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1. Cel

Sformulowanie wymagan przecieraka stozkowego.

2. Zakres

Przecierak stozkowy z mozliwo$cia przecierania proszkéw, tabletek, granulatu przez sita o

rdznej perforacji.

3. Umiejscowienie
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4. Dost¢pne media

-Sprezone powietrze 6bar.
-Siec elektryczna 230V 1 400V.

S. Wymagania funkejonalne

Lp.

FUNKCJA

WYMAGANIA

1. Przecierak stozkowy

Mozliwo$¢ przecierania suchych oraz lekko wilgotnych
granulatéw przez sita o roznej perforacji. Urzadzenie
mobilne umozliwiajagce latwe przemieszczanie po
pomieszczeniach.

2. Przezbrojenie/regulacje

Mozliwe do wykonania przez jedng osob¢ w czasie nie
dhuzszym niz 10minut.

3. Obstuga

Prosta, intuicyjna umozliwiajagca obsluge jednemu
operatorowi. Konstrukcja urzadzenia musi umozliwi¢
doktadne umycie, bez zakamarkéow w ktérych moze
osadzi¢ sie trudny do zlokalizowania i usuni¢cia brud.
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4. Tryb pracy

Automatyczny- operator ustawia wartosci parametréw
zadanych i kontroluje odczyty.

5: Wydajnosé

Minimum 200 kg/h przy przecieraniu proszku.

6. BHP 1 GMP

Urzadzenie dostosowane do zasad BHP i norm GMP

7s Czgsci formatowe

Wymagane czgsci formatowe:

- 1 sitko o okragltych oczkach — 0,5 mm,

- 2 sitka o okraglych oczkach 0,8 mm,

- 1 sitko o okraglych oczkach 1,6 mm,

- 1 sitko o oczkach tarkowych — 1,0 mm,

- 1 sitko o oczkach kwadratowych — 4,0 mm,
- 1 wirnik ostry,

- 1 wimnik owalny.

8. Obrowy wirnika

Mozliwos¢ regulacji obrotéw wirnika i jej odczytu na
panelu HML

Zakres obrotow:

od 1-2000 obr/min

9. Naped wirnika

Naped wirnika wyposazony w czujnik poboru pradu
wskazujacy aktualne obcigzenie na panelu HMI, oraz
system odltaczania zasilania w przypadku jego
przekroczenia.

10. Glowica wirnika

Glowica z regulacjg wysokosci.

11. Panel sterowania

Panel sterowniczy HMI dotykowy z wizualizacijg pracy
poszczegblnych zespotow.

Mozliwos¢ zadawania parametréw pracy (wySwietlanie
wartosci zadanej oraz rzeczywistej). '

Pulpit operatora ma réwniez wyswietlaé stany alarmowe
oraz nie dopusci¢ do sytuacji zabronionych.

Panel sterowniczy w jezyku polskim.

Mozliwos¢ tworzenia receptur i ich zapisywania w
pami¢ci wewnetrzne;j.

Logowanie si¢ z réznych poziomow dostepdw.

12. | Wylot produktu

Wylot wyposazony w pojemnik 201 oraz oddzielny
uchwyt do zamocowania worka.

13. | Przycisk awaryjny

Urzadzenie zaopatrzone w przycisk awaryjny (tzw.
»grzybek”) ktorego nacisnigcie powoduje
natychmiastowe zatrzymanie i wytaczenie maszyny.

14. | Gniazdo ETHERNET

Gniazdo Ethernet na obudowie maszyny. Z mozliwoscia
zdalnego serwisu.

Materiat , z ktorego powinny
zosta¢ wykonane czesci

kontaktujace si¢ z produktem
w urzadzeniu.

15. kontaktujgee sie z produktem stal kwasoodporna AISI 316 L
w urzadzeniu.
Materiat , z ktorego powinien

16. gostal Wy kopnsiezgicl nie stal kwasoodporna. AISI 304
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Wymagana chropowato$¢
17. | powierzchni dla stali Ra<0,1 pm wypolerowana na lustro
kontaktujacej si¢ z produktem
Wymagana chropowato$¢
18. | powierzchni dla stali nie Ra<0,8 um szlifowana
kontaktujacej si¢ z produktem
Maksymalny poziom emisji hatasu urzadzenia podczas
19. | Hatas i 5 e B
pracy produkcyjnej nie wigcej niz 80 dB.

6. Dokumentacja Techniczna

— Instrukcje obshugi urzadzenia, DTR, schematy elektryczne, schemat technologiczny,

— Instrukcje konserwacji i czyszczenia ,

— Katalog czesci zamiennych i uzytych podzespotow,

— Instrukcja obshugi panelu operatora (sterowanie funkcjami urzadzenia),

— Certyfikaty CE oraz certyfikaty/deklaracje na uzyte podzespoty,

— Wykaz elementéw majacych kontakt z produktem oraz certyfikaty na te elementy,
potwierdzajacych dopuszczenie do stosowanie w farmacii,

— Pomiary wykonane sprzetem sprawdzonym w jednostkach akredytowanych, dotaczone
Swiadectwa na sprzet pomiarowy, ich data wystawienia nie starsza niz rok od pomiaréw.

— Kopie dokumentacji technicznej wszystkich urzadzen na no$niku USB,

7. Dokumentacja kwalifikacyjna
Do urzadzenia nalezy dostarczy¢ kompletna dokumentacjg kwalifikacyjna zgodng z GMP
aneks 151 11, zawierajaca:

— ANALIZE RYZYKA
- FAT

— SAT

- DQ

- 1Q

- 0Q

8. Wymagania dotyczace odbioréw i montazu

— Dostawca wspélnie z Nabywca przed wysylka przeprowadza FAT (ang. Factory
Acceptance Test) podczas ktérego udowodni gotowos¢ do wysytki wszystkich
elementow wchodzacych w sktad zaméwienia.

— Dostawca dostarczy urzadzenie i dokona jego montazu w docelowym pomieszczeniu
produkcyjnym.

— Dostawca dokona podlaczen do wszystkich wymaganych mediow.

— Dostawca dokona wizji lokalnej oraz oceni dostepnos¢ istniejgcej przestrzeni, na tej
podstawie zaproponuje optymalne rozwigzania.

— Dostawca wspélnie z Nabywca przeprowadzi SAT oraz kwalifikacje instalacyjna (IQ)
oraz kwalifikacje operacyjng (OQ) udowadniajacg spelnienie wszystkich punktéw
niniejszego URS.
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— Dostawca przeprowadzi bezptatne szkolenie z zakresu rutynowej obstugi, czynnosci

konserwatorskich i eksploatacyjnych
9. Zalaczniki

Brak
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