En Iyi Kalitede Soguk WFI




yeﬂi dﬁSﬁnme- Enjeksiyon igin su temelleri

Ornegin enjeksiyon i¢in su (wfi) esasen
soguk olan ilag ve biyoteknoloji
sirketleri i¢in revize edilmis

avrupa Farmakopesi (Ph. eur.)
monograf 0169 biiyiik bir firsat1 temsil
ediyor. Bu degisimin bir sonucu olarak,
Wrfi'nin kritik hammaddesini
olusturmak i¢in membran islemlerine,
simdiden, birlesik devletler
Pharmacopeia'da oldugu gibi, Avrupa
Farmakopesinin gegerliligi alaninda, bir
stire i¢in (01)damitmanin yani sira izin
verilir).

Avrupa Farmakopesi ve BwT nin ¢6zlimiiniin kurallarina iistiin bir kavram olarak
deginir. Avrupa Farmakopesinin yorumlanmis metni de bu brosiir i¢in igindekiler

tablosunu ve rehberini olusturur.

e

enjeksiyonlar icin su [...] ya [...] distilasyona (02) esdeger bir saflastirma islemi I ‘. e r I k

ile Uretilir. Elektrotiyonizasyon, ultrafilasyon (03) veya nanofiasyon gibi diger
uygun tekniklerle birlestirilmis gift gegisli (02) tek gegisli olan ters osmoza

uygundur. Uygulamadan énce Ureticinin denetleme otoritesine haber verilir. 06 Uc kat inandiric (01)
TUm Uretim yontemleri icin, sistemin dogru calisma izlemesi (04) ve bakimi (06) 10 ficlii giivenlik ile asildi (02)
esastir. Suyun uygun kalitede olmasini saglamak icin, dogrulanmis emirler,
: : o S . . . 11 ayrnintili g6zim (03)
elektriksel iletkenligin islem igi takibi ve toplam organik karbon ve mikrobiyal
kirlenmenin diizenli olarak izlenmesi (05) uygulanir. Sistem calismaya 14 toplam izleme (04)
. . . SO L. e e e e . o basladidinda elde edilen suyun ilk kismi atilir. Topl jeksiyonlar ici , S

Birgok ilag ve biyoteknoloji sirketi icin, WFI iiretimi i¢in soguk S gl Hem syl e SR el S s SLRIs s, 16  aquaview izleme (05)

. . M . mikroorganizmalarin bliyimesini dnlemek ve diger kirlenmeleri 6nlemek igin

islemlerin kabulii 1yi bir haberdir. . " 17 aQu@servicewfi(06)

\ s .. . . tasarlanmis kogullarda depolanir ve dagitilir (07).
BWT'den gelen OSMOTRON® WFI'nin giivenli prosediirii hem 19  10opo wii (07)

ekolojik hem de ekonomik olarak etkileyicidir.

Quelle: http:/www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/
Other/2017/08/WC500232813.pdf (Accessed on August, 24th 2017)



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/

Elbette, Dogru Is
Ortagindan Kritik
Yardimci

Programlarla. bwt.

Tibbi son Urilinler ve Gretimleri en ytiksek gereklilikleri karsilamalidir. Bu ayni
zamanda kullanilan su igin de gegerlidir. BWT'nin etkileyici g6ztimleri tiim yasam
donglist boyunca glivenlik sagdlar.

bwt, uzun yillardir ilag ve biyoteknoloji endistrisindeki sistemleri ve hizmetleriyle
basariyla galisan kokli bir sirket ve pazar lideridir. Miisteriler genis deneyimlerinden
yararlanir ve gelecekte de bunu yapmaya devam edecektir. Misterilerinin gikarlarina
gore, gelistirme ve planlama, insaat ve Uretimden servis ve bakima kadar bwt tim
temel suireci ve yetkinlikleri kurum iginde organize eder.

full well over 1.000
porTfolio osmoTron®

| il
standartlastinlmig sistemler.

diistk risk, daha yiiksek K_0mpakt) entegre
gtvenlik ve iyi sistemler, tim diinyada
hesaplanabilirlik. igme suyundan Pw ve
hPw Uretir.

6n islemden dagitima kadar

i

astan Yuzlerce
hpw termal sistem

sistemleri

wfi ve saf buhar ile projelerin
. . planlanmasi, uygulanmasi ve
EWt den gelen ‘|§|°kd5ay'da solgulg desteklenmesi konusunda
Pw sistemi, yillardir gtivenilir bir enis tecriibe
sekilde wfi kalitesinde su gents :
uretmektedir.

araclar icin en

bwt heniiz her yerde
degil. ama kesinlikle
miisterilerin ¢oziimlere
ihtiya¢ duydugu her
yerde. tim dlnyada
subeleri ve ortaklari ile
birlikte 100'0in Uzerinde
deneyimli ve kalifiye
servis teknisyeni ile.

' istem dinyasine

o

BTW'nin giivenli
sistemi, grubun G¢
kitadaki kendi Uretim
tesislerinde yapilir.
Isvicre, ABD ve Cin'deki
siteler iso 9001
sertifikalidir ve son
derece yiksek
kalitededirler.

Tim konumlarda ve her
zaman miisteri ile
birlikte: Her sistemin
tesliminden 6nce, tam
performans FAT,
sistemin kalitesi ve
¢iktis1 hakkinda
kapsaml1 bir kanit
sunar.




01 WFI icme suyuna
Dogrudan rota

Soguk, membran bazli wfi liretimi i¢in
kullanilan sistem osmotron® wfi'dir. Kompakt
gdvdesi, igme suyunu enjeksiyon amaciyla en
Iyi suya glivenle doniistiirmek igin ihtiyaciniz
olan her seye sahiptir. Standardize edilmis
sistem agik¢a uygulanabilir diizenlemelerin
gerekliliklerinden fazlasini saglamaktadir.

Daha guvenli.Daha ekolojik. Ve daha karli.

100%
guvenlik & Kalite

® V4

Toc no, cfu iletkenlik pirojen
ppm C ppm Kbe/100 ml ps/cm (20°C) eu/ml
osmoT_rlon® <0.02 < 0.002 <1 <01 <0.06
wii
safeTy
25x 100x 10x 10x 4x
facTor?

Y iretimde ve test islemlerinde hPw sistemlerinin uzun dénem degerleri
2 Ph. eur arasindaki matematiksel mesafe. diizenlemeler ve uretilen kalite

Tum alanda daha fazla
guvenlik

icme suyu osmotron® wfi igin yeterli oldugundan, genel
ihtiyag duyulan yukar akis Pw'si veya Damitma Uniteler
sinme islemi atlanabilir. Sonug olarak, sadece Pw'ye
ihtiyag duyan tiiketim noktalarina ticari olarak Uretilen
tedarik edilebilir. daha yuksek kalite, ek ve erken alarm
limitleri nedeniyle ekstra glivenlik ve bir baslangig sagla




son derece ekonomik - ve dolayisiyla
ekolojik olarak degerli

Verim, iki yerine sadece bir sistem calistigindan, konvansiyonel sistemlerden cok daha iyidir ve bu
nedenle daha az su atilir. Ayrica, Uretim sirasinda gok daha az enerji tiketilir. Damitma
sistemlerinde, fazla enerji harcayarak su buharlastirilir. Isi esanjorleri daha sonra buharin tekrar
yogusmasini sadlar. Sistemin tasarimina bagli olarak daha sonra giiclii sogutma gerekebilir.
normal, stirekli tretim islemleri bu nedenle gok enerji yogundur. osmotron® wfi, daha disiik
tuketim ve daha iyi enerji dengesi ile etkilidir. Toplam enerji tiiketimini degerlendirirken, gesitli
tiiketim noktalarinda wfi'nin miktar ve sicakliklarina ihtiyag duyulmasi 6nemlidir. Iki asamali bir
ters ozmoz islemi ile baglantili olarak tikaniklik 6nleyici kullanimi nedeniyle, suyun yumusatiimasi
gerekli degildir. tuza ihtiyac yoktur, sonug olarak klorlu atik su yoktur. Bu 6énlem ayni zamanda
yukarida belirtilen yliksek verime de katkida bulunur.

w I

%20 %80 %0
Daha az atik su Enerji Tumuyle
tasarrufu tuzlamaya
gerek yok

Dinya mavi gezegen olarak bilinir

ancak buna ragmen, mevcut suyun yalnizca
kiictik bir kismu igilebilir. Soguk WFI
iretmek i¢cin BWT ¢6zlimii, kaynaklarin ve
cevrenin korunmasina yardimet olur. Bununla
birlikte, siirdiiriilebilirligin de karli olmasi
gerekir - ve OSMOTRON ® WFI burada da

yeni standartlar koyar.

AZ DAHA GOK OLDUGUNDA

geleneksel sure¢ ¢cok daha uzun sirer. damitmanin
son asamasi yuksek verimi ile etkileyicidir.
osmotron® wfi'den farkli olarak, geleneksel islem
icme suyuyla degil, cogu durumda aritilmis suyla
(Pw) saglanir. Gelecekte, bir osmotron® wfi
sisteminin, membran sistemi, bir tank ve damitma
Unitesi yerine igme suyu besleme hatti ile wfi tanki
arasina yerlestiriimesi miimkiindir. Alan ihtiyaci da
gerekli yatinm hacmi gibi, daha disuktir. islem
asamalarinin bu sekilde azaltiimasi, yalnizca yer ve
maliyet tasarrufu saglamaz, ayni zamanda ekolojik
faydalara da sahiptir.

&
%70 %050
alan yatirnm

wfi basina maliyetlerin karsilastiriimasi: Rakamlar net bi
gOstermektedir

Ana maliyet bilesenleri asagida listelenmistir. 20 saatlik 300
caligma giinii. Dikkate alinmasi gereken diger masraflar
amortisman (10 yil), harcanan bakim {icreti ve asinan
malzemeler. Kavnak: PharmaTEC 04/2016
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.' Sum filtre Ters Ozmoz, ilk Ters Osmoz, ikinci EDI Ultrafiltration
Kaba pargaciklar igin 6n membran bariyeri, membran bariyeri, Elektrodeiyonizasyonun (EDI)
bariyer. Standart bir eleman mikro biyolojik, kalan tim fiziksel-kimyasal isleminde su tuzdan
yerine, ¢ok yiiksek akis hizi organik ve iyonojenik mikropartikullerin, armdirilir. Entegre Ultrafiltrasyonda
ul - ve ekonomik kirlenmelerin ve su mikroplarin veya (UF), Gguinct membran
| uygulanabilirligi sayesinde kirliliklerinin ana endotoksinlerin bariyer, su gegirir
ustun filtrasyona sahip yukina filtreler. blylk ¢ogunlugunu son temizlik ve kalanlar
milkemmel 6zellikli Propil toC'nin% 95 ve givenilir sekilde : i ;
) = HF XP filtre kullamlir iyonlarin% 95-99 filtreler. mlkroparFlkuIIe[, m|I.<ro.pIar veya
e s endotoksinler giivenli bir sekilde
. oraninda azalmasini
¢ikarilir.
‘ a saglar.
| CALISMA PRENSIBI
ly / \ | i
i rﬁ ' FILTRE, TERS OZMOZ VE ELEKTROTIYONIZASYONUN
4 ‘I )
ULTRAFILTRASYON GALISMA PRENSIBI

Istenmeyen pargalar fiber membran iginde tutulurken ya da
ters 0zmoz sirasinda konsantre akis ile durulanirken, su
bariyerlerden geger.

Uretilen elektrik alan1 nedeniyle,
anyonlar ve katyonlar iyon degisim

membrani tarafindan uzaklastirilirken,
su sePtron® wfi'den akar.

WFI en yuksek taleplere tabidir. Sonuc¢ olarak, BWT’nin
Ayrica OSMOTRON® WFI icin en yuksek standartlari
belirledi.

Sonuc olarak, maksimum guvenlik ve daha yuksek verimlilik
icin Gglt bir membran bariyeri kullanilir.



MEMBRAN BAZLI WIFI
ICIN
MUKEMMELLESTIRILDI

sePtron® modiuld, ilag ve biyoteknoloji
endustrisinde suyun aritilmasi igin 6zel
olarak geligtirilmistir. sePtron® wfi'nin
tasariminda soguk wfi sistemleri igin 6zel
gereksinimler dikkate alinmistir.

»EDI ve UF sonrasi 6rnekleme
»Endotoksinlerin MWCO ile glvenli bir
sekilde tutulmasi acc. ABD P <1231>
»Kuruldugunda UF butinlGginin test
edilebilirligi

»Ap - Her iki asamada da 6lgiim

»En yiksek verim

SEPTRON® WFI. .
EN IYI SU KALITESI iCIN EN
ONEMLIi OGE.

sonuclari verir. Iki asamali ters ozmozun cift bariyerinden sonra, WFI icin son
hazirlik asamasini temsil eder.

OZEL ISVEC KALITESI

Diinyada binlerce sePtron® modiilii kullanilmaktadir. Bu
modiiller sadece Isvigre'de iiretiliyor. Her bir modiil de
orada test edilmis ve sertifikalandirilmistir. spiral sargil
tasarim nedeniyle kullanilmayan bdlge veya conta yoktur.
Modiillerin tasarimi, iiretimi ve performansi, eczacilik,
biyoteknoloji ve kozmetik sektorlerinde miisterilerin

ihtiyaclarimi ve gereksinimlerini karsilar.

»316L paslanmaz ¢elik govde

sizdirmaz sarmal sargilit membran teknolojisi

»Uretim yerindeki modiillerin% 100 rutin muayenesi:
sertifika ile performans testi

»Miikemmel TO C azaltma, yliksek CO2 ve SiO2 azaltma

»Fn vitksek verim
VERIMLI VE DOGRULANABILIR
ULTRAFILTRASYON

En yuksek mikrobiyolojik kalite ve guvenlik igin, ytzlerce
sePtron® entegre bir UF ile donatilmistir. Aritilmis sudan
en kucuk riski bile ortadan kaldiran son bariyerdir.
Entegre tasarim, minimum alan gereksinimi ile en ytiksek
verim ve verim ile ikna edicidir. Butlinlik, tam yiklemede
hizmetin bir pargasi olarak kontrol edilir, kanitlanir ve
belgelenir. Maksimum risk azaltma 6nleyici degisimi, bwt
teknisyenleri tarafindan yapilan rutin bakimin bir
parcasidir. degisiklik temassizdir, gmP uyumlu bir islemi
her zaman bu sekilde gtivence altina alinir.




Seet WANEH AEUliAEOEY

RISK STRATEJISI.
RISK KONTROL

ALTINDA .

BWT, Uzun sureli sistemin givenli galismasini saglamak
icin bakim izlemenin 6énemine vurgu yapar
Avrupa Farmakopesi icinde durum boyledir.

TUM YASAM DONGUSU BOYUNCA BUTUNSEL
BIR RISK BAZLI YAKLASIM

in manufacturing, systems must continually provide the required quality. operational
safety must also be ensured and risks detected early, so that suitable action can be
taken. the requirement for continual, extensive monitoring as well as regular, preventive
maintenance is therefore undisputed. in the Ph. eur. both are explicitly required.

with osmotron® wfi, the focus from the beginning was therefore on “quality by
design”. this helps ensure long-term quality and availability. the whole system can be
thermally sanitized at >80°C and also has CiP inlets for chemical cleaning.

the main load of the feed water concerns reverse osmosis. this can then be

individually sanitized and cleaned.



AQU@VIEW OTOMASYON.

ENTEGRE iZLEME SAYESINDE HIiC
BiR SEY GOZDEN KACMAZ.

Ph. Eur. ve EMA, en uygun proses parametrelerinin 6lglilmesini gerektirir. BWT bir adim daha ileri gidiyor:
OSMOTRON ® WFI, verileri otomatik AQU @ VIEW sistemindeki tim cihazlardan kaydeder ve saklar..

Bu temelinde

» teghis ve analiz » Filtreler ve membranlar gibi pasif
» alarm ve aksiyon limiti bilesenlerin stirekli durum kontroli
» Mevcut kiimilatif sunum » otomatik steril

ve ekrandaki tarihsel veriler » araliklarin dogrulanmasi

Bu 6zellikler operasyonun basitlestirilmesi ve 6nleyici bakimin temelini olusturur. Veri biitlinligi aQu PRGNS IR AT

@ view denetim takibi ile saglanir ve operatdr eylemleri 21 Cfr, Bélim 11 ile uyumlu olarak » unique: safe replacement of seals >
kaydedilir. individually packed
" Place of installation and article information L |
"are clearly traceable bhs.-
information in Qr code and clear text :
» Calibration of all quality and functional-critical sensors B
el Eylemler Tum Parametreler Kayit Defteri Veri Toplayici
Noktasi
AQU@SERVICE WFI. Herseyi
Kapsayan Bakim.
Bakim, risk kontrolii ile baglantili olarak da OSMOTRON ® WFI'nin yapimi sirasinda galisma konforu ve
vurgulanir. BWT, Urlin kalitesini ve kritik hizmet servis kolayligi dnemli noktalardi. TiUm numunelere ve bilesenlere
sistemlerini kullanmak igin yiiksek hazirligi ulasmak kolaydir. Bu, tiim islerin dogru ve hizli performansini
saglamak igin riskleri ve durus stirelerini en aza kolaylagstirir.
indirmek ve plansiz durmalardan kaginmak igin Her migsteri ve sistem igin bireysel ve 6zel bir hizmet
yillarca onleyici bakim Uizerinde durmaktadir. paketi vardir. AQU @ SERVI CE WFI ile,

Genel olarak WFI sistemleri icin servis cadrilan ve
Ozel olarak hesaba katarak soguk WFI sistemleri igin

Servis miihendisi, proses verilerini tim gereklilikler karsilanmaktadir.

bakimdan 6énce analiz eder. Sonuglari
misteriyle dederlendirir ve gerektiginde uygun

onlemi alir.
»Kritik uygulamalar ve ilag gereksinimleri icin
gelistirilmistir.
» kiitiiphane .standartlastirilmis ve onaylanmis yazilim E @ % EE‘
moddllerine sahiptir bir.
" seffaf. kaynak kodlari agik, yorumlanmig ve = : .
yapilandiriimigtir. FILTRE, CONTA
» Guvenilir, esnek ve yeniliklere uyumlu. GMP BAKIMI KALIBRASYON 'I\D"E('%"i%?a'i\‘ FILTRE DOKUMANTASYON

UYUMU







OSMOTRON® WHFI.

guvenlik, her dirhnemde.

Amag, genel konseptten en kiiclk detaya kadar belliydi.
WEFI'nin verimli Uretimi ve kasanin ¢6ziimiinii bulmakti
Amaca ulasildi.

Yiiksek kaliteli, farmak uygun marka iiriinler sistematik olarak kullanilmaktadir. Tiim pompalar,
sensOrler, vanalar veya membranlar, genellikle kendi sektoriinde diinya lideri olan taninmig
iireticilerden gelmektedir. Islem son derece saglamdir ve bu nedenle ¢ok gesitli besleme suyu
kalitesi (6rnegin silisik asitler veya yiiksek tuz igerigi) i¢in uygundur.

Bditiin sistem bagimsiz olarak yogun bir sekilde uygulanmistir.

Unlii bir Isvigre Uygulamali Bilimler Universitesi ile isbirligi icinde test edilmistir. Cikis
seviyesinin tank seviyesine bagli olarak ayarlanmasi, operasyon i¢in 6zellikle verimlidir. Su ve
enerji tikketimi azalir ve bilesenlerin daha az oldugu vurgulanmistir ve bu kullanim dmriinii
uzatir.

loopo wfi.
WFI Kompakt bir cerceve tizerinde guvenli depolama
ve dagitim Igin gereken her seye sahiptir.

En Onemli Kisim:
» Wi tanklarinin stirekli

osmoTron® wfi. L sterilizasyonu
Cevreye uyumlu ve ekonomik: » daditim sisteminin ozon ile
mukemmel.

En Onemli Kisim:

» kolay tasima

» diiglik isletim maliyeti
»Atik suyun tuz igerigini
arttirmak gerekmez

» yiksek guvenlik

» yuksek kazang

»bir kizakta yaklasik 15 m3/h

%il

sterilizasyonu

» daditim sisteminin cok sicak su ile
sterilizasyonu 121 °C

» cevrimici 6lcme teknolojisi (toC,
iletkenlik, bakteri sayimi)

» kompakt bir cercevede otomasyon
dahil olmak tzere tiim bilesenler
» BWT AQU @ Sense MB Cevrimigi

bakteri sayim izleme

KALICI WFI KALITESI.
DOGRU DEPOLAMA

VE DAGITIM ILE.

Enjeksiyon suyunun iireticiden OSMOTRON® WFI'den tiiketim noktasina kadar dagitilmasi gerekir.
Depolama ve dagitim sirasinda, LOOPO WFI siklikla iinlii Isvi¢re uygulamali Bilimler Universitesi

ile igbirligi i¢inde siklikla test edilmistir. Cikis seviyesinin tank seviyesine bagl olarak
ayarlanmasi,her zaman kaliteyi saglar ve korur.

Glvenli depolamayi saglamak igin, tank WFI'de serbest
birakilan ozonla siirekli temizlenir. WFI déngiiye girmeden
tiiketim noktalarina dagitiimadan 6énce ozon bir BEWADES
tarafindan uzaklastirilir.

Ozon seviyesi tespit limitinin altina diisene kadar UV lamba
LOO PO WFI siirekli kalitesini saglar

WFI. Kantt, ilgili parametreleri kontrol etmek igin 6lgiim ve
analiz cihazlar kullanilarak saglanir.

C, iletkenlik ve bakteri sayimi. Ayrica, ylksek kaliteli
farmasotik olarak uyumlu bilesenlerin kullaniimasi gibi

ilag pompalari olarak maksimum giivenlik saglar.

LOOP WIFI, Avrupa ilag Ajansi'nin (EMA) soru-cevap
sayfasindaki gereksinimlere gore gelistirilmistir. Sonug

olarak, LOO PO tiim bilesenlere sahiptir
» 0zon ile sterilizasyon
Daditim sistemini ok Isitilmis suyla 121 © Celsius® C'de

sterilize etmek ve

Ozon, STERITRON ® hiicresi tarafindan aritilmis sudan
ilave harici ilave etmeden elektrolitik olarak uretilir.
maddeler. Bu islem son derece glivenlidir: bu sekilde,
kirlenmenin sisteme girme riski yoktur..

a
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agu@sense mB.

“gevrimici gergek zamanl mikrobiyoloji
analizéri” kullanimi zaman kazandirir.
operasyonda, mikrobiyolojiyi gercek
zamanh olarak 6lger. derhal sorunlarin
taninmasi nedeniyle, islem hizl bir
sekilde yapilabilir ve hatalar giderilebilir.
bu Griin onayinda gecikme tehlikesini
onler.
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DBWT

BWT Aktiengesellschalft
walter-simmer-stralle 4, a-5310 mondsee
e +4362325011-0, B +43 6232 4058
X offi e@bwt-pharma.com

bwt-pharma.com

Siz VE MAVI GEZEGENIMiz ICIN.
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