









ALL.B

CAPITOLATO TECNICO PER

BIOREATTORE, AUTOCLAVE E SERVIZI DI INSTALLAZIONE E START-UP
BIOREATTORE per fermentazioni batteriche o colture cellulari con vessel da 5 Litri (capacità utile da 3 Litri).

AUTOCLAVE della capacità di almeno 80 Litri per procedure di sterilizzazione con generatore di vapore integrato.

SPECIFICHE DEL BIOREATTORE

Unità base compatta
Bioreattore da banco da 5 Litri totali (3 litri di capacità utile) autoclavabile in vetro borosilicato per fermentazioni batteriche o colture cellulari;

Tutte le componenti devono essere posizionate in un unico alloggiamento per favorire l’operatore;
Blocco riscaldante con controllo della temperatura del vessel mediante riscaldamento elettrico con temperatura massima di 60°C;
Il vessel a singola camicia in vetro borosilicato e acciaio deve essere predisposto per l’alloggiamento di tutti gli accessori richiesti dal processo fermentativo e consentire una buona visibilità del processo;
Alimentazione dei gas necessari con controllo dei flussi; 

Sistema di agitazione flessibile

Il sistema di agitazione meccanico deve comprendere il motore in testa al fermentatore e facilitare l’accesso per la semplice rimozione del vessel;
L’albero di agitazione deve avere una singola tenuta meccanica;
Pannello di Controllo
Si richiede controllo mediante microprocessore da pannello frontale digitale;
Il pannello di controllo deve essere integrato con l’unità base e permettere la semplice programmazione dei principali parametri di fermentazione;
Software di Controllo
Il Bioreattore deve essere fornito con un software dedicato per il completo controllo del processo di fermentazione. Gestione via PC (specificare le caratteristiche minime richieste) con una semplice ed intuitiva interfaccia grafica;
Agevole e flessibile capacità di programmazione del processo di fermentazione, della calibrazione e dei controlli di sicurezza con possibilità di modificare e/o integrare in autonomia la programmazione di questi processi;
In fase di start-up verrà richiesta al fornitore una consulenza tecnica che renda autonoma agli operatori la gestione della programmazione del software fornito;
Il software deve essere predisposto per trasferire in modo semplice e agevole i processi di fermentazione da scala laboratorio a scala pilota e prevedere la possibilità di controllo/interfacciamento anche di fermentatori di più grandi dimensioni;
E’ richiesta la disponibilità del fornitore a customizzare fermentatori di diversa capacità controllati dal software oggetto della fornitura  
Il pannello di controllo e il software del sistema devono consentire: 

· videata dei parametri di processo

· calibrazione digitale

· utilizzo di almeno 3 pompe/valvole ausiliarie

· controllo digitale di temperatura

· velocità di agitazione

· pH

· pO2 

· sonde Redox

· ossigeno addizionale

· livello Anti Schiuma

· arresto di emergenza in caso di allarme

Il bioreattore deve essere dotato di sensori e relativi cavi di collegamento per la misurazione di:

· temperatura 

· pH 

· pO2

· 2  pompe ausiliarie per alimentazione
Altre sonde/pompe possono essere fornite come opzionali.

Tutti i sensori forniti devono essere sterilizzabili in autoclave.

Il bioreattore deve essere dotato di un sistema di campionamento per il prelievo in condizioni asettiche del brodo di coltura;
CONFORMITA’ ALLE NORMATIVE

E’ richiesta la Certicazione CE;

Il Bioreattore ed il software di controllo devono operare in piena conformità con le regolamentazioni cGMP  e CFR21 per il software sia per quanto offerto sia per future evoluzioni customizzate;
Si richiede di specificare la rispondenza di quanto offerto a questi requisiti.
SPECIFICHE AUTOCLAVE 
Autoclave per processi di sterilizzazione con generatore di vapore integrato;
Temperatura operativa fino ad almeno 130°C;
Capacita di carico di almeno 2 Kgf/cm²;  
Volume di almeno 80 Litri;
Controllo Digitale LCD di facile utilizzo;
Caricamento dalla testa per un facile carico di grandi volumi da sterilizzare;

Sistema di Condensazione del Vapore;

Modalità sterilizzazione per liquidi e solidi;

Funzioni Digitali Temporizzate;

Controllo dei cicli e dei tempi di sterilizzazione;
Sono ritenuti essenziali i seguenti sistemi di Sicurezza:

Chiusura del Portellone (Electronic Door Lock Sensing System);
Monitoraggio Pressione operativa;
Protezioni Over-Temperature, Over-Pressure, Over-Current;
Sistemi di Sicurezza con Valvola di Rilascio/sfiato per Sovrapressione;

Sistema di protezione dal Surriscaldamento del Coperchio;

Certificazione CE;

Rispondenza alle normative sulla sicurezza CE-MDD (CE 0470 -Medical Device Directive);
INSTALLAZIONE E TRAINING del BIOREATTORE e dell’AUTOCLAVE
Il Bioreattore e l’Autoclave devono essere forniti completi di tutto quanto è necessario alle operazioni di installazione, collaudo e start-up presso la sede indicata;

L’ installazione ed il collaudo tecnico funzionale deve essere eseguito da personale tecnico qualificato e certificato secondo gli standard europei;
La fase di installazione, collaudo e start-up deve avere una durata di almeno 3 giorni lavorativi.

Le operazioni di start-up e training per i ns operatori devono includere l’esecuzione di un completo processo di fermentazione e sterilizzazione mediante l’autoclave che è parte integrante della fornitura.

Il processo di fermentazione deve essere condotto da Vs personale tecnico specializzato secondo le nostre indicazioni e la nostra supervisione.

