Z-1/LG/PV/PR/01

Laboratorium Galenowe Olsztyn Sp. z 0.0.

Specyfikacja wymagan uzytkownika URS Numer: URS 3/2024
Przesiewacz wibracyjny Strona: 1z3
Imi¢ i Nazwisko Stanowisko Podpis Data

Specjalista Dziatu

L\ ot

y

(0] i i .
pracowal | Mateusz Wiczkowski Technicznego O4.OF .y,
. ) Specjalista ﬁ @
dzil | Magdalena L A7
Sprawdzi agdalena Libudzka Zapewnienia Jakodci éﬁp/éfﬂ/ W
Uzgodnil Piotr Jaworski Automatyk 29 AP WA o pa.03201Y
. .. Glowny Technolog/
Uzgodnil Nataliia Bershak Produkeyjny W 0L OF AOLY
Uzgodnil | Andrzej Jedrzejezyk Kierownik Produkcji /W( O/ 071 A0y
i ) Kierownik Dzialu . jr' /(
Uzgodnil Emil Kowalczyk Technicznego A iw L_1p (T 7\[_\
Zatwierdzil Artur Krawczak Dyrektor Operacyjny ‘M.L LA,(A_ O ooy
1. Cel

Sformutowanie wymagan przesiewacza wibracyjnego.

2. Zakres

Przesiewacz wibracyjny do przesiewania surowcoéw sypkich przez sita o roznej perforacji.

3. Umiejscowienie
Laboratorium Gaienowe Olsztyn Sp. z 0. 0.,

4. Dostepne media
-Sprezone powietrze 6bar.
-Sie¢ elektryczna 230V oraz 400V.

S. Przebieg procesu technologicznego

ND.

6. Wymagania funkcjonalne

Lp.

FUNKCJA

WYMAGANIA

1. Przesiewacz wibracyjny

Mobilne urzadzenia o $rednicy 750mm umozliwiajace
przesiewanie surowcoOw. Z mozliwoscig przesiewania
przez jedno sito albo przez kilka sit jednoczesnie.

2. Obstuga

Prosta,
operatorowi. Konstrukcja urzadzenia

intuicyjna umozliwiajaca obstluge jednemu

musi umozliwié

doktadne umycie, bez zakamarkéw, w ktorych moze
osadzi¢ si¢ trudny do zlokalizowania i usunigcia brud.
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Wymagane cze¢sci formatowe:
- sito 0,8mm (20 mesh),
- sito 2mm (10-12 mesh),

kontaktujacej si¢ z produktem

3. Czgsci formatowe _ sito 60 mesh,
- gorna ostona z otworem i rantem do ewentualnego
zamontowania transportu prézniowego.
Urzgdzenie dostosowane do zasad BHP 1 norm GMP.
4. BHP i GMP Wysokos¢ urzadzenia pozwalajgca na zaladunek bez
uzywania podestu.
Maksymalny poziom cmis;ji halasu urzgdzenia podczas
5: Hatas AT
pracy produkcyjnej nie wigcej niz 80 dB.
Wyposazona w 2 kota skretne i dwa kota z hamulcem
6. Budowa e . . . .
umozliwiajgca latwe i bezpieczne przemieszczanic.
Urzadzenie zaopatrzone w przycisk awaryjny (tzw.
T Przycisk awaryjny ,.grzybek”) ktérego nacisnigcie powoduje
natychmiastowe zatrzymanie i wylaczenie maszyny.
Material, z ktérego powinny
8. lzc(())ilttaa(;(tv:ly}'lal;c:oen:i?;ezcs;;(fg:lktem stal kwasoodporna AISI 316 L
w urzadzeniu.
Material, z ktérego powinien
zosta¢ wykonane czgsci nie ,
9. kontaktujace sie z produktem stal kwasoodporna. AISI 304
w urzadzeniu. —
Wymagana chropowatos¢ :
10. | powicrzchni dla stali Ra <0,1 um wypolerowana na lustro
kontaktujacej si¢ z produktem
Wymagana chropowatos¢
11. | powierzchni dla stali nic Ra <0,8 um szlifowana

7. Dokumentacja Techniczna
Instrukcje obstugi urzadzenia, DTR, schematy elektryczne, schemat technologiczny,
Instrukcje konserwacji i czyszczenia,

Katalog czesci zamiennych i1 uzytych podzespotow,

Instrukcja obstugi panelu operatora (sterowanie funkcjami urzadzenia),

Certyfikaty CE oraz certyfikaty/deklaracje na uzyte podzespoty,

Wykaz elementéw majgcych kontakt z produktem oraz certyfikaty na te elementy,
potwierdzajacych dopuszczenie do stosowanie w farmaciji,

Pomiary wykonane sprzetem sprawdzonym w jednostkach akredytowanych, dofgczone
$wiadectwa na sprzet pomiarowy, ich data wystawienia nie starsza niz rok od pomiaréw,

8. Dokumentacja kwalifikacyjna
Do urzadzenia nalezy dostarczy¢ kompletna dokumentacj¢ kwalifikacyjna zgodng z GMP
aneks 151 11, zawierajaca:
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— ANALIZE RYZYKA,
~ FAT,

— SAT,

- DQ,

- 1Q,

- 0Q.

9. Wymagania dotyczace odbiorow i montazu

— Dostawa urzadzenia po stronie dostawcy.

10. Zalaczniki
ND.
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