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Descrizione

Il generatore di vapore puro PSG & un’unita package completa di tutti
i controlli e le funzioni necessarie a produrre vapore puro.

Il vapore prodotto € vapore secco e saturo che, una volta condensato,
risponde ai requisiti di qualita della USP per Acqua per Iniettabili
(WFI). Il sistema PSG viene fornito completamente assemblato, con
tubature e collegamenti elettrici, e costituisce un package completo
e pronto all’'uso. L'unita comprende un PLC e un pannello operatore
per gestione e controllo del funzionamento del sistema. Il vapore puro
viene generato attraverso uno scambiatore di calore esterno a dop-
pia piastra tubiera e una colonna di separazione verticale. Il vapore
industriale funge da fluido riscaldante; una versione con scambiatore
elettrico & disponibile su richiesta, per portate di vapore limitate.

Elementi chiave
- Produzione di vapore puro da 50 a 3000 kg/h

- Evaporatore esterno per semplicita di manutenzione

- Sistema di separazione unico

- Controllo PID del livello, per prestazioni costanti e sicure
- Progettazione e costruzione Spirax Sarco

- Scambiatore di calore a doppia piastra tubiera conforme alle cGMP,
che garantisce qualita elevata e costante

- Completa conformita alle normative cGMP

- Unita di preriscaldo e degasazione opzionale per ridurre i gas non
condensabili

Condizioni limite di utilizzo

PMO - Pressione massima di esercizio 8 bar
TMO - Temperatura massima di esercizio 175°C
PMA - Pressione massima ammissibile 12 bar
TMA - Temperatura massima ammissibile 191,7°C
Pressione per prova idraulica 18 bar

Norme di riferimento
- UNI EN 285

- HTM 2031
- HTM 2010
- FDA - Guide to Inspection of high purity water systems

- Guide for Validation of Automated Systems in Pharmaceutical
Manufacture

- European Commission - Good Manufacturing Practices
- ASME BPE - 2007 Bioprocessing Equipment

- European Pressure Equipment Directive 97/23/EEC

- Opzione per conformita al CFR 21, Part 11

Requisiti per I'acqua di alimento

| generatori di vapore Spirax Sarco sono in grado di produrre vapore
puro in linea con i criteri della USP per la WFI se I'acqua di alimento
e allcqlua demineralizzata, libera da silice, cloro, ammine e sostanze
volatili.

Qualita del distillato

pH 5,0-7,0
Conducibilita <13pS @ 25°C
Cloruri Assenti
Solfati Assenti
Calcio Assente
Metalli Assenti
Nitrati Assenti

Microorganismi Assenti

Batteri totali < 10 cfu / 100 ml, apatogeno

Carbonio organico totale < 0,5 ppm

< 0,25 EU/ml

Endotossine

Requisiti delle utilities

Alimentazione elettrica 400V /3 ph/50Hz
7 - 15 bar

Nota: alimentazione elettrica 460 V / 3 ph / 60 Hz disponibile su
richiesta.

Aria compressa

| dati tecnici forniti non sono impegnativi per il costruttore che si riserva la facolta di modificarli senza obbligo di preavviso.

© Copyright 2009



Pagina2di5

Materiali di costruzione

Componenti a contatto col prodotto AISI 316L
Acciaio al carbonio (standard)
Telaio
AISI 304
Acciaio al carbonio (standard)
Quadro di controllo
AISI 304
Coibentazione Fibra di ceramica

Versione base

- Scambiatore di calore a doppia piastra tubiera

- Unita di evaporazione/separazione in AIS| 316L
- Controllo del livello dell’acqua di alimento

- Trasmettitore di pressione del vapore puro

- Regolazione pressione del vapore industriale

- Spurgo continuo

- Lucidatura meccanica a 0.6 um Ra

- Telaio e quadro di controllo in acciaio al carbonio

- Sistema di controllo standard (PLC e pannello di controllo)
- versione conforme al CRF 21 Part 11 disponibile su opzione

- Coibentazione con fibra di ceramica
- Esecuzione delle prove di accettazione di fabbrica (FAT)

Tabella di selezione delle prestazioni

Pressione vapore industriale bar 3,5 5 6 7 8,5 9,5 1 12

Pressione disponibile

(a valle della valvola di controllo) bar 3 4 5 6 7 8 ° 10
Portate con la pressione del vapore puro = 3 bar / pressione vapore industriale disponibile = 6 bar

Modello PSG50 | PSG100 | PSG200 | PSG300 | PSG400 | PSG500 | PSG600 | PSG750 | PSG1000 | PSG1500 | PSG2000 | PSG3000

Portata kg/h 50 100 200 300 400 500 600 750 1000 1500 2000 3000

Portata vapore alle condizioni effettive di funzionamento
La portata di vapore puro pud essere ottenuta moltiplicando la portata alle condizioni operative nominali per il coefficiente di conversione

indicato sotto, alle condizioni di funzionamento effettive.

Pressione vapore puro
bar

Pressione disponibile del vapore bar

3 4 5 6 7 8 10
1 1,03 1,58
2 0,37 0,78 1,21 1,64 2,05
3 0,29 0,62 1,00 1,36 1,72 2,06
4 0,53 0,85 1,18 1,50 1,81
5 0,49 0,77 1,06 1,35
0,40 0,65 0,92

Esempio di calcolo: per un PSG400 con pressione del vapore industriale = 8,5 bar / pressione disponibile = 7 bar / pressione del vapore

puro = 4 bar (margine di scostamento del 5%):

produzione nominale x fattore di conversione = 400 kg/h x 0,85 = 340 kg/h di portata

Nota: per un dimensionamento accurato, a qualsiasi condizione operativa, siete pregati di contattare I'ufficio Spirax Sarco a voi piu vicino.
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Diametri nominali e dimensioni in mm (approssimati)
La misura degli attacchi si riferisce alle condizioni operative standard (vapore industriale: 7 - 8 bar, vapore puro: 3 bar).

Altre condizioni operative potrebbero determinare una variazione nelle misure degli attacchi.

Ingresso Useit Attacchi triclamp sanitari A B Cc
Modello ingi';?rrigle condensa g%:z%stcﬁ vapg)srgi?uro Spurgo Altezza Larghezza | Profondita
PSG50 DN20 PN16 | DN15 PN16 1" %" 1" 1790 1350 1100
PSG100 | DN25PN16 | DN15PN16 1" 1" 1" 2100 1450 1100
PSG200 | DN32PN16 | DN20 PN16 1" 11" 1" 2350 1450 1100
PSG300 | DN40 PN16 | DN25PN16 1" 2" 1" 2500 1500 1100
PSG400 | DN40 PN16 | DN25PN16 1" 2" 1" 2650 1500 1100
PSG500 DN50 PN16 DN32 PN16 1" 21" 1" 2780 1750 1250
PSG600 | DN50 PN16 | DN32 PN16 1" 21" 1" 2900 1750 1300
PSG750 | DN65PN16 | DN40 PN16 1" 3" 1" 2900 2000 1500
PSG1000 | DN65 PN16 | DN40 PN16 1" 3" 1 3130 2050 1600
PSG1500 | DN80 PN16 | DN50 PN16 12" 4" 1" 3500 2200 1650
PSG2000 | DN100 PN16 | DN65 PN16 12" 5" 1" 3850 2400 1750
PSG3000 | DN100 PN16 | DN80 PN16 1" 6" 1" 4300 2550 1950
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Codici prodotto / selezione

Generatore di vapore puro PSG

PSG

0050
0100
0200
0300
0400
0500
0600
0750
1000
1500
2000
3000

Modello

A = ASME
C = CE-PED

Norme di costruzione

CS = Acciaio al carbonio (standard)

Materiale telaio / quadro elettrico
SS = Acciaio inossidabile AlSI 304

S1 = Sistema di controllo standard
Sistema di controllo

S2 = Siemens S7-300 con pannello di controllo touch screen, conforme al CFR 21 Part 11
0l = Nessun registratore
IP = Registratore a carta a 1 canale

Registratore ) )
6P = Registratore a carta a 6 canali

6PL = Registratore senza carta a 6 canali

COMD = Nessuna comunicazione
Modalita di comunicazione COM1 = Ethernet
COM2 = Profibus

Documentazione (1 copia cartacea)

- Piano qualita

- Specifica di progetto

- Specifica funzionale

- Manuale d’'uso e manutenzione

- Manuale del sistema di controllo

- Disegno d’assieme

- P&ID

- Schema elettrico

- Elenco componenti

- Manuali dei componenti

- Certificati di conformita dei materiali a contatto col prodotto
- Certificati, qualifiche e specifiche di saldatura
- Certificati di calibrazione

- Documentazione e report per saldature orbitali
- Certificati di passivazione

- Elenco parti di ricambio raccomandate

- Protocollo di collaudo di fabbrica (FAT)
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Esempio di selezione: - | c | - | Ss | - EI - -

Descrizione prodotto selezionato: PSG3000 Spirax Sarco conforme alla direttiva PED. Telaio e il quadro elettrico di AISI 304.

Sistema di controllo Siemens S7-300 con pannello touch screen e registratore 6 canali senza carta. Modalita di comunicazione Ethernet.

N.B.: qualsiasi altra opzione (si veda pag. 5) deve essere definita nell'ordine.
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Componenti opzionali

Item ‘ Codice ‘ Descrizione

Valvola uscita vapore puro

Valvola manuale a membrana 0101 | Valvola manuale sanitaria a membrana per intercettazione della linea di uscita del vapore puro.
Valvola a membrana con attuatore pneumatico 0102 | Valvola sanitaria a membrana con attuatore pneumatico con apertura e chiusura automatiche.
Valvola manuale a sfera 0103 | Valvola manuale sanitaria a sfera per intercettazione della linea di uscita del vapore puro.
Valvola a sfera con attuatore pneumatico 0104 | Valvola sanitaria a sfera con attuatore pneumatico con apertura e chiusura automatiche.
STERI-TROL (valvola di regolazione PID) 0105 | Valvola sanitaria con attuatore pneumatico per regolazione modulante dell’uscita del vapore puro.

Finitura superficiale

Elettrolucidatura a 0.4 pm Ra | 0201 | Superficie interna elettrolucidata a 0.4 ym di rugosita.

Conducibilita del vapore puro

Condensatore del vapore puro 0301 | Condensatore sanitario del vapore puro.

Misura della conducibilita 0302 | Cella e trasmettitore di conducibilita sanitari standard.

Acqua di alimento

Pompa sanitaria, verticale, multistadio e centrifuga, montata sul telaio d’insieme dell’unita PSG e integrata

Pompa sanitaria 0401 per controllo automatico. Tutte le parti bagnate sono in acciaio inossidabile AISI 316L.

Misura della conducibilita dell’acqua di alimento 0402 | Cella e trasmettitore sanitari standard per la misura della conducibilita dell’acqua di alimento.

Unita di preriscaldo/degasazione

Unita di preriscaldo con relative tubazioni, valvole
e documentazione

Unita di preriscaldo e degasazione con relative
tubazioni, valvole e documentazione

Condensatore per WFI

Condensatore in acciaio inossidabile AISI 316L per
produzione di WFI con relative tubazioni, valvolee | 0601

0501 Scambiatore di calore sanitario a doppia piastra tubiera che utilizza condensa come fluido riscaldante.

L'unita di preriscaldo e degasazione completa include un serbatoio e un ulteriore scambiatore di calore

0502 sanitario a doppia piastra tubiera che utilizza vapore industriale come fluido riscaldante.

L'opzione include uno o pili scambiatori di calore sanitari a doppia piastra tubiera per produzione di WFI
tramite condensazione di una parte del vapore puro prodotto.

documentazione
Spurgo
Documentazione
Ispezione endoscopica delle saldature 0801 | Ispezione visiva endoscopica del 100% delle saldature, in formato digitale.
Protocolli di DQ, 10 e 0Q 0802 | Protocolli di DQ, 1Q e 0Q nel formato standard Spirax Sarco.
ggl‘:‘i: ;:;rltlzt::z)addizionali (1 copia fornita 0803 | Copie cartacee addizionali disponibili su richiesta.
Copia elettronica (non fornita come standard) 0804 | Copie elettroniche fornite su CD-rom disponibili su richiesta.
Test
Esecuzione del FAT in presenza del cliente 0901
SAT 0902 | Site Acceptance Test, preparazione del protocollo ed esecuzione.
LAL test 0903 | Limulus amebocyte lysate (LAL) test per individuazione e quantificazione delle endotossine batteriche.
EU / USP WFI test 0904 | Test di laboratorio per conformita della WFl a EU / USP.

Test sulla qualita del vapore secondo HTM 2010

(presso stabilimento cliente) 0905
Assistenza e manutenzione

Giorni addizionali per FAT 1001 Giorni addizionali per I'esecuzione del FAT.

Supervisione all’installazione 1002

Avviamento 1003

Addes!ramento di ope_ratori e 1004

addetti alla manutenzione

Parti di ricambio per un anno di funzionamento 1005

Contratto di manutenzione programmata 1006

per un anno

Esecuzione di DQ, 1Q e 0Q 1008
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