idla ptilozna
sterilizace Cistou parou 2-3 barg, 121-143°C

9.2. PRACOVNI REZIM CIRKULACNIi SMYCKY WFI, RiZENi

Obsluha je povinna pted spusténim vodniho systému vody pro injekce zkontrolovat dostupnost
vSech potfebnych médii, uzavieni vSech ru¢nich ventili na odbérovych mistech, ventili na
ptivodu Cisté pary, ventilu pro vypousténi zasobniku, ¢erpadla a vSech ventilti pred odvadéci
kondenzatu. Uzaviraji se vSechny pneumatické ventily na odbérnych mistech.

Zkontrolovat otevieni ru¢nich ventild: za zdrojem WFI (natok do zasobniku), za dychacim
filtrem zasobniku WFI, pted a za ¢erpadlem WFI

Zkontrolovat, Ze na odbérnych mistech 02, 03, 04 nejsou instalovany kondenzétni soupravy

Po tspésné kontrole miize byt spustén zdroj vody pro injekce i cely cirkulaéni systém.

Po spusténi systému do automatického provozu se aktivuji fidici a kontrolni funkce systému.
Zdroj bude pracovat v rezimu vyroby WFI

Zapind se dopousténi Cerstvé vody ze zdroje WFI do zasobniku, po dosazeni pozadované
hladiny se zapina cirkulac¢ni cerpadlo

Zdroj WFI (pozice U.02.01) bude fizen autonomnim systémem umoziujici automatické fizeni
V navaznosti na perifernich informacich (vstupni ¢isténa voda, elektiina, hladina v akumula¢ni
nadrzi) s moznosti svedeni dat (porucha, start/stop, vodivost) na vyssi fidici a monitorovaci
systém.

Snimani hladin v zasobniku WFI (pozice U.02.02), spusténi a zastaveni dopousténi WFI ze
zdroje zajiStuje snimac hladiny (v ptfipadé, Ze nedojde k vypnuti dopousténi ze zdroje aktivuje
se havarijni hladinovy snima¢ a hlaSeni poruchy). Pfi poklesu na pracovni min. se dava povel
zdroji k vyrobé WFI a doplnéni nadrze.

Po dosaZeni zadané hladiny vody v zasobni nadrZi se spousti cirkulacni ¢erpadlo

Otacky (vykon) cirkula¢niho Cerpadla (pozice U.02.03) budou fizeny externim frekvenénim
meéni¢em (dodavku méniCe zajistuje dodavatel ¢asti MaR). Pretlak na vratu PICR206 bude
udrzovan min.2,5 bar (moznost zménit nastaveni). Pfi poklesu tlaku cerpadlo zvysi vykon. Chod
Cerpadla je blokovan min. hladinou v zdsobniku (v pfipadé, Ze nedojde k vypnuti Cerpadla
aktivuje se havarijni hladinovy snimac a hlaSeni poruchy)

Regulace teploty WFI v zasobniku pomoci elektrického dohfevu dle ¢idla TICR201. Pti poklesu
teploty pod 82°C se aktivuje dohfev.

Regulace hladiny vody v zasobniku WFT:
Pro tento ucel jsou v zasobniku umisténa ¢idla pro méteni hladiny, LICR202, LCZ203

hladina na ochranu cerpadla: pii poklesu pod tuto hladinu se automaticky vypiné cirkulacni
¢erpadlo (ochrana chodu na sucho)

hladina pro spusténi Cerpadla: pfi této hladin€ se automaticky zapne cirkula¢ni cerpadlo
min.hladina pro spusténi zdroje: pii této hladin€ dostane zdroj signdl pro zahajeni napousténi
vody do zasobniku.

max.hladina pro zastaveni zdroje: pii této hladiné dostane zdroj signal pro ukonceni napousténi
vody do zasobniku
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Ovléadani chlazenych odbérnych mist:

— jedna se o odbérna mista 02, 03, 04 (za vyménikem U.02.04)

— na chlazenych odbérnych mistech umistit v blizkosti odbérovych ventili ovladaci box s tlaitky
WFI voda studena/horka a tlacitkem spustit odbér/zastavit odbér WFI vody s displejem se
zobrazenim aktualni teploty vody (TIC211).

— fizeni vSech pneu ventili otevieno/zavieno - V chlazené cCasti okruhu dle cidla TIC211,
pneumatické ventily odbérnych mist 02, 03, 04 se oteviraji pii dosazeni teploty 25°C. Ventil
217 je pii bézném provozu otevien a voda cirkuluje horkd, pfi chlazeni se zavira aby
nedochazelo k ochlazovani vody v systému. Ventil 216 je pii béZném provozu uzavien, pii
chlazeni se otevird. Moznost blokovani chlazeni, tzn. moznost odbéru i horké vody z odbérného
mista za chladicem.

— Vchlazené ¢asti okruhu, za vyménikem U.02.04, mize v jeden okamzik probihat odbér pouze
na jednom z odbérovych mist, ventily na ostatnich chlazenych mistech jsou blokovany. Okruh
ani vyménik neni dimenzovan na soucasny odbér vice chlazenych mist.

— V chlazené c¢asti okruhu bude v dobé bez pozadavku na chlazenou WFI prutok cca 650 1/hod,
rychlost 0,9m/s. V rezimu odbéru chlazené WFI bude pratok kratkodobé 400 1/h, toto bude
zabezpeceno vlozenim clonek mezi hrdla clamp u pfislusnych ventili.

Monitoring, zobrazeni a zapisovani dat bude ve zvolenych intervalech pro:

— mnozZstvi vody v zasobniku, ¢idlo LICR202

— vodivost na zpétné vétvi, ¢idlo QIR207

— tlak v potrubi na zpétné vétvi, ¢idlo PICR206

— teplota vody v zasobniku, ¢idlo TICR201

— teplota steriliza¢niho mista (pouze pfi sterilizaci), ¢idla TIR 204, 205, 208, 209, 210, 212

Monitoring chodu, hlaSeni poruch:

zdroj WFI, pozice U.02.01

el.dohfev zasobniku WFI

¢erpadlo WFI, pozice U.02.03

hlidani zaplaveni strojovny

hlidani max. teploty ve strojovné do 30°C

Nadfazeny fidici systém bude zajiStovat ovladani i monitorovani polohy vSech pneumatickych
pohont v rozvodu. Pro signalizaci polohy zavieno/otevieno budou pneupohony vybaveny
modulem koncovych spinact s bezpotencidlovymi kontakty. Pilotni ventily, snimace koncovych
poloh a montazni sady jsou uvedeny ve specifikaci WFI.

Vsechny vyse uvedené udaje budou elektronicky archivovany, bude mozné zpracovat je do vypist
a vytisknout zapis o stavu systému, kde budou zaznamendny hlavni parametry systému a vypis
vSech poruch v urcity den. Bude mozné vytisknout zépis o provedené sterilizaci, kde budou
uvedeny hlavni parametry sterilizace.

9.3. REZIM STERILIZACE CIRKULACNI SMYCKY WFI

Systém je navrzen na sterilizaci ¢istou parou.
— Ptfed zahgjenim sterilizace se injekéni voda ze systému vypusti otevienim pneumatickych a
rucnich ventill na jednotlivych odbérovych mistech a vypoustécich ventila ve strojovné.
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Pted zahajenim sterilizace je obsluha povinna instalovat kondenzatni soupravy na chlazenych
odbérnych mistech 02, 03, 04 v¢etné nadob na zachyceni kondenzatu

Obsluha otevie ru¢ni ventily na pfivodu pary do vodniho systému a ru¢ni ventily pfed odvadéci
kondenzatu

Obsluha uzavie ru¢ni ventily na odbérném misté 01, na natokovém potrubi za zdrojem WFI a
ventil za dychacim filtrem zasobniku WFI

Obsluha z tidiciho systému uvede systém do rezimu sterilizace

V rezimu sterilizace bude blokovano dopousténi vody ze zdroje do nadrze WFI, chod
cirkula¢niho Cerpadla, chod chladi¢e, el. ohfev zasobniku, el. ohfev dychaciho filtru. Bude
blokovéano ¢idlo méteni tlaku v okruhu, méfeni vodivosti, méfeni hladin a teploty v akumula¢ni
nadrzi.

Uzaviraji se ventily na chladici vodé u vymeéniku (pozice U.02.04)

Obsluha vypusti chladici vodu z vyméniku U.02.04 otevienim piislusného vypoustéciho ventilu
na strané chladici vody. Je blokovano chlazeni na chlazenych odbérnych mistech 02, 03, 04 a
pneumatické ventily jsou otevieny

Zdroj se nastavi do rezimu produkce Cisté pary (PS)

Systém se bude zahiivat na steriliza¢ni teplotu min.121°C (1,1 barg) a po jejim dosazeni
(vSechna ¢idla TIR) + vizualné vSechny teploméry na odbérnych mistech 02, 03, 04 se bude
udrzovat v systému po stanovenou dobu (miniméln¢ 15 minut, moznost nastavent).

Pokud v pribéhu sterilizace klesne teplota na nékterém z ¢idel TIR nebo na nékterém
Z lokalnich teploméra (02, 03, 04) pod 121°C, musi se sterilizace ptesusit a cely proces
opakovat znovu.

Po vydrzi systému na pozadované teplot¢ po stanovenou dobu bude signalizovan konec
sterilizace.

Po vychladnuti se systém uvede do pracovniho rezimu

10. POKYNY PRO OBSLUHU A UDRZBU

Nize uvedené pokyny slouzi jako zdliraznéni nékterych poZzadavki projektanta:

strojovna, rozvadé€ silovy a MaR musi byt zabezpeceny proti vstupu nepovolanych osob
pfi ruénim spusténi jednotlivych zafizeni neopomenout zprovoznéni navaznych profesi

pro udrzbu a obsluhu plati v pIlném rozsahu provozni ptedpisy a navody vyrobce

11. BEZPECNOST PRACE

DodrZovat bezpecnost prace dle platnych pravnich ptedpisti v dobé realizace.

11.1. Zdravotni cast

Projekt respektuje veSkeré pozadavky platnych hygienickych predpisti.
Dosahované hladiny hluku a vibraci pienaSené zafizenim byly eliminovany v souladu s
hygienickymi ptedpisy.

11.2. Bezpeénost prace

Pti provozu, Udrzbé a opravach zafizeni je nutné dodrzovat veSkera bezpecCnostni opatieni
vyplyvajici ze souvisejicich norem, predpisii a kmenovych norem jednotlivych elementl vcetné
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seznameni zaméstnanct jednotlivych zaméstnavatell podilejicich se na realizaci stavby s moznymi
riziky ohrozeni na zdravi.

12. ZIVOTNi PROSTREDI

Projektované vyrobky spliuji nejnovéjsi pozadavky na ochranu Zivotniho prostfedi a bezpecnost
prace. Vyrobky jsou navrzeny tak, aby jejim provozem byl minimalizovan vliv na v§echny slozky
zivotniho prostfedi. Mnozstvi surovin se minimalizuje, vznik odpadil je podminén vysokymi
naroky na kvalitu a Cistotu (surovin). Veskeré odpady se shromazd'uji, skladuji, tfidi a likviduji
s ohledem na moznost recyklace ptipadné druhotného vyuziti. Vyuziti energie navrhem novych
technologii a technického zabezpeceni stoupa.

13. SOUVISEJiCi A CITOVANE NORMY, PRAVNi PREDPISY

13.1. NORMY
CSN 13 0010 - Potrubi a armatury. Jmenovité tlaky a pracovni pretlaky.
CSN 13 0072 - Potrubi. Oznacovani potrubi podle provozni tekutiny.
CSN 13 0108 - Potrubi. Provoz a udrzba potrubi. Technické predpisy.
CSN 13 3005-1 - Primyslové armatury. Znaceni.

Cast 1: Vieobecné technické pozadavky
CSN 13 3060-1 - Armatury primyslové. Technické predpisy.

Vseobecna ustanoveni
Tlakové nadoby stabilni. Technicka pravidla.
Cast 1.1: Zakladni ¢ast. Vieobecna ustanoveni a terminologie.
CSN 69 0012 - Tlakové nadoby stabilni. Provozni pozadavky.
CSN EN 1092-1 - Pfiruby a ptirubové spoje - Kruhové pfiruby pro trubky,
armatury, tvarovky a ptislusenstvi s ozna¢enim PN —
Cast 1: Pfiruby z oceli

CSN 69 0010-1-1

CSN EN 287-1 - Svafovani. Zkousky svéaie¢i. Tavné svafovani, Cast 1: Oceli

CSNENISO 15607 - Stanoveni a kvalifikace postupii svafovani kovovych materiali -
Vseobecna pravidla.

CSN EN 13 480-5 - Kovova primyslova potrubi - Cast 5: Kontrola a zkouseni.

CSN EN ISO 6708 Potrubni ¢asti - Definice a vybér jmenovitych svétlosti - DN

13.2. PRAVNI PREDPISY

Vyhlaska CUBP - Vyhlagka Ceského tufadu bezpednosti prace, kterou se stanovi

¢.48/1982 Sb. zékladni poZadavky k zajiSténi bezpecnosti prace a technickych
zatizeni.

Natizeni vlady - Nafizeni vlady o bliz§ich minimalnich poZadavcich na bezpecnost

¢. 591/2006 Sb. a ochranu zdravi pfi praci na stavenistich

13.3. LITERATURA

European Pharmacopoeia

Cesky 1ékopis s Dopliiky

ISPE Pharmaceutical Engineering Guide, VVol.4 — Water and Steam Systems

ISPE Pharmaceutical Engineering Guide, VVol.4 — Water and Steam Systems, Appendix
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