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Polaris™ 2.0 MED

Destylator wielokolumnowy

WATER TECHNOLOGIES




Twoje potrzeby
w zakresie WFI...
Rozwiazanie Polaris™ 2.0

Zastosowania

« Produkcja sterylnych, gotowych produktéw
farmaceutycznych ibiotechnologicznych

» Mycie w obiegu zamknietym (CIP)

Ilosé i jakosé wytworzonej wody
» Modele standardowe o wydajnosci 250 -45001/h
= Wysokie ciénienie robocze i efektywna separacja
kropel zapewniajg doskonata wydajnos¢
dekontaminaciji
« Wyprodukowana woda do iniekcji (WFI) spetnia
standardy Farmakopei Europejskiej (Ph.Eur),

Farmakopei Stanéw Zjednoczonych (USP)
oraz Farmakopei Japonskiej (JP)

OPEX - Koszty operacyjne

* Wysoka skutecznos¢ i szybki rozruch dzieki
kolumnom dziatajgcym w cienkowarstwowym
procesie destylacji

» W sktad urzadzenia wchodzi 3-8 kolumn, co
pozwala zmniejszy¢ zuzycie medidéw

= Straty wody na poziomie 10% zapewniaja
niewielki §lad wodny

Obstuga i pomoc techniczna

« Miejscowy serwis oraz ustugi naszych globalnych
oddziatéw

« Dostepnos¢ ustugi corocznego serwisu i planowej
konserwacji zapobiegawczej

Elastycznos¢ i mozliwosé wyboru

« Szeroki zakres standardowych modeli,
co umozliwia sprostanie réznorodnym wymogom
rynku

Produkcja
wody do
wstrzykiwan
(WFI) 85 - 97°C

Wydajnos¢
250 -45001/h

Zgodne
znorma
ASME BPE



Cechy wersji standardowej

Mechaniczne

> Projekt zgodny ze standardem PED i EN 13445
(opcjonalnie projekt zgodny z ASME)

> Instalacje rurowe i akcesoria zgodne z normg ASME BPE
> Konstrukcja odporna na peing préznie

> Rama noséna ze stali nierdzewnej 304 umozliwia tatwy
demontaz kolumn w trakcie konserwacji

> 3-8 kolumn, w zalezno$ci od rozmiaru modelu

> Podwdjne ptaszczowo-rurowe wymienniki ciepta
(pierwsza kolumna, skraplacz i chtodnica koricowa)

> Izolowane wymienniki ciepta i kolumny zasilane parg
przemystowa

> Pionowa, wielostopniowa, od$rodkowa pompa do wody
zasilajgcej 316 SS

> System separacji kropel w kazdej kolumnie

> Mechaniczne wykoniczenie powierzchni <0,51 pm
dla elementéw majgcych kontakt z produktem

> Centralny zbiornik spustowy chtodzony wodg surowg/
zmiekczong

Wyposazenie dodatkowe

Mechaniczne i funkcjonalne
> Zbiornik wody zasilajacej

> Szafa kontrolna ze stali nierdzewnej SS 304
> Chlodnica wody zrzutowej

Funkcjonalne

Regulacja PID ci$nienia i przeptywu
> System pracy start / stop

> Automatyczne ciggte odsalanie

> Automatyczne pobieranie préobek z higienicznym
zaworem probierczym

Sterowanie i instrumenty
pomiarowe (AKPiA)
> Szafa sterujgca ze stali czarnej, malowanej, [P54

> Panel sterowania S7-1500 HMI Siemens
Comfort Panel

> Walidowalne oprogramowanie w standardach GAMP V
iCFR21 Part 11

> Ciggly monitoring temperatury i przewodnoéci wody
do wstrzykiwan (WFI)

> Automatyczna kontrola ci$nienia, temperatury
ipoziomu

Walidacja i dokumentacja

> Dokumentacja wersji standardowej oraz protokoty
kwalifikacji urzgdzenia dostepne w jezyku angielskim

> Podrecznik obstugi i konserwacji dostepny w lokalnych
wersjach jezykowych

> Wziernik kontrolny na kolumnach
> Wykonczenie pompy wody zasilajgcej
elektropolerowaniem Ra <0,8 um

> Proporcjonalne wytwarzanie wody do

POLARIS™ 2.0 MED: Jakos¢ uzdatnionej wody

Przewodnosc¢

< 1,3 uS/cm w temp. 25°C.

Nowe jednostki
MED zostaty
zaprojektowane

w celu zmniejszenia

zuzycia pary
przemystowe;j

i wody chtodzacej,
czynigc je bardziej
zrownowazonymi

Wymagane media

Temperatura wody
zasilajacej

15-20°C

> Wykonczenie elektropolerowaniem rurociagu wylotu Jome Cisnienie atmosferyczne
wstrzykiwan (WFI)

wody do wstrzykiwan (WFI) T <500 ppb

OoC
> Programowalna sanityzacja
Endotoksyny < 0,25 EU/ml

Liczba bakterii <10 CFU/100 ml

Azotany < 0,2 ppm

Metale cigzkie <0lppm

Cisnienie wody zasilajagcej  1-2 bar(g)*

> Automatyczny zawér wody zasilajgcej Zasilanie elektryczne 400/230V, 3PH+N+PE, 50 Hz

> Zawoér odcinajgcy na wyjsciu wody do wstrzykiwan (WFI) > Automatyczny spust

> Chtodnica prébek produktu (WFI) z kontrolg
temperatury

Cisnienie sprezonego 6 - 8 bar
powietrza

Woda chtodzaca

> Kompatybilnoé¢ z Hubgrade umozliwiajgca zdalny

monitoringipomoc . .
15°C WLOT - 85°C WYLOT

(w stosownych przypadkach)

Para przemystowa bar(g)*

* W opcji bez zbiornika wody zasilajacej.

Polaris™ 2.0 - Obstuga i pomoc techniczna Wymagania (minimalne) wobec wody zasilajacej

Wiszystkie wytwornice Polaris™ 2.0 projektuje sie zgodnie Woda oczyszczona wg Ph. Eur.

zwymaganiami GAMP, cGMP, ISPE oraz FDA. Spetniajg
wymagania jakosciowe okreslone w najwazniejszych
farmakopeach, w tym w Farmakopei Europejskiej (Ph. Eur.)

Specyfikacje materiatowe
Stal Inox 316L (1.4404)
Stal Inox 316L (1.4404)

Twardos¢ catkowita < 0,1° F (1 ppm na podst. CaCOs)

Przewodnosé < 4,3 pS/cm w temp. 25°C

Kolumny parownikow

Wymienniki ciepta

: ; e o TOC <500 ppb —
i Farmakopei Stanéw Zjednoczonych (USP). Wybierajac : = Pompa zasilajaca Stal Inox 316
Polaris™ 2.0, wybierasz bezpieczenstwo i pewnosg¢, e o] o2 U0 ERL Rama noéna Stal Inox 304
e S e e Kizemionka < 1ppm Rurociagi i ksztattki Stal Inox 316L (1.4404) ASME BPE
bez wzgledu na to, w jakim kraju jest prowadzona. Dwutlenek wegla <2 ppm
o . Panel kontrolny Malowana proszkowo stal czarna

Systemy Polaris™ 2.0 uzupelniamy kompleksowg ofertg Chlor wolny <01 ppm (opcjonalnie S5 304)
ustug serwisowych i materiatéw konserwacyjnych.

. : . Uszczelki PTFE (certyfikat zgodnosci
Stosujemy konserwacje zapobiegawcza. Planowa obstuga FDA/USP VI/TSE)

techniczna oraz wymiana podzespotéw i materiatow
uzytkowych na podstawie czasu ich eksploatacji moze
znacznie zmniejszy¢ ryzyko awarii i przestoju. Dzieki temu
mozemy zagwarantowac jakos¢ i wydajnos¢ zakupionej
instalacji przez okres dwudziestu lat.




Odnawiamy zasoby Swiata
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