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ient: FLAMEL TECHNOLOGIE
SOGE ou,P I(f:::tt :  PILOTE POLYMERE

Site : PESSAC

1. GENERALITES

Les appareils seront implantés a 'intérieur d'une salle a empoussiérement contrdlé ( Type classe B équivalent
ISO 5) et seront dédiés a la production d'un excipient polymeére a usage pharmaceutique sur un procédé
aseptique.

La qualité de construction sera conforme aux recommandations cGMP, BPF et FDA.

Les repéres des appareils sont indiqués dans les paragraphes suivants.

2. CONSTRUCTION
2.1 Calcul de I'appareil - normes de construction

L'étude et la fabrication seront réalisées suivant la réglementation frangaise applicable au moment de la
livraison et notamment la DESP 97/23 CE ( si applicables ).
Le calcul de I’appareil et des accessoires sera fait pour les conditions de calcul indiquées ci-dessous.

De plus, le calcul de I’appareil devra tenir compte des sollicitations autres que la pression ou le vide :

e Poids du liquide, avec une masse volumique maximale de 1400 kg/m’,
e  Poids propre de l'appareil.

L’appareil et ses accessoires seront conformes aux directives CE et a la réglementation francaise
actuellement en vigueur.
Toutes les attestations de conformité aux normes et directives seront fournies par le constructeur de

I’appareil.

La réalisation des appareils devra se faire en conformité¢ et dans l'ordre d'interprétation des documents
suivants :

e Lesnormes et directives CE,
o La présente spécification générale et la spécification particuliére de 1’appareil,

e Les procédures internes du constructeur.

2.2 Ambiance

e  Température ambiante controlée : 20a25°C

2.3 Utilites

2.3.1 Air comprimé

e  Pression: 7 bar eff
e  Nature : Sec, sans huile
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Client: FLAMEL TECHNOLOGIE
S OGE ou,P Projet : PILOTE POLYMERE
Site : PESSAC
2.3.2 Azote
e  Pression: 6 bar eff

2.3.3 Vide

e  Pression:

2.3.4 Fluides thermiques

2.3.4.1 Eau

e  Température :

e  Masse volumique :
e  Viscosité :

e Tension de vapeur :

2.3.4.2 MEG 45% Massique

Température :
Masse volumique :
Viscosité :

Tension de vapeur :

2.3.5 Electricité

Tension :
Fréquence :
Terre :
Neutre :
Protection :

2.4 Raccordement

2.4.1 Tuyauterie Procédé

e Nature :

2.4.2 Tuyauterie thermique

e  Nature :

Détendu a 0.03 bar eff pour inertage

0.08 bar abs pour distillation

0.3 bar abs pour transfert

+5°C

1001 kg/m3
1.410 cPo
0.001 bar abs

-10°C

1076 kg/m3
9.80 cPo
0.002 bar abs

TRI400V
50 Hz

Distribuée
Régime IT
IP 65 mini

Clamp suivant spécification jointe
(‘adaptation avec tuyauterie verre a la charge du fournisseur )

Tube nu fileté Gaz sur appareils verre

+90°C

965 kg/m3
0.311 cPo
0.701 bar abs

+110°C
1008.6 kg/m3
0.55 cPo
1.163 bar abs

( adaptation avec tuyauterie verre a la charge du fournisseur )
Bride PAD PN 16 pour appareils émaillés
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ient: FLAMEL TECHNOLOGIE
SOGE QU’P I(frlz;:tt :  PILOTE POLYMERE

Site : PESSAC
3. DESCRIPTION
3.1 Doseur D011
Schéma : 50.01.01 révision 1 joint en annexe
Matiere : Corps : Verre
Dome : Verre ou acier émail
Double enveloppe : Verre
Joints : PTFE ou revétu PTFE
Volume utile : 50 litres
Thermique : Double enveloppe sur le fond inférieur et la virole
Fluide : N Methyl Pyrrolidone ( NMP )
Poudre
Soude 35% ( lavage )
Azote ( inertage )
Ethanol ( stérilisation )
Gaz groupe 1 ( DESP)
1400 kg/m3 maxi
30 cPo maxi
Service : Cuve : +5°C / +90°C
Double enveloppe : +5°C /+90°C
Cuve : -1/+0.3 bar eff
Double enveloppe : -1/+0.45 bar eff
Fluide thermique : Eau
Liquide groupe 2 ( DESP)
Finition : Parties verre : Suivant standard fournisseur
Parties inox 316L : Toéle glacée a froid
Parties acier : Sablage suivant DIN 55 928

1 couche antirouille
2 couches de finition
Epaisseur systéme 120 pm mini
RAL 9010 ( blanc )
Parties émail : Sans réparation

Procédé : Remplissage de NMP
Remplissage de la poudre
M¢élange, dissolution et homogénéisation de la poudre dans le NMP
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ient: FLAMEL TECHNOLOGIE
SOGE ou,P I(f:::tt :  PILOTE POLYMERE

Site : PESSAC

Installation :

Commande :

Entrainement :

Moto-réducteur :

Lanterne :

Capteur vitesse :

Capotage :

Etanchéité :

Agitateur :

Contre pale :

Zone non classée a risque d'explosion externe
Bien que la zone ne soit pas classée a risque d'explosion, I'appareil sera concu pour
une installation en zone 1 interne au regard de I'ATEX

Protection : IP 65 mini
Groupe de gaz : 1B
Classe de température : T4

Moteur électrique

Installation du moteur verticale ou horizontale suivant la hauteur hors tout ( limité a 2 m
hors tout )

Pilotage du moteur par variateur de fréquence ( hors fourniture )

Equipé de sondes PTC sur chaque enroulement

Raccordement alimentation du moteur sur une boite de jonction

Raccordement sonde PTC sur une boite de jonction

Direct
Montage du moteur directement sur le réducteur

Nature de I’huile compatible avec son utilisation en salle blanche
Compacte pour la réduction de la hauteur totale

Pas de capteur de vitesse

Groupe de commande non capoté

Garniture mécanique double gaz

Conception standard

Coffret de contrdle de 1'alimentation gaz inox 316L

Préciser s'il y a une distance minimum entre le coffret de contréle de 1'alimentation
gaz de la garniture et cette derniére.

Raccordement alimentation azote sur tableau avec raccord double obturant male et
femelle ( préciser type, marque et diamétre )

Monobloc

Arbre agitation gradué ( si possible tous les 5 litres )
Mobile simple étage

Préciser le volume pour immersion de l'agitation
Préciser le volume minimum agité

Verre ou acier émaillée

Installée sur un piquage

Sonde de température intégrée ( 2 PT 100 Ohm )
Transmetteur 4-20 mA dans son boitier de raccordement
Raccordement sur une boite de jonction

Préciser le volume sous le bas de la contre pale
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ient: FLAMEL TECHNOLOGIE
SOGE ou,P I(f:::tt :  PILOTE POLYMERE

Site : PESSAC

Tuyauterie :

Piquages :

Lavage :

Sonde pression :

Lignes verre

Montage des tuyauteries le plus compact possible pour réduire la hauteur hors tout de
l'appareil

Suivant P&ID

Assemblages par brides en fonte époxy /plastique, garnitures de serrage plastiques, joints
et soufflets PTFE, boulonnerie inox avec ressort inox.

Le fournisseur vérifiera la compatibilité des matériaux utilisés avec les matiéres premicres
utilisées et notamment les matiéres plastiques avec le NMP

Le diamétre des piquages pourra étre adapté suivant votre standard
Les piquages seront réalisés au plus court en limitant au maximum le nombre
d'éléments pour adaptation des diamétres entre les connexions sur le dome et ceux
demandés en limite de fourniture.
Si nécessaire un dome spécial pourra étre réalisé sans que cela pénalise le planning
de livraison
Les repéres indiqués entre parenthéses ( par exemple ( A ) ) sont repris sur les schémas de
principe joints a cette spécification.
Les raccordements en limite de fourniture sont imposés :
Doseur :
= ] tubulure ( X ) pour agitation ( position a optimiser en fonction des autres
piquages )
= | tubulure ( Y ) pour contre pale
= | tubulure ( Z ) pour trou de poing et montage boule de lavage
= | tubulure ( W) DN 40 mini libre pour montage boule de lavage
= | tubulure ( V) DN 25 pour tuyauterie évent
= ] raccordement ( D ) DN 25 pour l'alimentation liquide avec clamp PTFE/PFA
= ] raccordement ( E ) DN 80 mini pour installation bouteille poudre avec clamp
PTFE/PFA
= ] raccordement ( G ) DN 25 pour la vidange avec clamp PTFE/PFA
Double enveloppe :
= 2 raccordements ( F ) pour l'entrée et la sortic de la double enveloppe avec
manchon inox 316L fileté
Réseau d'évent :
= ] raccordement ( A ) DN 25 pour les évents avec clamp inox 316L
= ] raccordement ( B ) DN 50 pour I'évacuation de la soupape avec clamp inox
316L
= ] raccordement ( C ) DN 15 pour I'alimentation azote de la bouteille solide avec
clamp PTFE/PFA

Réalisé au moyen de 2 boules de lavage ( hors fourniture )

Installées sur 2 piquages libres dont le trou de poing

Piquages a 180° I'un de l'autre de préférence

En cas de non-disponibilité de 2 piquages, le lavage sera réalisé avec une seule boule

Echelle : -1/+0.5 bar eff
Séparateur a membrane PTFE

Installé sur la colonne d'évent

Indication locale de la mesure
Raccordement sur une boite de jonction

Boite jonction puissance :

Installée sur le skid

Inox 316L
Document N° Affaire N° doc. Révision Date Emetteur Page
APPAREILS VERRE / EMAIL 10786 51.01 01 05/12/2003 GF 7/31

ed0/05/02/E-SPECO1/L:\107XX\10786\50-equip\51 - Spécification Générales\5101-01 Appareils verre email.doc




ient: FLAMEL TECHNOLOGIE
SOGE ou,P I(f:::tt :  PILOTE POLYMERE

Site : PESSAC

Céblage de l'alimentation ¢électrique du moteur
Fourniture des raccords male et femelle avec bouchons pour obturation pendant les
phases de non-connexion ( préciser type, marque et diamétre ).

Boite jonction instrumentation :
Installée sur le skid
Inox 316L
Céablage des sondes PTC du moteur, de la sonde de température et de la sonde de pression
Fourniture des raccords male et femelle avec bouchons pour obturation pendant les
phases de non-connexionn ( préciser type, marque et diameétre ).

Robinetterie : Manuelle
Suivant P&ID

Calorifuge : Non calorifugé

Structure : Tubulaire

Tubes en inox avec accessoires de supportage en inox

Raccords en inox

Roues pivotantes avec freins ( matériaux compatibles avec les fluides listés et résine de
sol )

Structure compacte pour réduire la hauteur hors tout de l'appareil

Support pour bouteille poudre a prévoir ( charge 15 kg maxi )

La hauteur hors tout de la structure ne devra pas dépasser 2 m

La hauteur entre le sol et le piquage de la vanne de vidange devra étre réduit au
minimum

Sécurité : Soupape verre PTFE pour la protection de la cuve
Soupape ou clapet de décharge pour la protection de la double enveloppe verre
Le fournisseur transmettra les notes de calcul des éléments de sécurité

Fuites : Le fournisseur communiquera le débit de fuite de son matériel en fonction des
niveaux de vide indiqués au paragraphe 2.3.3
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ient: FLAMEL TECHNOLOGIE
SOGE QU’P I(f:::tt :  PILOTE POLYMERE

Site : PESSAC
3.2 Doseur D012
Schéma : 50.01.02 révision 1 joint en annexe
Matiére : Corps : Verre
Dome : Verre ou acier émail
Double enveloppe : Verre
Joints : PTFE ou revétu PTFE
Volume utile : 1001
Thermique : Double enveloppe sur le fond inférieur et la virole
Fluide : N Methyl Pyrrolidone ( NMP )
Poudre
Soude 35% ( lavage )
Azote ( inertage )
Ethanol ( stérilisation )
Gaz groupe 1 ( DESP)
1400 kg/m3 maxi
30 cPo maxi
Service : Cuve : +5°C /+90°C
Double enveloppe : +5°C /+90°C
Cuve : -1/+0.3 bar eff
Double enveloppe : -1/+0.45 bar eff
Fluide thermique : Eau
Liquide groupe 2 ( DESP)
Finition : Parties verre : Suivant standard fournisseur
Parties inox 316L : Tole glacée a froid
Parties acier : Sablage suivant DIN 55 928

1 couche antirouille
2 couches de finition
Epaisseur systéme 120 pm mini

RAL 9010 ( blanc )
Parties émail : Sans réparation
Procédé : Remplissage de NMP
Chauffage

Remplissage de la poudre
Me¢élange, dissolution et homogénéisation de la poudre dans le NMP

Installation : Zone non classée a risque d'explosion externe

Bien que la zone ne soit pas classée a risque d'explosion, I'appareil sera concu pour

une installation en zone 1 interne au regard de ' ATEX

Protection : IP 65 mini
Groupe de gaz : 1B
Classe de température : T4
Commande : Moteur électrique
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ient: FLAMEL TECHNOLOGIE
SOGE ou,P I(f:::tt :  PILOTE POLYMERE

Site : PESSAC

Entrainement :

Moto-réducteur :

Lanterne :

Capteur vitesse :

Capotage :

Etanchéité :

Agitateur :

Contre pale :

Installation du moteur verticale ou horizontale suivant la hauteur hors tout ( limité a 2 m
hors tout )

Pilotage du moteur par variateur de fréquence ( hors fourniture )

Equipé de sondes PTC sur chaque enroulement

Raccordement alimentation du moteur sur une boite de jonction

Raccordement sonde PTC sur une boite de jonction

Direct
Montage du moteur directement sur le réducteur

Nature de I’huile compatible avec son utilisation en salle blanche
Compacte pour la réduction de la hauteur totale

Pas de capteur de vitesse

Groupe de commande non capoté

Garniture mécanique double gaz

Conception standard

Coffret de controle de 1'alimentation gaz inox 316L

Préciser s'il y a une distance minimum entre le coffret de contrdle de l'alimentation
gaz de la garniture et cette derniére.

Raccordement alimentation azote sur tableau avec raccord double obturant male et
femelle ( préciser type, marque et diameétre )

Monobloc

Arbre agitation gradué ( si possible tous les 10 litres )
Mobile simple étage

Préciser le volume pour immersion de 1'agitation
Préciser le volume minimum agité

Verre ou acier émaillée

Installée sur un piquage

Sonde de température intégrée ( 2 PT 100 Ohm )
Transmetteur 4-20 mA dans son boitier de raccordement
Raccordement sur une boite de jonction

Préciser le volume sous le bas de la contre pale

Tuyauterie : Lignes verre
Montage des tuyauterie le plus compact possible pour réduire la hauteur hors tout de
l'appareil
Suivant P&ID
Assemblages par brides en fonte époxy /plastique, garnitures de serrage plastiques, joints
et soufflets PTFE, boulonnerie inox avec ressort inox.
Le fournisseur vérifiera la compatibilité des matériaux utilisés avec les matiéres premiéres
utilisées et notamment les matiéres plastiques avec le NMP
Piquages : Le diamétre des piquages pourra étre adapté suivant votre standard
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ient: FLAMEL TECHNOLOGIE
SOGE ou,P I(f:::tt :  PILOTE POLYMERE

Site : PESSAC

Les piquages seront réalisés au plus court en limitant au maximum le nombre
d'éléments pour adaptation des diamétres entre les connexions sur le dome et ceux
demandés en limite de fourniture.

Si nécessaire un dome spécial pourra étre réalisé sans que cela pénalise le planning
de livraison

Les repéres indiqués entre parenthéses ( par exemple ( A ) ) sont repris sur les schémas de
principe joints a cette spécification.

Les raccordements en limite de fourniture sont imposés :

Doseur :

= ] tubulure ( X ) pour agitation ( position a optimiser en fonction des autres
piquages )

= | tubulure ( Y ) pour contre pale

= | tubulure ( Z ) pour trou de poing et montage boule de lavage

= ] tubulure ( W) DN 40 mini libre pour montage boule de lavage

= | tubulure ( V) DN 25 pour tuyauterie évent

= ] raccordement ( D ) DN 25 pour l'alimentation liquide avec clamp PTFE/PFA

= ] raccordement ( E ) DN 80 mini pour installation bouteille poudre avec clamp
PTFE/PFA

= ] raccordement ( G ) DN 25 pour la vidange avec clamp PTFE/PFA

Double enveloppe :

= 2 raccordements ( F ) pour l'entrée et la sortic de la double enveloppe avec
manchon inox 316L fileté

Réseau d'évent :

= ] raccordement ( A ) DN 25 pour les évents avec clamp inox 316L
= ] raccordement ( B ) DN 50 pour I'évacuation de la soupape avec clamp inox

316L
= ] raccordement ( C ) DN 15 pour I'alimentation azote de la bouteille solide avec
clamp PTFE/PFA
Lavage : Réalisé au moyen de 2 boules de lavage ( hors fourniture )

Installées sur 2 piquages libres dont le trous de poing
Piquages a 180° I'un de l'autre de préférence
En cas de non-disponibilité de 2 piquages, le lavage sera réalisé avec une seule boule

Sonde pression :  Echelle : -1/+0.5 bar eff
Séparateur a membrane PTFE
Installé sur la colonne d'évent
Indication locale de la mesure
Raccordement sur une boite de jonction

Boite jonction puissance :
Installée sur le skid
Inox 316L
Cablage de l'alimentation électrique du moteur
Fourniture des raccords male et femelle avec bouchons pour obturation pendant les
phases de non-connexion ( préciser type, marque et diamétre ).

Boite jonction instrumentation :
Installée sur le skid
Inox 316L
Cablage des sondes PTC du moteur, de la sonde de température et de la sonde de pression

Document N° Affaire N° doc. Révision Date Emetteur Page

APPAREILS VERRE / EMAIL 10786 51.01 01 05/12/2003 GF 11/31

ed0/05/02/E-SPECO1/L:\107XX\10786\50-equip\51 - Spécification Générales\5101-01 Appareils verre email.doc




ient: FLAMEL TECHNOLOGIE
SOGE ou,P I(f:::tt :  PILOTE POLYMERE

Site : PESSAC

Fourniture des raccords male et femelle avec bouchons pour obturation pendant les
phases de non-connexion ( préciser type, marque et diamétre ).

Robinetterie : Manuelle
Suivant P&ID
Calorifuge : Non calorifugé
Structure : Tubulaire
Tubes en inox avec accessoires de supportage en inox
Raccords en inox
Roues pivotantes avec freins ( matériaux compatibles avec les fluides listés et résine de
sol )
Structure compacte pour réduire la hauteur hors tout de l'appareil
Support pour bouteille poudre a prévoir ( charge 15 kg maxi )
La hauteur hors tout de la structure ne devra pas dépasser 2 m
La hauteur entre le sol et le piquage de la vanne de vidange devra étre réduit au
minimum
Sécurité : Soupape verre PTFE pour la protection de la cuve
Soupape ou clapet de décharge pour la protection de la double enveloppe verre
Le fournisseur transmettra les notes de calcul des éléments de sécurité
Fuites : Le fournisseur communiquera le débit de fuite de son matériel en fonction des
niveaux de vide indiqués au paragraphe 2.3.3
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SOGEQUIP .

Site : PESSAC

FLAMEL TECHNOLOGIE
PILOTE POLYMERE

3.3 Doseur D013

Schéma : 50.01.03 révision 1 joint en annexe
Matiére : Corps : Verre
Doéme : Verre ou acier émail
Joints : PTFE ou revétu PTFE
Volume utile : 1001
Thermique : Non prévu
Fluide : N Methyl Pyrrolidone ( NMP )
Eau
HCI 35%
Soude 35% ( lavage )
Azote ( inertage )
Gaz groupe 1
1400 kg/m3 maxi
30 cPo maxi
Service : +10°C / +60°C
-1/+0.3 bar eff
Finition : Parties verre : Suivant standard fournisseur
Parties inox 316L : Tole glacée a froid
Parties acier : Sablage suivant DIN 55 928
1 couche antirouille
2 couches de finition
Epaisseur systéme 120 pm mini
RAL 9010 ( blanc )
Parties émail : Sans réparation
Procédé : M¢élange et homogénéisation de la solution
Installation : Zone non classée a risque d'explosion interne ou externe
Protection : IP 65 mini
Commande : Moteur électrique
Installation du moteur verticale ou horizontale suivant la hauteur hors tout ( limité a 2 m
hors tout )
Pilotage du moteur par variateur de fréquence ( hors fourniture )
Equipé de sondes PTC sur chaque enroulement
Raccordement alimentation du moteur sur une boite de jonction
Raccordement sonde PTC sur une boite de jonction
Entrainement : Direct

Montage du moteur directement sur le réducteur

Moto-réducteur : Nature de I’huile compatible avec son utilisation en salle blanche
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SOGEQUIP Prje

Client: FLAMEL TECHNOLOGIE
PILOTE POLYMERE
Site : PESSAC

Lanterne :

Capteur vitesse :

Capotage :

Etanchéité :

Agitateur :

Contre pale :

Tuyauterie :

Piquages :

Compacte pour la réduction de la hauteur totale
Pas de capteur de vitesse
Groupe de commande non capoté

Garniture mécanique simple ( a confirmer )
Conception standard

Monobloc

Arbre agitation gradué ( si possible tous les 10 litres )
Mobile simple étage

Préciser le volume pour immersion de l'agitation
Préciser le volume minimum agité

Non installé
Agitation excentrée

Lignes verre

Montage des tuyauterie le plus compact possible pour réduire la hauteur hors tout de
l'appareil

Suivant P&ID

Assemblages par brides en fonte époxy /plastique, garnitures de serrage plastiques, joints
et soufflets PTFE, boulonnerie inox avec ressort inox.

Le fournisseur vérifiera la compatibilité des matériaux utilisés avec les matiéres premicres
utilisées et notamment les matiéres plastiques avec le NMP

Le diamétre des piquages pourra étre adapté suivant votre standard
Les piquages seront réalisés au plus court en limitant au maximum le nombre
d'éléments pour adaptation des diamétres entre les connexions sur le dome et ceux
demandés en limite de fourniture.
Si nécessaire un dome spécial pourra étre réalisé sans que cela pénalise le planning
de livraison
Les repéres indiqués entre parenthéses ( par exemple ( A ) ) sont repris sur les schémas de
principe joints a cette spécification.
Les raccordements en limite de fourniture sont imposés :
Doseur :
= ] tubulure ( X ) excentrée pour agitation ( position a optimiser en fonction des
autres piquages )
= Pas de contre pale
= | tubulure ( Z ) pour trou de poing et montage boule de lavage
= | tubulure ( W) DN 40 mini libre pour montage boule de lavage
= | tubulure ( V) DN 25 pour tuyauterie évent
= ] raccordement ( C ) DN 25 pour l'alimentation liquide avec clamp PTFE/PFA
= ] raccordement ( D ) DN 15 pour l'alimentation EHP avec clamp inox 316L
= ] raccordement ( E ) DN 25 pour la vidange avec clamp PTFE/PFA
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ient: FLAMEL TECHNOLOGIE
SOGE ou,P I(f:::tt :  PILOTE POLYMERE

Site : PESSAC

Réseau d'évent :
= 1 raccordement ( A ) DN 25 pour les évents avec clamp inox 316L
= 1 raccordement ( B ) DN 50 pour I'évacuation de la soupape avec clamp inox
316L

Lavage : Réalisé au moyen de 2 boules de lavage ( hors fourniture )
Installées sur 2 piquages libres dont le trous de poing
Piquages a 180° I'un de 'autre de préférence
En cas de non-disponibilité de 2 piquages, le lavage sera réalisé avec une seule boule

Sonde pression :  Echelle : -1/+0.5 bar eff
Séparateur a membrane PTFE
Installé sur la colonne d'évent
Indication locale de la mesure
Raccordement sur une boite de jonction

Boite jonction puissance :
Installée sur le skid
Inox 316L
Céablage de l'alimentation ¢électrique du moteur
Fourniture des raccords male et femelle avec bouchons pour obturation pendant les
phases de non-connexion.

Boite jonction instrumentation :
Installée sur le skid
Inox 316L
Céblage des sondes PTC du moteur et du transmetteur de pression
Fourniture des raccords male et femelle avec bouchons pour obturation pendant les
phases de non-connexion.

Robinetterie : Manuelle
Suivant P&ID

Calorifuge : Non calorifugé

Structure : Tubulaire

Tubes en inox avec accessoires de supportage en inox

Raccords en inox

Roues pivotantes avec freins ( matériaux compatibles avec les fluides listés et résine de
sol )

Structure compacte pour réduire la hauteur hors tout de l'appareil

Support pour bouteille poudre a prévoir ( charge 15 kg maxi )

La hauteur hors tout de la structure ne devra pas dépasser 2 m

La hauteur entre le sol et le piquage de la vanne de vidange devra étre réduit au
minimum

Sécurité : Soupape verre PTFE pour la protection de la cuve
Le fournisseur transmettra les notes de calcul des éléments de sécurité

Fuites : Le fournisseur communiquera le débit de fuite de son matériel en fonction des
niveaux de vide indiqués au paragraphe 2.3.3
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SOGEQUIP .

FLAMEL TECHNOLOGIE

PILOTE POLYMERE
Site : PESSAC
3.4 Réacteur R001
Schéma : 50.01.05 révision 1 joint en annexe
Matieére : Corps : Acier émaillé ( blanc ou bleu clair )
Double enveloppe : Acier carbone
Doéme : Acier émaillé
Contre pale : Acier émaillé ou PTFE/PFA
Joints : PTFE ou revétu PTFE
Email : blanc ou bleu clair
Volume utile : 2501
Thermique : Double enveloppe sur le fond inférieur et la virole

Fluide procédé : N Methyl Pyrrolidone ( NMP )
Eau
HCI 35%
Ammoniac
Méthanol
CO2 ( dégagement gazeux )
Soude 35% ( lavage )
Azote ( inertage )
Ethanol ( stérilisation )
Gaz groupe 1 ( DESP)
1400 kg/m3 maxi
30 cPo maxi

Fluide thermique : MEG 40%

Gaz groupe 2 ( DESP ) pour le circuit thermique du réacteur
Liquide groupe 2 ( DESP ) pour le circuit thermique du condenseur

Service : Cuve : -10°C/+110°C
Double enveloppe : -10°C/+110°C
Interne condenseur : -10°C/+110°C
Thermique condenseur : -10°C / +40°C
Cuve : -1/+0.3 bar eff
Double enveloppe : -1/+4.0 bar eff
Interne condenseur : -1/+0.1 bar eff
Thermique condenseur : -1/+0.45 bar eff
Finition : Parties verre : Suivant standard fournisseur
Parties inox 316L : Tole glacée a froid
Parties acier : Sablage suivant DIN 55 928

1 couche antirouille
2 couches de finition

Epaisseur systéme 120 pm mini
RAL 9010 ( blanc )
Parties émail : Sans réparation
Procédé : M¢élange, homogénéisation, transfert thermique et distillation
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SOGEQUIP

Client: FLAMEL TECHNOLOGIE
Projet : PILOTE POLYMERE
Site : PESSAC

Implantation :

Installation :

Commande :

Entrainement :

Moto-réducteur :

Lanterne :

Capteur vitesse :

Etanchéité :

Agitateur :

Contre pale :

Tuyauterie :

Ensemble condenseur recette est déporté a proximité de I'appareil dans une zone confinée

Zone non classée a risque d'explosion externe
Bien que la zone ne soit pas classée a risque d'explosion, I'appareil sera concu pour
une installation en zone 1 interne au regard de I'ATEX

Protection : IP 65 mini
Groupe de gaz : 1IB
Classe de température : T4

Moteur électrique

Pilotage du moteur par variateur de fréquence ( hors fourniture )

Capotage étanche du groupe de commande en inox 316L avec raccordement de 1'entrée et
de la sortie de la ventilation en partie haute.

Préciser le débit de ventilation nécessaire pour le moteur dans le cas de
fonctionnement le plus contraignant

Equipé de sondes PTC sur chaque enroulement

Raccordement de l'alimentation gaz sur la garniture en partie haute du capotage par clamp

Raccordement regroupé du moteur, de la mesure de vitesse et des sondes thermiques sur
un seul point en partie haute

Presses étoupes pour les raccordements ( le type du cable pour le raccordement sera
précisé en cours d’étude )

Direct
Montage du moteur directement sur le réducteur

Nature de I’huile compatible avec son utilisation en salle blanche
Compacte pour la réduction de la hauteur totale
Pas de capteur de vitesse

Garniture mécanique double gaz

Conception aseptique sans zone de rétention ( BURGMANN AGSR ou similaire si
compatible avec votre matériel )

Coffret de contrdle de l'alimentation gaz inox 316L

Préciser s'il y a une distance minimum entre le coffret de contréle de 1'alimentation
gaz de la garniture et cette derniére.

Raccordement alimentation azote en partie haute du capotage du groupe de commande (
préciser diamétre )

Monobloc

Arbre agitation acier émaillé de méme couleur que le cuve avec graduations tous les 25
litres, les graduations tous les 50 litres ayant une représentation différenciée de celles de
25 litres

Impeller simple étage en volume minimum

Préciser le volume pour immersion de I'agitation

Préciser le volume minimum agité

3 soudées directement dans la cuve ou 1 seule utilisé pour la prise d'échantillon
Lignes verre

Montage des tuyauterie le plus compact possible pour réduire la hauteur hors tout de
l'appareil

Document N° Affaire N° doc. Révision Date Emetteur Page

APPAREILS VERRE / EMAIL

10786 51.01 01 05/12/2003 GF 17731

ed0/05/02/E-SPECO1/L:\107XX\10786\50-equip\51 - Spécification Générales\5101-01 Appareils verre email.doc




ient: FLAMEL TECHNOLOGIE
SOGE ou,P I(f:::tt :  PILOTE POLYMERE

Site : PESSAC

Suivant P&ID

Assemblages par brides en fonte époxy /plastique, garnitures de serrage plastiques, joints
et soufflets PTFE, boulonnerie inox avec ressort inox.

Le fournisseur vérifiera la compatibilité des matériaux utilisés avec les matiéres premicres
utilisées et notamment les matiéres plastiques avec le NMP

Piquages : Le diamétre des piquages pourra étre adapté suivant votre standard
Les piquages seront réalisés au plus court en limitant au maximum le nombre
d'éléments pour adaptation des diamétres entre les connexions sur le dome et ceux
demandés en limite de fourniture.
Si nécessaire un dome spécial pourra étre réalisé sans que cela pénalise le planning
de livraison
Les repéres indiqués entre parenthéses ( par exemple ( A ) ) sont repris sur les schémas de
principe joints a cette spécification.
Les raccordements en limite de fourniture sont imposés :
Dome réacteur :
= | tubulure ( X ) centrée pour agitation
= | tubulure ( Y ) pour contre pale / prise échantillon
= | tubulure ( Z ) pour trou de poing et montage boule de lavage
= ] tubulure ( W) DN 40 mini libre pour montage boule de lavage
= | tubulure ( V) DN 80 pour tuyauterie ¢vent
= ] raccordement ( G ) DN 40 pour le chargement petites quantités liquides avec
tube plongeur court et droit DN 25 avec clamp PTFE/PFA
= ] raccordement ( U ) DN 50 pour le reflux condensat et 'alimentation liquide
Fond réacteur :
= ] raccordement ( M ) avec vanne de fond suivant standard et raccordement DN
25 pour la vidange avec clamp PTFE/PFA
Double enveloppe :
= 2 raccordements ( L ) DN 40 pour le thermique sur brides PAD soudées
directement sur la jupe support
Garniture mécanique :
= ] raccordement ( N ) DN 15 pour l'alimentation azote de la garniture en partie
haute du capotage avec clamp inox 316L
Prise d'échantillon :
= ] raccordement ( H ) DN 25 pour ['alimentation air comprimé avec clamp inox
316L
= ] raccordement (I ) DN 15 pour I'alimentation azote avec clamp inox 316L
Réseau d'évent :
= ] raccordement ( A ) DN 50 pour installation boule de lavage avec clamp
PTFE/PFA, bouchon clamp, joint et collier
= ] raccordement ( B ) DN 80 pour les évents incident avec clamp inox 316L
= ] raccordement ( C ) DN 50 pour les évents incident avec clamp inox 316L
Réseau retour condensats :
= ] raccordement ( F ) DN 25 pour l'alimentation liquide avec clamp PTFE/PFA
Condenseur :
= ] raccordement ( T ) pour le raccordement de la colonne d'évent en DN 80
= ] raccordement ( S ) pour I'évacuation des incondensables avec raccordement en
point bas en DN 50 avec clamp inox 316L
= ] raccordement ( R ) pour I'évacuation des condensats vers la recette ou vers le
réacteur en DN 50
= 2 raccordements ( D ) pour l'entrée et la sortie du thermique avec raccordement
en point bas en DN 40 avec manchon inox 316L fileté
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ient: FLAMEL TECHNOLOGIE
SOGE ou,P I(f:::tt :  PILOTE POLYMERE

Site : PESSAC

Recette :
= 1 raccordement (J ) DN 15 pour I'évent avec clamp inox 3161
= 1 raccordement ( K ) avec vanne de fond suivant standard et raccordement
DN 25 pour la vidange avec clamp inox 316L
= 1 raccordement ( Q ) pour l'entrée des condensats en DN 50

Lavage : Réalisé au moyen de 2 boules de lavage ( hors fourniture )
Installées sur 2 piquages libres dont le trous de poing
Piquages a 180° I'un de 'autre de préférence
En cas de non-disponibilité de 2 piquages, le lavage sera réalisé avec une seule boule

Sonde pression :  Echelle : -1/+0.5 bar eff
Séparateur 8 membrane PTFE
Installé sur la colonne d'évent
Indication locale de la mesure
Presse étoupe pour raccordement

Calorifuge : Matériau et épaisseur compatibles avec les conditions de service
Protection inox 316L soudée étanche de forme cylindrique ( fond inférieur plat )

Support appareil : Jupe sur 240°
Construction inox 316L
Etanche entre la zone inférieure de l'appareil ou est installée la vanne de fond et
I'environnement extérieur de l'appareil

Habillage : Capotage étanche complet en inox 316L du groupe de commande avec l'ensemble des
raccordements situés en point haut ( soufflage ventilation, aspiration ventilation, azote
garniture, différents cablages, ... )

Capotage étanche complet en inox 316L des crampons de la bride de corps a partir de la
collerette du dome vers la tole de protection du calorifuge

Collerettes : Inox 316L

Largeur de 50 mm

Epaisseur de 2 mm mini

Horizontale sur le rayon de carre du dome pour montage du capotage étanche sur la bride
de corps

Horizontale sur la virole de la protection du calorifuge pour reprise d'étanchéité du niveau
intermédiaire situé a 1100 mm du plan de pose de l'appareil sur 240°

Verticales sur la jupe support, sur 1100 mm de hauteur pour reprise d'étanchéité des
parois verticales du niveau intermédiaire

Echantillon : Tube plongeant installé sur un piquage du dome
2 canaux internes au tube de petit diamétre pour aspiration et refoulement
Systéme permettant la circulation du fluide avant échantillonnage
Systéme permettant le soufflage co et contre courant des tuyauterie vers l'appareil
Systéme permettant le prélévement de petites quantités 60 ml environ
Sonde de température ( 2 PT 100 Ohm ) intégrée dans le tube plongeant avec transmetteur
4-20 mA dans son bofitier de raccordement
Matériaux suivant votre standard et votre savoir-faire

Document N° Affaire N° doc. Révision Date Emetteur Page

APPAREILS VERRE / EMAIL 10786 51.01 01 05/12/2003 GF 19/31

ed0/05/02/E-SPECO1/L:\107XX\10786\50-equip\51 - Spécification Générales\5101-01 Appareils verre email.doc




ient: FLAMEL TECHNOLOGIE
SOGE ou,P I(f:::tt :  PILOTE POLYMERE

Site : PESSAC

Le tube plongeur devra étre parfaitement nettoyage sur toutes ces parties, quelles
soient internes ou externes, ce nettoyage devant étre qualifié lors des test de
qualification opérationnelle.

Le fournisseur s'engage donc a concevoir un systéme minimisant les zones mortes et
permettant un lavage complet du systéme dans une durée raisonnable et en faisant
intervenir une quantité limitée de liquide de lavage.

Vanne de fond:  Manuelle
Soupape rallongée
Siége PTFE
Sans sonde de température

Hublot : Verre sécurité
Montage sur tampon de trou d'homme

Lampe : Fibre optique
Marque CANTY ou GALLET
Boitier d'alimentation installé sous le capotage étanche du groupe de commande
Installation de la fibre sur le hublot du tampon de trou d'homme
Raccordement de 1'alimentation de la lampe en partie haute du capotage
Presse étoupes pour le raccordement

Robinetterie : Manuelle
Suivant P&ID
Colonne : Verre

DN 80 verticale ( pas d'inclinaison ) au départ du réacteur
Diamétre ensuite adapté en fonction du diamétre de raccordement sur le condenseur

Condenseur : Tubulaire
Verre
Horizontal
Entrée vapeur verticale sur le haut de 'appareil
Sortie évent verticale sur le haut de 1'appareil puis ramenée en partie basse
Sortie condensat verticale en partie basse vers recette
1.5 m? environ de surface d'échange a confirmer suivant I'expérience du fournisseur
Alimentation en MEG 45% a 5°C avec possibilité d'alimentation a —10°C

Recette : Cylindrique
Verre
301itres utiles
Graduée

Structure : Tubulaire

Tubes en inox avec accessoires de supportage en inox
Raccords en inox

Sécurité : Soupape verre PTFE pour la protection de la cuve
Disque de rupture revétu PTFE pour la protection de la cuve avec détection d'éclatement
Soupape ou clapet de décharge pour la protection du thermique du condenseur
Le fournisseur transmettra les notes de calcul des éléments de sécurité

Manutention : Pattes de levage sur la jupe support en plus de celles sur le dome
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ient: FLAMEL TECHNOLOGIE
SOGE ou,P I(f:::tt :  PILOTE POLYMERE

Site : PESSAC

Fuites : Le fournisseur communiquera le débit de fuite de son matériel en fonction des
niveaux de vide indiqués au paragraphe 2.3.3

Variante :

Le fournisseur chiffrera, en alternative au matériel qu'il aura défini, le matériel suivant le descriptif
ci-apreés :

Echantillon : Tube plongeant installé¢ sur un piquage du dome
Construction en PTFE/PFA massif
2 canaux internes de petit diametre forés dans la masse sur toute la longueur de la
contre pale pour aspiration et refoulement
Systéme permettant la circulation du fluide avant échantillonnage
Systéme permettant le soufflage co et contre courant des tuyauterie vers l'appareil
Systéme permettant le prélévement de petites quantités 60 ml environ
Sans sonde de température

Vanne de fond:  Manuelle
Soupape rallongée
Siége PTFE
Sonde de température (2 PT 100 Ohm ) intégrée dans la vanne
Transmetteur 4-20 mA dans son boitier de raccordement
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Client: FLAMEL TECHNOLOGIE
S OGE ou,P Pr:Ztt : PILOTE POLYMERE
Site : PESSAC

3.5 Réacteur R002

Schéma : 50.01.04 révision 1 joint en annexe

Matiére : Corps : Acier émaillé blanc ou bleu clair
Double enveloppe : Acier carbone
Doéme : Acier émaillé
Contre pale : Acier émaillé ou PTFE/PFA
Joints : PTFE ou revétu PTFE
Email : blanc ou bleu clair

Volume utile : 6301

Thermique : Double enveloppe sur le fond inférieur et la virole
Fluide procédé : N Methyl Pyrrolidone ( NMP )

Eau

Méthanol

Soude 35% ( lavage )

Fluide thermique :

Azote ( inertage )

Gaz groupe 1 ( DESP)
1400 kg/m3 maxi

30 cPo maxi

MEG 40%
Gaz groupe 2 ( DESP ) pour le circuit thermique du réacteur

Service : Cuve : -10°C/+110°C
Double enveloppe : -10°C/+110°C
Cuve : -1/+0.3 bar eff
Double enveloppe : -1/+4.0 bar eff
Finition : Parties verre : Suivant standard fournisseur
Parties inox 316L : Tole glacée a froid
Parties acier : Sablage suivant DIN 55 928
1 couche antirouille
2 couches de finition
Epaisseur systéme 120 pm mini
RAL 9010 ( blanc )
Parties émail : Sans réparation
Procédé : M¢élange, homogénéisation et transfert thermique
Implantation : Ensemble mise a I'évent déporté a proximité de l'appareil dans une zone confinée
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ient: FLAMEL TECHNOLOGIE
SOGE ou,P I(f:::tt :  PILOTE POLYMERE

Site : PESSAC

Installation :

Commande :

Entrainement :

Moto-réducteur :

Lanterne :

Capteur vitesse :

Etanchéité :

Agitateur :

Contre pale :

Zone non classée a risque d'explosion externe
Bien que la zone ne soit pas classée a risque d'explosion, I'appareil sera concu pour
une installation en zone 1 interne au regard de I'ATEX

Protection : IP 65 mini
Groupe de gaz : 1B
Classe de température : T4

Moteur électrique

Pilotage du moteur par variateur de fréquence ( hors fourniture )

Capotage étanche du groupe de commande en inox 316L avec raccordement de 1'entrée et
de la sortie de la ventilation en partie haute.

Préciser le débit de ventilation nécessaire pour le moteur dans le cas de
fonctionnement le plus contraignant

Equipé de sondes PTC sur chaque enroulement

Raccordement de l'alimentation gaz sur la garniture en partie haute du capotage

Raccordement regroupé du moteur, de la mesure de vitesse et des sondes thermiques sur
un seul point en partie haute

Presses étoupes pour les raccordements ( le type du cable pour le raccordement sera
précisé en cours d’étude )

Direct
Montage du moteur directement sur le réducteur

Nature de I’huile compatible avec son utilisation en salle blanche
Compacte pour la réduction de la hauteur totale
Pas de capteur de vitesse

Garniture mécanique double gaz

Conception aseptique sans zone de rétention ( BURGMANN AGSR ou similaire si
compatible avec votre matériel )

Coffret de contrdle de l'alimentation gaz inox 316L

Préciser s'il y a une distance minimum entre le coffret de contréle de 1'alimentation
gaz de la garniture et cette derniére.

Raccordement alimentation azote en partie haute du capotage du groupe de commande (
préciser diamétre )

Monobloc

Arbre agitation acier émaillé avec graduations tous les 25 litres, les graduations tous les
50 litres ayant une représentation différenciée de celles de 25 litres

Impeller simple étage en volume minimum

Préciser le volume pour immersion de 1'agitation

Préciser le volume minimum agité

3 soudées directement dans la cuve ou 1 seule utilisé pour la prise d'échantillon
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Tuyauterie :

Piquages :

Lavage :

Lignes verre

Montage des tuyauterie le plus compact possible pour réduire la hauteur hors tout de
l'appareil

Suivant P&ID

Assemblages par brides en fonte époxy /plastique, garnitures de serrage plastiques, joints
et soufflets PTFE, boulonnerie inox avec ressort inox.

Le fournisseur vérifiera la compatibilité des matériaux utilisés avec les matiéres premicres
utilisées et notamment les matiéres plastiques avec le NMP

Le diamétre des piquages pourra étre adapté suivant votre standard
Les piquages seront réalisés au plus court en limitant au maximum le nombre
d'éléments pour adaptation des diamétres entre les connexions sur le dome et ceux
demandés en limite de fourniture.
Si nécessaire un dome spécial pourra étre réalisé sans que cela pénalise le planning
de livraison
Les repéres indiqués entre parenthéses ( par exemple ( A ) ) sont repris sur les schémas de
principe joints a cette spécification.
Les raccordements en limite de fourniture sont imposés :
Dome réacteur :
= | tubulure ( X ) centrée pour agitation
= | tubulure ( Y ) pour contre pale / prise échantillon
= | tubulure ( Z ) pour trou de poing et montage boule de lavage
= | tubulure ( W) DN 40 mini libre pour montage boule de lavage
= | tubulure ( V) DN 80 pour tuyauterie évent
= ] raccordement ( G ) DN 25 pour l'alimentation liquide avec clamp PTFE/PFA
= ] raccordement ( U ) DN 25 pour l'alimentation liquide
Fond réacteur :
= ] raccordement ( L ) avec vanne de fond suivant standard et raccordement DN
25 pour la vidange avec clamp PTFE/PFA
Double enveloppe :
= 2 raccordements ( K ) DN 40 pour le thermique sur brides PAD soudées
directement sur la jupe support
Garniture mécanique :
= ] raccordement ( M ) DN 15 pour I'alimentation azote de la garniture en partie
haute du capotage avec clamp inox 316L
Prise d'échantillon :
= ] raccordement ( I ) DN 25 pour l'alimentation air comprimé avec clamp inox
316L
= ] raccordement (J ) DN 15 pour l'alimentation azote avec clamp inox 316L
= 2 raccordements ( H) en /4" pour montage sonde de pH
Réseau d'évent :
= ] raccordement ( D ) DN 50 pour installation boule de lavage avec clamp
PTFE/PFA, bouchon clamp, joint et collier
= ] raccordement ( B ) DN 80 pour les évents incident avec clamp inox 316L
= ] raccordement ( C ) DN 50 pour les évents incident avec clamp inox 316L
= ] raccordement ( A ) DN 50 pour les évent procédé clamp inox 316L
Alimentation liquide (U ) :
= ] piquage (E) DN 15 pour l'alimentation EHP avec clamp inox 316L
= ] raccordement ( F ) DN 25 pour l'alimentation liquide avec clamp PTFE/PFA

Réalisé au moyen de 2 boules de lavage ( hors fourniture )
Installées sur 2 piquages libres dont le trous de poing
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Sonde pression :

Calorifuge :

Support appareil :

Habillage :

Collerettes :

Echantillon :

Piquages a 180° I'un de 'autre de préférence
En cas de non-disponibilité de 2 piquages, le lavage sera réalisé avec une seule boule

Echelle : -1/+0.5 bar eff
Séparateur a membrane PTFE

Installé sur la colonne d'évent

Indication locale de la mesure

Presse étoupe pour raccordement

Matériau et épaisseur compatibles avec les conditions de service
Protection inox 316L soudée étanche de forme cylindrique ( fond inférieur plat )

Jupe sur 240°

Construction inox 316L

Etanche entre la zone inférieure de l'appareil ou est installée la vanne de fond et
I'environnement extérieur de l'appareil

Capotage étanche complet en inox 316L du groupe de commande avec l'ensemble des
raccordements situés en point haut ( soufflage ventilation, aspiration ventilation, azote
garniture, différents cablages, ... )

Capotage étanche complet en inox 316L des crampons de la bride de corps a partir de la
collerette du dome vers la tole de protection du calorifuge

Inox 316L

Largeur de 50 mm

Epaisseur de 2 mm mini

Horizontale sur le rayon de carre du dome pour montage du capotage étanche sur la bride
de corps

Horizontale sur la virole de la protection du calorifuge pour reprise d'étanchéité du niveau
intermédiaire situé a 1100 mm du plan de pose de l'appareil sur 240°

Verticales sur la jupe support, sur 1100 mm de hauteur pour reprise d'étanchéité des
parois verticales du niveau intermédiaire

Tube plongeant installé sur un piquage du dome

2 canaux internes au tube de petit diamétre pour aspiration et refoulement

Systéme permettant la circulation du fluide avant échantillonnage

Systéme permettant le soufflage co et contre courant des tuyauterie vers l'appareil

Systéme permettant le prélévement de petites quantités 60 ml environ

Sonde de température ( 2 PT 100 Ohm ) intégrée dans le tube plongeant avec transmetteur
4-20 mA dans son boitier de raccordement

Matériaux suivant votre standard et votre savoir-faire

Le tube plongeur devra étre parfaitement nettoyage sur toutes ces parties, quelles
soient internes ou externes, ce nettoyage devant étre qualifié lors des test de
qualification opérationnelle.

Le fournisseur s'engage donc a concevoir un systéme minimisant les zones mortes et
permettant un lavage complet du systéme dans une durée raisonnable et en faisant
intervenir une quantité limitée de liquide de lavage.

Vanne de fond:  Manuelle
Soupape rallongée
Si¢ge PTFE
Sans sonde de température
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SOGEQUIP .

Site :

PESSAC

FLAMEL TECHNOLOGIE
PILOTE POLYMERE

Hublot : Verre sécurité
Montage sur tampon de trou d’homme

Lampe : Fibre optique
Marque CANTY ou GALLET

Boitier d'alimentation installé sous le capotage étanche du groupe de commande

Installation de la fibre sur le hublot du tampon de trou d'homme

Raccordement de I'alimentation de la lampe en partie haute du capotage

Presse étoupes pour le raccordement

DN 80 verticale ( pas d'inclinaison ) au départ du réacteur puis horizontale vers zone

Robinetterie : Manuelle
Suivant P&ID
Colonne : Verre
confinée
Structure : Tubulaire

Tubes en inox avec accessoires de supportage en inox

Raccords en inox

Sécurité : Soupape verre PTFE pour la protection de la cuve
Disque de rupture revétu PTFE pour la protection de la cuve avec détection d'éclatement
Le fournisseur transmettra les notes de calcul des éléments de sécurité

Manutention : Pattes de levage sur la jupe support en plus de celles sur le dome

Fuites : Le fournisseur communiquera le débit de fuite de son matériel en fonction des
niveaux de vide indiqués au paragraphe 2.3.3

Variante :

Le fournisseur chiffrera, en alternative au matériel qu'il aura défini, le matériel suivant le descriptif

ci-apreés :

Echantillon : Tube plongeant installé¢ sur un piquage du dome

Construction en PTFE/PFA massif

2 canaux internes de petit diametre forés dans la masse sur toute la longueur de la

contre pale pour aspiration et refoulement

Systéme permettant la circulation du fluide avant échantillonnage

Systéme permettant le soufflage co et contre courant des tuyauterie vers l'appareil
Systéme permettant le prélévement de petites quantités 60 ml environ

Sans sonde de température

Vanne de fond :  Manuelle
Soupape rallongée
Siége PTFE

Sonde de température (2 PT 100 Ohm ) intégrée dans la vanne
Transmetteur 4-20 mA dans son boitier de raccordement
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4. REPERAGE

Les appareils seront repérés suivant la numérotation fournie par le client.
La plaque de firme standard comportera notamment :

e Les inscriptions réglementaires
e Nom du client ("FLAMEL TECHNOLOGIE")
e  Numéro repere de I’équipement

La pose de la plaque sur le pontet sera a la charge du Fournisseur ( I’orientation des pontets sera donnée en
cours d’étude ).

5. FABRICATION

La fabrication de l'appareil ne pourra commencer qu’aprés contrdle et acceptation par SOGEQUIP de 1’état
descriptif et des plans ( ensemble et détails ) des équipements.
Le matériel sera réceptionné en usine avant I'expédition

6. INSPECTION / RECEPTION
6.1 Contrdles et essais

SOGEQUIP ou son représentant se réserve le droit de procéder a I’inspection des matériaux et des
équipements dans le but de vérifier notamment 1’avancement de la construction des appareils
conformément au planning de réalisation prévu.

Cette inspection en cours de construction ne dégage pas le constructeur de sa garantie et/ou de sa
responsabilité en ce qui concerne le fonctionnement satisfaisant des équipements.

A lexception de la vérification de I’installation des organes de sécurit¢ pour laquelle SOGEQUIP
missionnera un Organisme Notifié de son choix, les épreuves hydrauliques, les essais de fonctionnement
ainsi que toute réception réglementaire obligatoire définie par la DESP 97/23/CE, son décret d’application
n° 99-1046 du 13/12/1999 et/ou par le code de calcul défini par le fabricant seront a la charge de ce dernier.
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SOGEQUIP ou son mandataire pourra effectuer une réception Usine des équipements. Lors de cette
réception, les contrdles suivants sont effectués :

Tous les contrdles imposés par la 1égislation frangaise et le code de calcul retenu par le fabricant,
Contrdles visuels des matiéres,

Controle d’aspect ( soudures, finitions... ),

Controle diélectrique (vérification du revétement émail),

Controle des matériaux de construction et des certificats matiéres,

Contrdle dimensionnel ( cotes d’encombrement, orientations, ... ),

Controle proces-verbal d’épreuves hydrauliques,

Controdle du dossier constructeur a fournir apres livraison.

Lors de la réception usine des équipements, des essais hydrauliques seront réalisés pour I’ensemble des
circuits "Procédé" et "Utilités" a une pression hydraulique au moins égale a celle définie par la DESP
97/23/CE pour I’ensemble des circuits "Procédé" et "Utilités".

Tous les matériels et fluides nécessaires aux essais seront mis a disposition par le fabricant; le fabricant a la
charge de I’entretien des matériels pendant toute la durée des essais et controles.

6.2 Reéception — Mise en service

A T’issue des essais et controles ci-dessus, un procés-verbal de réception Usine sera signé entre SOGEQUIP
et le fabricant.

Outre la réception usine, une réception aura lieu sur le site a la livraison du matériel pour vérifier que celui-ci
n’a subi aucun dommage pendant le transport.

Aprés mise en place des équipements ( manutention et mise en place a la charge de SOGEQUIP suivant les
recommandation du fournisseur ), le fournisseur missionnera son personnel pour réaliser les opérations
suivantes :

Remontage des différents éléments livrés démontés ou livrés séparément
Vérification des structures verre

Vérification de la verticalité des agitations

Déboisage des agitations

Controle diélectrique

L’outillage nécessaire a la bonne réalisation de cette intervention sera a la charge du fournisseur.
Un procés-verbal de réception sur site provisoire sera alors complété.

Les essais de fonctionnement et la mise en service mécanique sur site seront réalisés ultérieurement, apres
raccordement des appareils et seront effectués a la charge du fabricant par un de ses techniciens.

Outre les essais de fonctionnement mécanique cette mise en service comprendra également la réalisation
d’un nouveau test diélectrique, afin de vérifier que 1’appareil n’a subi aucun dommage lors de son
raccordement.

Des essais de fonctionnement sous vide et en pression seront également réalisés.
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L’obtention des caractéristiques définies dans les conditions de service ainsi que la remise des dossiers
complets en nombre et qualité requis déterminera la réception définitive de la fourniture

Le proces-verbal de réception sur site définitif sera alors complété.

L’ensemble du matériel nécessaire aux essais et a la mise en service ( huile, joints, ... ) sera de la fourniture
du fabricant.
Un planning des interventions de montage sera établi en corrélation avec celui des travaux.

7. EMBALLAGE ET EXPEDITION

Une vidange et un séchage complet des appareils seront effectués avant expédition et des bouchons seront
fixés solidement sur toutes les tubulures.

Un emballage complet ( protection plastique, palettes, supports... ) sera prévu pour protéger les différentes
parties du matériel pendant le transport.

L’équipement et notamment 1’agitateur sera parfaitement calé pour I’expédition.

L’emballage prévu devra permettre le stockage temporaire au sol des équipements ( berceaux supports
solidaires de I’équipement et non du véhicule de transport ).

L’identification de I’équipement par son numéro repére sera portée sur chaque emballage.

L'expédition, les frais d’assurance tous risques et les éventuels frais de dédouanement sont a la charge du
fabricant.

Le déchargement et la manutention sont a la charge de SOGEQUIP.

Hormis les précautions de manutention, AUCUNE documentation ne sera jointe au matériel.
L'ensemble du dossier final ( y compris les précautions de manutention ) sera transmis a SOGEQUIP.

8. DOCUMENTATION

Elle sera obligatoirement établie en fiancais.

Elle sera transmise en 3 exemplaires

La documentation compléte est a fournir au plus tard lors de la réception sur site et sera constituée de tous
les documents listés dans le tableau ci-apres.

Les plans, réalisés en DAO, seront transmis dans un format compatible avec le logiciel AUTOCAD version
2000 ( Format ".DWG" ).

Les documents seront établis sur du papier au format A4 ou A3 avec un pergage 4 trous ISO standard.

Les documents seront transmis avec un systéme de reliure utilisant le percage 4 trous ISO standard ( les
peignes a reliés sont formellement interdits ).
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SOGEQUIP

Client :
Projet :
Site :

FLAMEL TECHNOLOGIE
PILOTE POLYMERE

PESSAC

9. DOCUMENTS A TRANSMETTRE

1
A l' appel Aprés commande Apreés livraison
Ne Désignation d'offre
Type Type Délai Type Délai
1 | Plan d’ensemble 1C 2C+1D 3 sem 3C Réception
2 | Planning de réalisation 1C 2C 1 sem
3 | Accusé de réception de commande avec 1C 1 sem
commentaires de la spécification
générale
4 | Plans de détails et nomenclatures 2C 10 sem 3C Réception
5 | Détail des principaux constituants de 2C 10 sem 3C Réception
’agitation ( agitateur, garniture,
panneau contréle, vanne fond, ... )
6 | Spécification et documentation du 2C 10 sem 3C Réception
matériel électrique
7 | Documentation des joints utilisé 2C 10 sem 3C Réception
8 | Spécification et documentation des 2C 10 sem 3C Réception
instruments
9 | Schémas de raccordement 2C 3 sem 3C Réception
10 | Certificat Eex des matériels en zone 3C Réception
11 | Certificats d’étalonnage des instruments 3C Réception
en 5 points
12 | Notice d’installation, de mise en service 2C 3 sem 3C Réception
et d’entretien
13 | Dossier constructeur complet suivant 3C Réception
code de calcul et réglementation
14 | Procés verbal de controle dimensionnel 3C Réception
15 | Procés-verbal d’épreuves hydraulique 3C Réception
16 | Déclaration de conformité CE au titre de 3C Réception
la DESP 97/23/CE
17 | Certificats CE pour matériel électrique et 3C Réception
instruments
18 | Certificat de finition 3C Réception
19 | Procés-verbaux de réception par 3C Réception
organismes certifiés
20 | Certificats matieres 3C Réception
21
Type : C : Copie papier format ISO A4 — A3 D : Fichier informatique format PC
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Client: FLAMEL TECHNOLOGIE
S OGE ou,P Projet : PILOTE POLYMERE
Site : PESSAC
10. DOCUMENTS JOINTS
Désignation N° Document Révision
Spécification des raccords clamp 42.01 0
Limites fournitures D011 5001.01 1
Limites fournitures D012 5001.02 1
Limites fournitures D013 5001.03 1
Limites fournitures R001 5001.05 1
Limites fournitures R002 5001.04 1
Colonne verre R001 5001.07 0
Colonne verre R002 5001.06 0
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