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| Potrzeby klienta

W sektorze medycznym przepisy zobowigzujg producentéw do
wprowadzania na rynek wyroboéw medycznych lub chirurgicznych
wytwarzanych zgodnie z zasadami dobrej praktyki wytwarzania
Amerykanskiej Agencji ds. Zywnosci i Lekéw (FDA). Wymédg ten
skionit naszego klienta do dostosowania swoich wyrobéw
okulistycznych do obowigzujgcych standardow oraz wdrozenia
systemu zarzgdzania jakoscig. Podjeta inicjatywa miata na celu

zwiekszenie efektywnosci istniejgcych procedur w firmie oraz

poprawe jakosci produktéw koncowych.

W 2zwigzku z tym przedsiebiorstwo aktywnie poszukiwato IK"ent
dostosowanego do swoich potrzeb rozwigzania, ktore
spetniatoby nowe wymagania FDA, a jednoczesnie zapewniato Producent wyrobow okulistycznych  z
niezawodne i wydajne dostawy wody oczyszczonej oraz siedzibg w Belgii zwrdcit si¢ do nas z
ultraczystej do celéw operacyjnych. prosbg o wsparcie przy stworzeniu nowej
stacji produkcji i dystrybucji wody
. . oczyszczonej oraz ultraczystej, zgodnej z
| Rozwmzame wymogami FDA.

Woda oczyszczona: WdrozyliSmy system Medica™ Pro EDI,
wykorzystujgcy technologie elektrodejonizacji (EDI), ktéry dostarcza
cztery litry wody na minute, zgodnej ze standardem CLSI® (Clinical
and Laboratory Standards Institute). Jego autonomiczna i
kompaktowa konstrukcja, dostosowana do potrzeb Ilaboratoridw,
zawiera wszystkie elementy systemu uzdatniania wody oraz zbiornik
magazynujgcy, co umozliwito bardzo szybki i optacalny montaz.

Woda ultraczysta: Jej produkcje zapewnia nasze nowe rozwigzanie
— PureLab® Pharma Compliance. System ten gwarantuje zgodno$¢
z zasadami Dobrej Praktyki Wytwarzania (GMP), spetnia wymagania
FDA i UE dotyczace zapisu cyfrowego oraz odpowiada normom USP
(United States Pharmacopeia) 643 i 645 w zakresie czystosci wody.

| Kluczowe dane

Opornosc¢: 18,2 MQ-cm Zawarto$¢ endotoksyn:
Przeptyw: do 2 I/min <0,001 EU/mI

OWO: 1 -3 ppb Zawartosc¢ bakterii:
<0,001 Cfu/ml




‘ Mamy peing Swiadomos$¢é kluczowej roli, jaka odgrywa kontrola jakosSci w przemysle

‘ farmaceutycznym, a takze znaczenia zgodnosci jako$ci wody z obowigzujagcymi przepisami
w Srodowiskach laboratoryjnych. Nasza ambicja jest, aby Purelab Pharma Compliance stat
sie wiodgcym rozwigzaniem w zakresie zaopatrzenia w wode dla laboratoriow kontroli
jakosci w przemysle farmaceutycznym na calym swiecie. ‘ a

Brieux Sailly, Technical Sales Engineer

| Opis procesu

Stacja Medica Pro jest potgczona z systemem recyrkulacji o wydajnosci 60 litrow na godzine, umieszczonym na
zewnetrznym zbiorniku polipropylenowym o pojemnosci 500 litrow. Dystrybucja odbywa sie za pomoca petli z
polipropylenu z potgczeniami spawanymi zgodnymi z normami FDA. System obejmuje pompy, lampe ultrafioletows,
filtr endotoksyn o wielkosci otworu 0,22 mikrometra oraz przyrzgdy pomiarowe ze stali nierdzewnej 316 z
certyfikatami materiatowymi 3.1. Ta scentralizowana dystrybucja zaopatruje wiele laboratoriow wyposazonych w
autoklaw, pralke, zlewy i dwa urzgdzenia do produkcji wody ultraczystej.

PureLab Pharma Compliance dostarcza wode ultraczystg o przewodnosci 18,2 MQ z niezawodnego, intuicyjnego i
prostego w obstudze systemu zaprojektowanego zgodnie z wymogami GMP.

| Wyniki

Klient korzysta z cyfrowego systemu zapisu danych zgodnego z wymaganiami FDA oraz UE, dzieki bezpiecznemu
oprogramowaniu zintegrowanemu z systemem. Dzieki temu mozliwe jest zapewnienie solidnych dowoddw w trakcie
audytow regulacyjnych, co znaczgco upraszcza caly proces spetniania wymagan zgodnoSci z przepisami.

Dodatkowo system Purelab Pharma Compliance zostat zaprojektowany z myslg o oszczednos$ci przestrzeni — jest
kompaktowy, modutowy i dostepny w wersjach umozliwiajgcych podtaczenie do wielu punktéw poboru wody. Takie
rozwigzanie zwieksza efektywnos¢ kontroli jakosci i pozwala firmom oraz laboratoriom na optymalne wykorzystanie
dostepnej przestrzeni.
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