ТЕХНИЧЕСКОЕ ЗАДАНИЕ
Линия А - система получения очищенной воды для ИФА-производства (50 л/час)

1. Назначение
Система предназначена для получения очищенной воды, используемой при производстве диагностических ИФА-наборов, приготовлении буферных и промывочных растворов, технологических операциях лабораторно-производственного цикла, а также для обеспечения вспомогательных производственных процессов.
Система должна обеспечивать разделение потоков воды на:
· производственную линию очищенной воды;
· техническую линию хозяйственно-вспомогательного назначения.

2. Требуемая производительность
Производительность готовой очищенной воды:
· не менее 50 л/час.
Объем накопительной емкости:
· 300–500 л.

3. Область применения
Производственная линия очищенной воды
Используется для:
· приготовления фосфатно-солевых буферов;
· приготовления рабочих буферных растворов;
· приготовления промывочных растворов;
· приготовления реагентов ИФА-наборов;
· технологических операций при производстве ИФА;
· подачи очищенной воды непосредственно в миксер-танк.
Техническая линия
Используется для:
· мойки лабораторной посуды;
· предварительной мойки оборудования;
· санитарно-хозяйственных нужд;
· вспомогательных технологических операций.

4. Состав линии
Система должна включать:
1. Фильтр механической очистки.
2. Угольный фильтр.
3. Систему умягчения воды.
4. Систему дозирования антискаланта.
5. Установку обратного осмоса RO (желательно двухступенчатую).
6. Ультрафиолетовый стерилизатор UV 254 нм.
7. Финишный фильтр 0,22 мкм.
8. Накопительную емкость очищенной воды объемом 300–500 л.
9. Насосную группу подачи очищенной воды.
10. Систему автоматической промывки мембран.
11. Онлайн-контроль проводимости воды.
12. Контроль давления до и после фильтров.
13. PLC/HMI шкаф управления либо аналогичную автоматизированную систему управления.
14. Производственную линию подачи очищенной воды из нержавеющей стали SS304, предпочтительно SS316L.
15. Отдельную техническую линию подачи воды для хозяйственно-вспомогательных нужд.
16. Санитарные точки отбора проб воды:
· после установки обратного осмоса;
· после UV-стерилизатора;
· после финишного фильтра 0,22 мкм;
· перед подачей в миксер-танк.
17. Дренажную систему отвода концентрата и промывочных вод.

5. Основные требования
· Материал контактирующих частей: SS304, предпочтительно SS316L.
· Производственная линия подачи очищенной воды должна быть выполнена отдельно от общего пластикового трубопровода.
· Подача воды, предназначенной для приготовления буферных растворов и реагентов ИФА, через общий пластиковый трубопровод не допускается.
· Производственная линия должна обеспечивать прямую подачу очищенной воды в миксер-танк.
· Техническая линия допускается из пищевого пластикового трубопровода.
· Автоматический режим работы системы.
· Защита насосов от сухого хода.
· Возможность санитарной обработки системы.
· Наличие автоматической промывки мембран.
· Возможность подключения линии ультрачистой воды в будущем.
· Возможность непрерывной эксплуатации.
· Наличие аварийной сигнализации при превышении проводимости.

6. Требования к качеству воды
Ориентировочные показатели очищенной воды:
· проводимость: желательно не более 10–20 µS/cm;
· отсутствие механических примесей;
· отсутствие запаха;
· отсутствие окраски;
· стабильность качества воды при непрерывной эксплуатации;
· снижение микробной контаминации за счет UV-обеззараживания и финишной фильтрации.
Контроль качества воды должен проводиться:
1. после установки обратного осмоса;
2. после UV-стерилизатора;
3. после финишного фильтра 0,22 мкм;
4. перед подачей воды в миксер-танк.

7. Требования к монтажу
· Поставщик должен предусмотреть подключение системы к скважинной воде.
· Производственная линия должна иметь минимальное количество тупиковых участков.
· Трубопроводы производственной линии должны быть выполнены с возможностью санитарной обработки.
· Все соединения производственной линии должны быть герметичными и пригодными для эксплуатации в пищевой/фармацевтической промышленности.

8. Документация от поставщика
Поставщик обязан предоставить:
· коммерческое предложение;
· техническую спецификацию;
· технологическую схему системы;
· схему трубопроводов;
· электрическую схему;
· паспорт оборудования;
· руководство по эксплуатации;
· перечень расходных материалов;
· график замены фильтров и мембран;
· гарантийные условия;
· фото и/или видео аналогичных реализованных установок;
· перечень сервисного обслуживания;
· требования к помещению и коммуникациям.

9. Гарантийные требования
· Гарантийный срок: не менее 12 месяцев.
· Наличие сервисной поддержки.
· Возможность поставки расходных материалов и мембран на территории Республики Казахстан.

































TECHNICAL SPECIFICATION
Line A - Purified Water Generation System for ELISA Production (50 L/hour)

1. Purpose
The system is intended for the production of purified water used in the manufacturing of diagnostic ELISA kits, preparation of buffer and washing solutions, laboratory-production technological processes, and support of auxiliary production operations.
The system shall provide separation of water flows into:
· a production purified water line;
· a technical/service water line.

2. Required Capacity
Purified water production capacity:
· not less than 50 L/hour.
Storage tank volume:
· 300–500 L.

3. Scope of Application
Production Purified Water Line
Used for:
· preparation of phosphate-buffered saline (PBS) and other buffer solutions;
· preparation of working buffer solutions;
· preparation of washing solutions;
· preparation of ELISA kit reagents;
· technological operations during ELISA kit manufacturing;
· direct supply of purified water to the mixing tank.
Technical Water Line
Used for:
· washing laboratory glassware;
· preliminary washing of equipment;
· sanitary and utility purposes;
· auxiliary technological operations.

4. System Configuration
The system shall include:
1. Mechanical pre-filter.
2. Activated carbon filter.
3. Water softening system.
4. Antiscalant dosing system.
5. Reverse osmosis (RO) unit, preferably double-stage.
6. UV sterilizer, 254 nm.
7. Final filter, 0.22 µm.
8. Purified water storage tank, 300–500 L.
9. Pumping unit for purified water supply.
10. Automatic membrane flushing system.
11. Online conductivity monitoring system.
12. Pressure monitoring before and after filters.
13. PLC/HMI control cabinet or equivalent automated control system.
14. Production purified water pipeline made of SS304 stainless steel, preferably SS316L.
15. Separate technical water pipeline for utility and auxiliary needs.
16. Sanitary sampling points:
· after the reverse osmosis unit;
· after the UV sterilizer;
· after the 0.22 µm final filter;
· before water supply to the mixing tank.
17. Drainage system for concentrate and flushing water disposal.

5. Main Requirements
· Material of all wetted/contact parts: SS304 stainless steel, preferably SS316L.
· The production purified water pipeline shall be completely separated from the general plastic piping system.
· Water intended for preparation of ELISA buffers and reagents shall not be supplied through the common plastic pipeline.
· The production line shall provide direct purified water supply to the mixing tank.
· The technical water line may be made of food-grade plastic piping.
· Fully automatic operation mode.
· Dry-run protection for pumps.
· Capability for sanitary cleaning/sanitization of the system.
· Automatic membrane flushing function.
· Capability for future connection to an ultrapure water system.
· Capability for continuous operation.
· Alarm system for excessive conductivity levels.

6. Water Quality Requirements
Indicative purified water parameters:
· conductivity: preferably not more than 10–20 µS/cm;
· absence of mechanical impurities;
· absence of odor;
· absence of color;
· stable water quality during continuous operation;
· reduction of microbial contamination through UV sterilization and final filtration.
Water quality monitoring shall be performed:
1. after the reverse osmosis unit;
2. after the UV sterilizer;
3. after the 0.22 µm final filter;
4. before water supply to the mixing tank.

7. Installation Requirements
· The supplier shall provide connection of the system to well water supply.
· The production purified water pipeline shall have a minimal number of dead legs.
· The production piping shall be designed for sanitary cleaning/sanitization.
· All production line connections shall be leak-tight and suitable for food/pharmaceutical industry applications.

8. Documentation to Be Provided by Supplier
The supplier shall provide:
· commercial quotation;
· technical specification;
· process flow diagram;
· piping diagram;
· electrical diagram;
· equipment passport/data sheet;
· operation and maintenance manual;
· list of consumables;
· schedule for replacement of filters and membranes;
· warranty conditions;
· photos and/or videos of similar installed systems;
· service maintenance requirements;
· utility and room requirements.

9. Warranty Requirements
· Warranty period: minimum 12 months.
· Availability of technical/service support.
· Availability of consumables and membrane supply within the Republic of Kazakhstan.

