	Приложение № 2
к запросу о предоставлении коммерческих предложений




1. Область применения
Лиофильная сушка для сублимации жидких продуктов микробиологического производства.

2. Информация об объекте специфицирования
	№
	Наименование раздела 
	Информация

	1. 
	Тип
	Лиофильная сушка.

	2. 
	Количество
	1 шт.

	3. 
	Место установки
	город Москва, вн.тер.г. муниципальный округ Филимонковский, поселок Института Полиомиелита, дом 8, корпус 23, отделение сушки препаратов (2 этаж), пом.211.

	4. 
	Габаритные размеры
	Габаритные размеры машин определяются поставщиком исходя из габаритов помещения и необходимого расположения оборудования (Приложение 1). 

	5. 
	Назначение и функциональные требования
	Лиофильная сушка для сублимации жидких продуктов микробиологического производства.
Заморозка продукта непосредственно в камере сушки (от +25 до -50) оС, охлаждение полок 1 градус в минуту, охлаждение продукта в процессе лиофилизации.
Температура полок должна постоянно поддерживаться на заданном уровне, измеряться, настраиваться.
Процесс сушки должен отображаться на ПК, мнемосхеме дисплея.
Конструкция полок должна обеспечивать возможность обслуживания и очистки.
Наличие возможности программирования режимов сушки, встроенная память. Сохранение в реальном времени всех процессов, ошибок, аварий. Ведение и сохранения графика сушки.
Процесс сушки должен происходить полностью в автоматическом режиме с возможностью перехода на ручное управление.
Наличие возможности документирования всех процессов, в том числе контроля герметичности.
Наличие возможности формирования отчетов всех процессов (сублимации, стерилизации (SIP), мойки (CIP), размораживания конденсатора).
Наличие возможности разграничения уровней доступа персонала.
Лиофилизат после высушивания не должен контактировать с атмосферным воздухом.

	6. 
	Особенности конструкции
	Наличие рубашки охлаждения камеры.
Наличие режима в сублимационном рецепте (программе) автоматической укупорки флаконов полками установки с регулируемым давлением.
Наличие программного обеспечения для документирования.
Наличие фильтра (уловитель масляного тумана) на выхлоп из вакуумных насосов.
Наличие пневмоклапана регулировки вакуума.
Наличие дисплея.
Наличие ПИД регулирования процесса сушки.
Наличие автоматической мойки (CIP) и стерилизации (SIP), автоматической разморозки конденсатора (десублиматора).
Наличие клапана для напуска инертного газа.
Конфигурация сушки должна обеспечивать возможность встраивания в чистое помещение.
Наличие автоматического контроля герметичности
Тип двери: откидная

	7. 
	Технические характеристики
	Типы используемых флаконов:
- флакон 2R (2 мл) ISO 8362,
- флакон 6R (6 мл) ISO 8362,
- флакон 10R (10 мл) ISO 8362,
- флакон 16х62,
- ампула 1 мл ISO 9187,
- ампула 3 мл ISO 9187,
- ампула 10 мл ISO 9187.
Материал исполнения: нержавеющая сталь AISI 304 или эквивалент.
Размер камеры, не менее: ширина 900 мм, высота 1340 мм, глубина 1100 мм.
Наличие полок, не менее 7+1 шт.
Размер полок, не менее: 600х900 мм.
Расстояние между полками, не менее: 130 мм. 
Рабочая поверхность, не менее: 3,8 м2. 
Материал исполнения полок: AISI 316L.
Шероховатость поверхности, не хуже 0,4RA
Система охлаждения и нагрева полок: контактный/жидкостный через теплообменник.
Теплообменник: Высокой эффективности производства Альфа Лаваль или аналог.
Минимальная температура кипения на десублиматоре: чем ниже, тем лучше, но не выше минус 65 °С.
Максимальная температура нагрева полок: 65 °С.
Минимальная температура охлаждения полок: минус 55 °С.
Время охлаждения с плюс 20 оС до минус 40 °С, не более: 60 мин.
Точность поддержания температуры полок в
режиме нагрева, в пределах: ±2 °С.
Мощность нагревателя: 2 x 5 кВт с ПИД-регулированием.
Материал исполнения 
Датчики продукта: 7 шт.
Наличие программы управления.
Наличие автоматизации на базе контроллера.
Наличие панели управления оператора и ПК для управления процессами.
Наличие программного обеспечения, которое обеспечивает автоматическое переключение этапов сублимационной сушки только по достижению всех заданных параметров с последующей выдержкой заданного времени.
Наличие панели управления полками, в т.ч. ручное управление, из чистого помещения.
Вакуумный насос: двухступенчатый. 
Кол-во насосов вакуумных: 2 шт. 
Время набора вакуума до 100 Па: не более 30 мин.
Тип вакуумного датчика: Емкостный манометр с термокомпенсацией INFICON, не менее: 2 шт (в камеру и в конденсатор).
Диапазон регулирования: 10-1000 М/мин с комбинированным соленоидом и игольчатым клапаном
Защита от отключения питания: Дроссельная заслонка между конденсатором и насосом для предотвращения обратного вытекания масла
Запорный клапан: Грибовидный или дроссельный Типоразмер DN300
Пусковая и защитная аппаратура Dekraft или эквивалент.
Компрессоры полугерметичные поршневые: Bitzer Germany или эквивалент. 
Кол-во компрессоров, не менее: 2 шт., (совместно работающих на полки и на конденсатор (десублиматор).
Емкость конденсатора: 80 кг
Производительность конденсатора: 60 кг/ 24 ч
Время охлаждения до минус 40 оС: не более 20 мин
Система размораживания: чистый пар
Два независимых друг от друга холодильных контура, работающих и на охлаждение полок и на конденсатор (десублиматор).
При выходе из строя одного из узлов первого или второго холодильного контура, необходима возможность продолжения автономной работы на одном из холодильных контуров.
Конечный вакуум на досушивание препарата, не менее 5.0е -0,3 mbar.
Наличие пневмоклапанов оттайки/слива конденсата.
Наличие пневмоклапанов для проведения CIP, SIP.
Оснащение двери камеры автоматическими пневмозапорами или гидрозапорами, для проведения процессов CIP (безразборная мойка), SIP (стерилизация).
Уплотнение камеры: уплотнительное кольцо из пищевого силикона
Смотровое отверстие: 1 x 150 мм на дверце
1 x 100 мм на механической области камеры с подсветкой
1 x сверху/сбоку камеры x 100 мм
Порт валидации: 1,5 дюйма
Откачка и сушка: С помощью жидкостно-кольцевого насоса с производительностью 55 м3/час
Оснащение двери камеры ручными запорами для проведения сублимационной сушки.
Наличие гидравлического главного клапана.
Наличие гидравлической системы для открытия/закрытия главного клапана, опускания/поднимания полок, как для автоматической укупорки, так и для обслуживания.
Наличие встроенного гидрофобного сменного фильтра на линии гашения вакуума с возможностью неразборной его стерилизации, совмещенной со стерилизацией камеры.
Наличие аварийной сигнализации со звуковым оповещением и выводом на дисплей с указанием конкретной ошибки (отказ какого-либо узла или агрегата или отклонения от заданного параметра).
Управление:
ОЗУ память: не менее 16 Гб
Объем жесткого диска: не менее 1000 Гб
Накопитель для резервного копирования: не менее 1000 Гб
Монитор: не менее 19 дюймов
Процессор: с 32-разрядной памятью ColdFire® 5475 с частотой 200 МГц
Общий объем оперативной памяти: не менее 16 МБ ОЗУ с батарейным питанием Флэш-память
Подключение: Два независимых Ethernet интерфейсы (разъемы RJ-45) Каждый интерфейс имеет отдельный IP-адрес. Подключается к хосту и вводу-выводу.
Программное обеспечение SCADA: GE Vernova / I Fix.
Необходимые отображаемые циклы:
- Индикация и контроль температуры на полке, 
- Индикация и контроль температуры конденсатора, 
- Индикация и контроль вакуума
- Индикация температуры продукта
- Переключение: Замораживание /Конденсатор / Вакуум и контроль/ Управление полкой/выпуск вакуума/ Запорный клапан
- Лиофилизация до 99 % 
- Диспетчер рецептов:
•	Замораживание до 10 этапов
•	Первичная сушка до 24 этапов
•	Вторичная сушка
•	Обратная засыпка азотом 
- Проверка системы 
- Подача пара / Очистка на месте/Проверка степени утечки / Размораживание / Проверка заполнение среды

	8. 
	Запасные части, инструменты и расходные материалы в комплекте поставки
	Наличие запасных частей и материалов по спецификации производителя, необходимых для проведения планового технического обслуживания оборудования, согласно регламенту от производителя, на 2 года обслуживания.
Наличие съемного накопителя с установочными файлами программного обеспечения и backup-файлами для быстрого восстановления работоспособности оборудования.
Запасные части:
- емкостные манометры с термокомпенсацией INFICON в кол-ве не менее 8 шт.
- модуль вывода в кол-ве, н/м 1 шт.
- температурный датчик на полку в кол-ве, н/м 3 шт. 
- датчик на конденсатор в кол-ве, н/м 2 шт.
- датчик продукта в кол-ве, н/м 3 шт.
- силовой контактор в кол-ве, н/м 1 шт.
- реле перегрузки в кол-ве, н/м 1 шт.
- блок питания PLC в кол-ве, н/м 1 шт.
- источник питания МКС в кол-ве, н/м 1 шт.
- аналоговый модуль в кол-ве, н/м 1 шт.
- PLC в кол-ве, н/м 1 шт.
- компрессор в кол-ве, н/м 1 шт.
- фильтр-осушитель (1 шт. на 1 комплект реф. системы) в кол-ве, н/м 3 шт.
- электромагнитный клапан для замораживания/управления/конденсатора в кол-ве, н/м 3 кмпл.
- уплотнения камеры продукта в кол-ве, н/м 2 шт.
- уплотнения камеры конденсатора в кол-ве, н/м 2 шт.
- масла для вакуумного насоса
- силиконовое масло
- хладагент
- компрессорное масло
- гидравлическое масло

	9. 
	Виды энергоносителей и их расход
	Трехфазная линия, 380 В, 50Гц.
Потребляемая мощность не более 40 кВт.

	10. 
	Необходимые документы
	Технический паспорт.
Руководство по монтажу, эксплуатации и техническому обслуживанию на русском языке.
Сертификаты на приобретенные материалы и компоненты, электрические схемы, P&ID.
Каталог запасных частей с техническими характеристиками на русском языке.
Сертификаты тестов и калибровки средств измерения.
Сертификат качества на сосуды, работающие под давлением.
Сертификат на материалы.
Должен быть подготовлен расширенный пакет валидационной документации на языке оригинала и на русском языке в составе:
1. VPP - валидационный план-проекта;
1. URS - спецификация требований пользователя;
1. FS - функциональная спецификация;
1. HDS - спецификация оборудования; 
1. SDS- спецификация программного обеспечения;
1. CS - конфигурационная спецификация;
1. SIA– оценка влияния; 
1. CA-оценка критичности;
1. RA- анализ рисков;
1. DQ - протокол квалификации проекта;
1. IQ - протокол квалификации монтажа;
1. OQ - протокол квалификации функционирования;
1. PQ - протокол квалификации эксплуатации;
1. RTM - матрица прослеживаемости.
1. квалификация компьютеризированных систем оборудования в соответствии с методологией GAMP 5, версия 2.
Паспорт, инструкция/ руководство по эксплуатации на русском языке на каждое средство измерения.
Свидетельство об утверждении типа на каждое средство измерения.
Описание типа каждого средства измерений.
Методика поверки на каждое средство измерения.
На средства измерений должен быть нанесен знак поверки (при возможности нанесения, если конструкция средства измерений предусматривает возможность нанесения) и (или) предоставлено свидетельство о поверке и (или) в паспорт (формуляр) средства измерений внесена запись о проведенной поверке.
Сертификат качества.

	11. 
	Дополнительные узлы и элементы (опции)
	Программно-аппаратный комплекс SCADA.

	12. 
	Дополнительные требования
	Исполнение GMP.
Соответствии нормам CFR 21 часть 11.
Оборудование должно быть новым, ранее не использованным. Год выпуска не ранее 2026 г.
Гарантийный срок на поставляемое оборудование не менее срока действия гарантии производителя оборудования, но не менее 12 месяцев.



13. Список Приложений
Приложение 1.

Приложение 1.
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