Woda dla farmacji

Kompletne systemy do generacji wody oczyszczonej (PW)
oraz iniekcyjnej (WFI)
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Waoda

w przemysle farmaceutycznym

Woda to prawdopodobnie najwazniejsze | najbardziej
wrazliwe medium ze wszystkich medidw w przemysle

farmaceutycznym.

Woda jest najszerzej uzywana. Stosuje sie jg jako substancje
pomocniczg w wielu preparatach farmaceutycznych, jako
Srodek myjacy i jako oddzielnie zapakowany rozcienczalnik
do produktéw gotowych.

Podlega scistym regulacjom prawnym, ktore odnosza sie

do jej parametrow fizyko-chemicznych i mikrobiologicznych.

Dlatego tak istotne jest, aby instalacje przeznaczone
do generowania wody byty zaprojektowane i wykonane
Z najwyzsza precyzja i w znakomitej jakosci.

Nie bez znaczenia jest rowniez odpowiednie utrzymanie

urzadzen i instalacji w pozniejszym procesie eksploatacji.

Eurowater posiada wiedze i doswiadczenie niezbedne
do zaoferowania systeméw generacji wody spetniajgcych
najbardziej restrykcyjne kryteria.
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Tworzymy najnowoczesniejsze systemy do produkc;ji Wydajnosc systemow Eurowater

wody dla przemystu farmaceutycznego . . . .
Y P Y y d W zaleznosci od zastosowanego urzadzenia wydajnosc urzadzen wynosi:

© Systemy Eurowater generuja: é dla WOdy OCZYSZCZOI‘Iej (PW) """"""""""""""""""""""""""" > Od 125 C|0 25.000 I/h
¢ dla wody iniekcyjnej (WEI) o » od 440 do 20.000 I/h

6 wode oczyszczong (PVW - Purified Water)
6 wode iniekcyjng (WFI - Water for Injuction)

] . L Istnieje mozliwos¢ indywidualnego dopasowania parametréow
Metoda: odwrdécona osmoza i elektrodejonizacja wydajnoéci urzadzen do potrzeb Klienta

Opcjonalnie: ultrafiltracja i dezynfekcja.

Mozliwosc¢ sanityzacji chemicznej oraz termicznej. . ..
Tabela standardowej wydajnosci

Q Jakos¢ wody Wydajno$¢ nominalna jednostki w temperaturze 10 °C
Woda generowana przez stacje Eurowater: PW (1/h) WEI (1/h) PW-HWS (I/h)
6 spetnia wszystkie normy i kryteria ustanowione przez nastepujace agencje 125 440 500

regulacyjne: 200 800 1200
EP - European Pharmacopeia, w tym réwniez Farmakopea Polska 500 1850 2000
USP oo United States Pharmacopeia 1200 2700 2800
JP Japan Pharmacopeia 2 tud 3400 3400
FDA-e Food and Drug Administration e 800 5300 5600
WHOQ - World Health Organization 3400 6800 6800
ISO - International Organization for Standardization 5600 8500 8400

6 800 11500 11000
6 posiada zgodno$¢ z wymogami cGMP (Good Manufacturing Practices), 8400 13500 13 800
tj. tzw. Dobrej Praktyki Wytwarzania publikowanymi przez FDA i EMEA 11000 18 000 16 000
6 posiada petna dokumentacje kwalifikacyjna dla przemystu medycznego 13 600 18 500 20 000
i farmaceutycznego DQ, 1Q i OQ, protokoty przygotowywane dla kazdego 16 000 °0 000
zadania indywidualnie °0 000
25 000

HWS - mozliwosc¢ sanityzacji temperaturowej do 85 °C.

Jednostki o wiekszej wydajnosci projektowane s3 indywidualnie pod
konkretne wymogi.

Woda o parametrach wymaganych
dla farmacji jest wykorzystywana
rowniez w przemysle kosmetycznym,
przede wszystkim woda oczyszczona
(PW), ale rowniez iniekcyjna (WFI). Systemy Eurowater mozna integrowac z urzadzeniami peryferyjnymi




Dlaczego Eurowater? E‘,} Gwarancja niezawodnosci instalacji

- testy walidacyjne i kontrola zabezpieczen
@3> Wiedza i doswiadczenie

6 firma Eurowater powstata ponad 80 lat temu (w 1936 roku),
oferujemy szerokie spektrum rozwigzan zwigzanych z uzdatnianiem
wody dla Klientéw w niemal wszystkich branzach w przemysle

6 minimalizacja ryzyka wystgpienia nieprawidtowosci
w dziataniu systemu poprzez szczegdtowe testy
walidacyjne i weryfikacyjne (FAT oraz SAT)

6 kontrola zabezpieczen wedtug CFR 21 part 11

6 dla branzy farmaceutycznej zrealizowalismy kilkadziesiat projektow,
w tym m.in. automatyczne stacje demineralizacji wody wraz Szvbkodd . . dei .
z uktadem magazynowania, dystrybucji i dezynfekcji wody C‘B ZyDKOsSC reagowania I poagjmowania

decyzji na kazdym etapie wspbtpracy

. . . 6 znajomosc specyfiki lokalnego rynku, a takze
Indywidualne podejscie do Klienta regulujacych go kwestii prawnych
6 przemyslane projekty dostosowane do specyficznych potrzeb i oczekiwan 6 krotkie terminy dostawy systemu
Klienta
6 wsparcie i doradztwo w zaplanowaniu catego systemu do generacji wody ‘ . .. .
. o o . . —| Przedtuzona gwarancja i serwis
6 najbardziej korzystne ekonomicznie rozwigzania dla Klienta § . ,
" posprzedazowy systemow
6 konserwacja

ame . . . s e . o o oo .
\v/ Najwyzsza jakOSC | precyzja Wykonanla InSta|aCjI 6 prewencyjne przeglady

6 umowy serwisowe

& komponenty i materiaty tylko od renomowanych i sprawdzonych dostawcow
6 orurowanie ze stali nierdzewnej (AISI 316 L)

& modutowe konstrukcje urzadzen
¢

certyfikowana i doswiadczona kadra inzynierska i techniczna

(w znakomitej wiekszosci zrzeszona w ISPE) TWDJ E kD FZVSCi

6 restrykcyjne przestrzeganie zasady Catkowitego Zapewnienia Jakosci VASRS) p O+p I'd Cy Z EU I’Dwate I
(Total Quality Management - TQM) oraz Kontroli Jakosci (QC)

= 2

<d¢> Wysoka estetyka gotowych urzadzen

¢ zwarta, kompaktowa konstrukcja Bezpieczenstwo Komfort Optymalizacja

¢ minimalna liczba rurociagow zewnetrznych Ryzyko wystapienia jakichkolwiek Biezaca kontrola kosztow

6 nowoczesny i intuicyjny panel sterowania nieprawidtowosci w dziataniu dziatania systemu Atrakcyjne ceny
systemu praktycznie nie istnieje N
é
. . . Gwarancja najwyzszej jakosci

E Petna, profesjonalna dokumentacja techniczna systemu instalacii zaprojektowanej

i wykonanej wedtug
najnowoczesniejszych
standardow

w stosunku do
oferowanej jakosci

Natychmiastowa reakcja
W razie pojawienia sie ¢
jakichkolwiek probleméw
i bezzwtoczne ich
rozwigzanie

Bezptatne doradztwo
na etapie projektu



Technologia pozysKiwania Woay PW LU W o] schemat procesu

Podczas procesu ,cyrkulacji” koncentraty ze stacji odwréconej osmozy (RO) oraz
elektrodejonizacji (CEDI) - okoto 10% - s3 zawracane do zbiornika wlotowego
(zbiornika buforowego), co minimalizuje straty wody
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Cyrkulacja

Cyrkulacja \

e Madut Membrana
elektrodejonizacji ultrafiltracyjna

‘
'
'
'

O

Woda zmigkczona

Do stacji
demineralizacji
dostarczona zostaje
woda poddana
wczesdniej wstepnemu
uzdatnieniu.

Membrany osmotyczne Rotametry - mierniki

Zbiornik

buforowy 1 —_— a .
= S >
Pompa wysokiegao cisnienia . .
| Woda pod wysokim . Dalsze oczyszczanie wody ook it ey e
Woda wptywa do . i ciSnieniem przesaczana odbywa si¢ w module E wydainosé staci a Ys :
Woda dostarczana jednostki odwréconej - i i Jestprzezpierwszy i elektrodejonizacji ilos¢ wody do $ciek
. ' . H Ze zbiomika N Tt 3 P S dv mi o ilos¢ wody do écieku
jest zazwyczaj ze stacji osmozy + EDI poprzez stopiert membran H H usuniecie zwody m.in. iloé¢ wod kulacji
; . : buforowego woda ; : h oG { o ilos¢ wody w tzw. cyrkulacji
zmiekczania opartej filtry wstepne ochronne . ; P osmotycznych. : i rozpuszczonychjonow. i
L ) pobierana jest przez i i ; : ; wewnetrznej
na wymienniku silnie 1 ym. Nastepnie trafia ompe wysokiego - : - "
kwasnym. do zbiornika buforowego. P Eiinig/nia &

T AN AVEOTEEe, Pompa podnosi Oczyszczanie wody w module W przypadku generacji wody iniekcyjnej (WFI)

e jest zbiornikiem rozdzielajagcym dla uktadu wody ci$nienie do okoto elektrodejonizacji (CEDI) to uktad jest dodatkowo wyposazony w membrane
surowej 10...16 bar Wysokie cisnienie najnowoczes$niejsza technologia ultrafiltracyjna do kontroli endotoksyn w wodzie
umozliwia membranom demineralizacji wody. uzdatnionej.
osmotycznym (RO)
oddzielenie wigkszosci

soli zawartych
e stuzy jako zbiornik do przygotowania roztworu w filtrowanej wodzie.

do okresowego czyszczenia membran

e daje mozliwo$¢ odzysku koncentratu z modutu
EDI oraz umozliwia ciagta cyrkulacje wody
w czasie tzw. ,cyrkulacji wewnetrznej”

= g Pompa wysokiego
Zbiornik buforowy cisnienia Membrany osmotyczne (RO) Modut elektrodejonizacji [CEDI) Membrana ultrafiltracyjna (UF)



Standardowe moduty Eurowater

Kompaktowe stacje CU:RO Filtry cisnieniowe do usuwania zelaza,
- gotowe do pracy manganu, amoniaku, arsenu itp.

Lampy UV Stacje
Stacje zmigkczania wody do dezynfekcji wody demineralizacji wody

Jednostka EDI Urzadzenia filtrujgce Stacje nanofiltracji wody

Maoduty dla przemystu farmaceutycznego

Jednostka podwaojnej odwroéconej osmozy
0 wydajnosci do 2 m®/h z mozliwoécia sanityzacji
goracg wodag w temperaturze do 85 °C. Catos¢
wykonana ze stali AISI 316L, przeznaczona do

4 produkcji wody oczyszczonej wedtug Farmakopei
Europejskiej (EP). Urzadzenie moze by¢ takze

produkowane w wersji przystosowanej do sanityzacji
chemicznej.

Jednostka odwrdconej osmozy

i elektrodejonizacji o wydajnosci do 1 m3/h

z mozliwoscia sanityzacji goraca woda

w temperaturze do 85 °C. Catos¢ wykonana ze
stali AISI 316L, przeznaczona do produkcji wody
oczyszczonej wedtug Farmakopei Europejskiej (EP),
a takze Farmakopei Amerykanskiej (USP), Japonskiej
(JP) oraz Chinskiej (ChP). Urzadzenie moze takze
generowac wode iniekcyjng (WFI). Urzadzenie moze
by¢ rowniez produkowane w wersji przystosowanej
do sanityzacji chemicznej.

Jednostka podwaojnej odwréconej osmozy

0 wydajnosci do 10 m®/h z mozliwoscia sanityzacji
goraca woda w temperaturze do 85 °C. Catosc
wykonana ze stali AISI 316L, przeznaczona do
produkcji wody oczyszczone] (PW) wedtug Farmakopei
Europejskiej (EP). Szerokie zastosowanie rowniez

w przemysle kosmetycznym.

Jednostka odwrdconej osmozy 0
wydajnosci do B m?/h. Catoé¢ wykonana

ze stali AISI 316L, przeznaczona do produkgji }
wody w przemysle kosmetycznym.




EUROWATER Spoétka z 0.0. Centrala
UI. Strzykulska 40B;

05-850 Piotrkéwek Maty

Tel.: +48 22 722 80 25
info.pl@eurowater.com
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www.eurowater.pl

EUROWATER Spoétka z 0.0., Wroctaw
Ul. Robotnicza 46A

55-095 Dtugoteka

Tel.: +48 71 34501 15
wrc.pl@eurowater.com

EUROWATER Spoétka z 0.0., Gdansk
Ul. Radarowa 14A

80-298 Gdansk

Tel.: +48 58 333 13 80
gdn.pl@eurowater.com





