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Kontrola Jakosci

Wybdr odpowiedniego systemu
uzdatniania wody do badan
naukowych.
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Wybér odpowiedniego systemu
uzdatniania wody do kontroli
jakosci farmaceutycznej

Testy kontroli jakosci (QC) sg niezbedne w przemysle sprawia, ze jest podatna na zanieczyszczenia. Ryzyko,
farmaceutycznym, aby zapewni¢ bezpieczenstwo jakie niesie ze sobg niewystarczajgca czystos¢ wody dla
stosowania lekéw i ich optymalng skuteczno$¢ laboratorium  kontroli  jakosci, jest ogromne;
terapeutyczna. Woda odgrywa kluczowa role w zanieczyszczenia w wodzie moga uszkodzi¢ sprzet
technikach analitycznych stosowanych w laboratoryjny, zafatszowac dane i zaktécic analizy.

laboratoriach kontroli jakosci, ale jej zdolnos¢ do
rozpuszczania réznych zwigzkoéw i gazéow

Oto gtowne pytania, ktore nalezy sobie zadac przy
wyborze odpowiedniego systemu oczyszczania wody
dla laboratorium:

1 Jakiej czystosci wody potrzebuje?

2 Ile wody potrzebuje i ilu uzytkownikéw lub aplikacji wymaga wody oczyszczonej?

3 Jak wazna jest czystos¢ mojej wody?

4 Jaki poziom zgodnosci jest wymagany w przypadku mojej pracy i systemow?

5 Jaka jest jakos¢ mojej wody zasilajacej?

6 lle miejsca moge przeznaczy¢ na méj system uzdatniania wody?

7 Czy moje wymagania dotyczgce uzdatniania wody prawdopodobnie wzrosng?

3 W jaki spos6b nowy sprzet moze przyczynic sie do poprawy zrownowazenia srodowiskowego dziatalnosci mojego

laboratorium?

9 Jaki bytby zakres i koszt zwigzany z uzyskaniem stabych wynikéw z powodu wyboru niskiej jakosci systemu
generowania wody?

Ponizsze informacje pomogg Ci odpowiedzie¢ na te
pytania, ale zeby dowiedziec sie wiecej, zajrzyj do
materiatéw dostepnych na stronie ELGA lub
porozmawiaj z ekspertem z zespotu ELGA.
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1. Czystos¢ wody

Typ Il

Typ Il

Woda typu I
Czysta woda

Stosowany w ogélnych
czynnosciach
laboratoryjnych, takich jak
przygotowywanie pozywek i
tworzenie buforéw.

Substancje nieorganiczne

(rezystywnosé w >0,05 MQ.cm >TMQ.cm
temperaturze 25 °C)
Catkowity wegiel

<200 ppb <50 ppb
organiczny (TOC) pp i
Bakterie <1000 CFU/ml <100 CFU/ml
Endotoksyna - =

Typ l1+

Typ I+

Woda typul |

Woda ultraczysta
Stosowany do wysoce
wrazliwych procedur, takich
jak HPLC, AAS i hodowla
komérek ssakow.

Woda typu llI

Woda klasy podstawowej
Uzywane do zadan niekrytycznych,
takich jak ptukanie zlewek,
napetnianie tazni wodnych lub
zasilanie autoklawow.

>10 MQ.cm >18 MQ.cm 18,2 MQ.cm
<50 ppb <10 ppb <5 ppb

<10 CFU/ml <1CFU/ml <1CFU/ml

- <0,03 EU/ml <0,03 EU/ml

Wyboér idealnego systemu uzdatniania wody

do procedur kontroli jakosci

Niektore sa bardziej
zanieczyszczenia niz inne, dlatego laboratoria musza

zastosowania wrazliwe na
upewnic¢ sie, ze do testéw kontroli jakosci uzywaja
wody odpowiedniej jakosci, aby zminimalizowac ryzyko
zanieczyszczenia podczas analizy. Na przyktad do

» Rezystywnos¢ Filtr
Metoda Czutos¢ (MQ.cm) TOC (ppb) (um)
Ogélna >5.0 <20 <0.2
HPLC
Wysoka >18.0 <2 <0.2
Ogodlna >5.0 <50 <0.2
IC
Wysoka 18.2 <10 <0.2
LC-MS Wysoka >18.0 <2 <0.2
ICP-MS 18.2 <10 <0.2
ICP-OES >18.0 <10 <0.2

wysoce czuta analiza endotoksyn, chromatografia

cieczcowa i hodowle komérkowe, natomiast woda
apirogenna (woda typu Il lub typu Il+) moze by¢
stosowana do ogélnych analiz chemicznych i
mikrobiologicznych.

Bakterie Endotoksyna Nukleaza Jakos¢
(CFU/ml) (EU/mI) Wody

<10 NA NA Typ I+

<1 <0.03 NA Typ I+

<10 NA NA Typ ll+

<1 <0.03 NA Typ I+

<1 <0.03 NA Typ I+

<1 NA NA Typ I+

<1 NA NA Typl




2. Wymagania dotyczace objetosci wody

w

Jakie jest dzienne zuzycie wody
oczyszczonej?

Jakie jest maksymalne natezenie
przeptywu wody oczyszczonej, ktérego
potrzebujesz?

Jakiej wielkosci zbiornik moze by¢
potrzebny, aby zapewnic¢ takg ilos¢
wody?

Czy potrzebujesz kilku punktéw
dystrybucji wody do réznych
zastosowan?

Czy potrzebujesz elastycznych
dystrybutoréw, ktére beda
odpowiadaty potrzebom Twojego
zespotu i laboratorium?

Do jakich réznych zastosowan
potrzebna jest woda oczyszczona
w Twoim laboratorium?

Znaczenie czystosci wody

Czy potrzebujesz monitorowac
czystos¢ wody w czasie
rzeczywistym az do punktu jej
uzycia?

Zbiorniki magazynowe powinny byé wyposazone w kompozytowy filtr
odpowietrzajgcy (CVF) w celu ochrony przechowywanej wody przed COz i
bakteriami przenoszonymi przez powietrze, gwarantujac dostawe wody
oczyszczonej w wystarczajacych ilosciach, gdy jest to wymagane do
zapewnienia wydajnosci laboratorium.

Przechowywana woda powinna by¢ regularnie poddawana recyrkulacji
poprzez proces uzdatniania, aby zapobiec pogorszeniu jej czystosci.

Rézne zastosowania mogg wymagac wody o réznym stopniu czystosci w réznych
miejscach w obrebie obiektu. Zobacz pytanie 1. Dzigeki punktom dozowania w
kompleksowym systemie udatniania wody mozna zasila¢ wiele zastosowar o
réznych wymaganiach dotyczacych czystosci wody. Nalezy przekaza¢ dostawcy
wszystkie wymagania, aby mégt on stworzy¢ rozwigzanie dostosowane do
potrzeb laboratorium w najbardziej optacalny sposéb.

W przypadku zastosowan wrazliwych na zanieczyszczenia jonowe konieczne jest
monitorowanie opornosci elektrycznej wody, aby zapewni¢ stosowanie wody o
odpowiedniej czystosci. Podobnie, jedli na eksperymenty mogg mie¢ wptyw
zanieczyszczenia organiczne, warto skorzystac z systemu monitorujgcego catkowita
zawartos¢ substancji organicznych (TOC). Wiele metod monitorowania
charakteryzuje sie znacznymi opéznieniami, co oznacza, ze wyswietlane wartosci
odnosz3 sie wytacznie do jakosci wody sprzed kilku minut.

Czy potrzebujesz powiadomien, gdy komponenty zblizajg sie do korica swojego cyklu zycia, aby zminimalizowac

zaktécenia w procesach laboratoryjnych?

Czy potrzebujesz systemu uzdatniania wody z ulepszonymi technologiami DI, takimi jak EDI lub PureSure DI, aby
zapobiec nieoczekiwanym spadkom czystosci wody?

Czy potrzebujesz wydajnych ustug serwisowych, aby zmaksymalizowac czas pracy systemu uzdatniania wody?
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4.Zgodnos¢

Czy Twoje laboratorium musi
spetnia¢ wymagania GMP?
Czy Twoje laboratorium musi
prowadzi¢ dokumentacje lub
przesytac okreslone informacje
elektronicznie zgodnie z FDA
21 CFR cze$¢ 11?

Czy system uzdatniania wody w
Twoim laboratorium musi
wspierac dziatania walidacyjne?

Czy system uzdatniania wody w
Twoim laboratorium musi spetniac
wymagania USP 643 i USP 645?

. Jakos¢ wody zasilajace;j

Czy znasz jakos¢ swojej wody
zasilajacej?

Czy potrzebujesz jej zbadag,
aby wybra¢ odpowiedni
system uzdatniania wody i
wszelkie niezbedne zabiegi
wstepnego uzdatniania?

USP 643 i 645 to podstawowe testy limitéw chemicznych, ktére okreslaja, czy w
systemie uzdatniania wody wystepuje wystarczajgca kontrola/redukcja
substancji chemicznych.

USP 643 okresla ,test przydatnosci systemu” majacy na celu potwierdzenie, ze
monitorowanie TOC spetnia kryteria kwalifikacyjne.

USP 645 okresla sposob weryfikacji statej komorki oraz pomiaru rezystancji
komorki liniowej, aby potwierdzi¢, ze monitorowanie rezystywnosci spetnia
kryteria kwalifikacji.

Wstepna filtracja moze by¢ wymagana w celu usuniecia szeregu zanieczyszczen
wystepujacych w wodzie miejskiej, chronigc technologie oczyszczania i czgsci
mechaniczne systemu uzdatniania wody przed uszkodzeniem. Zesp6t
techniczny ELGA moze przetestowaé wode zasilajaca, zapewniajac optymalng
wydajnos¢ systemu uzdatniania wody.

Jakie jest cisnienie wody zasilajgcej? Czy potrzebny jest system z pompa wspomagajaca?

. Slad ekologiczny

Ile miejsca masz do dyspozycji na blacie, pod blatem lub na $cianie, aby umiesci¢ system uzdatniania wody?

Czy potrzebujesz kompaktowego systemu o matej pojemnosci z wbudowanym zbiornikiem?

Czy potrzebujesz wiekszego systemu z zewnetrznym zbiornikiem na duze ilosci wody, ktéry mozna umiesci¢ pod tawka z

zdalnymi dozownikami na tawce?

. Skalowalnos¢ i planowanie przysztosci

Czy w przysztosci moze zajs¢ potrzeba zwiekszenia wydajnosci systemu udatniania wody bez koniecznosci znacznego

powigkszania jego powierzchni?




8. Zrébwnowazony rozwdj

Czy chcesz zminimalizowac zuzycie wody i energii w swoim laboratorium?
Czy masz do osiggniecia wewnetrzne lub zewnetrzne cele srodowiskowe?

Czy chcesz ograniczy¢ zuzycie tworzyw sztucznych i ilos¢ odpadéw chemicznych?

9. Budzet

Czy chcesz miec¢ niezawodny generator wody czystej o najnizszym catkowitym koszcie posiadania i przewidywalnych kosztach
eksploatacji, bez utraty jakosci produktu?

Czy chcesz mie¢ niezawodng i pomocng globalng sie¢ serwisowg, aby zmaksymalizowac czas pracy i wydajnosc systemu
uzdatniania wody oraz zminimalizowac potencjalne kosztowne zaktécenia?
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ELGA LabWater:

Poswiecenie odkrywaniu

ELGA wspotpracuje z naukowcami od 1937 roku, aby

zapewni¢ czysta i ultraczyst3 wode do ich

eksperymentow i prac laboratoryjnych.

Jakos¢ wody ELGA jest gwarantowana do
ostatniej kropli, dzieki czemu mozesz miec
pewnosc, ze otrzymujesz wode o statej,
optymalnej czystosci.

ELGA to renomowana firma i dostawca o
sprawdzonej skutecznosci w zakresie
wspierania rozwoju wielu dziedzin nauki na
catym swiecie.

Systemy uzdatniania wody ELGA idealnie
pasuja do laboratorium, nie zajmujac
cennej przestrzeni na stole
laboratoryjnym.

Aby Twoje zespoty szybko nauczyty sie
efektywnie korzystac z produktow ELGA,
wystarczy minimalne szkolenie. tatwos¢
obstugi minimalizuje rowniez ryzyko btedow
uzytkownikow.

Wszelkie drobne problemy mozna szybko
rozwigzac, bez zaktécania przebiegu pracy.

Globalna sie¢ serwisowa ELGA zapewnia
maksymalng wydajnosc dziatania systemu
uzdatniania wody.

ELGA jest czescig Veolia, najwiekszej agencji
zarzadzania srodowiskowego na $wiecie.

Zaprojektowaliémy game produktéw PURELAB®, aby
spetni¢ wszystkie wymagania dotyczace jakosci wody,
zapewniajac Ci spokdj ducha, ze czystos¢ wody jest w
dobrych rekach.




Niski poziom zgodnosci: PURELAB®
Chorus 1- Nauki przyrodnicze lub
badania analityczne

« Niska lub brak regulacji kontroli
« Wymaga jedynie wody dobrej jakosci

Sredni poziom zgodnosci: PURELAB®
Chorus 1- Nauki przyrodnicze lub
badania analityczne + VSM

* Wymagaja pewnego poziomu
dokumentacji

* Sprawdzony system

« Podstawowe $ledzenie danych

Wysoki poziom zgodnosci: PURELAB®
Pharma Compliance

» Wymagana szczegétowa dokumentacja
 Zgodnos¢ z normami USP 643 i 645
« Sledzenie danych zgodnie z ,,Czescig 11”

¢ Konsekwentnie dostarcza wode typu I+ lub typu I.

e Przeptyw do 2,0 I/min.

e Zapewnia do 120 |/dobe wody ultraczystej.

e Intuicyjne oprogramowanie.

e Cyfrowe przechowywanie danych.

e Spetnia wymagania GxP.

e Zgodnosc z weryfikacjg TOC i pomiarami przewodnosci

wody wymaganymi zgodnie z USP 643 i 645.

¢ Konsekwentnie dostarcza wode typu I+ lub typu |

¢ Opcje jakosci wody od typu I+ do typu llI

¢ Przeznaczony dla matych laboratoriéw o stosunkowo

wysokim zuzyciu wody

e Zapewnia do 120 I/h wody oczyszczonej

e Technologia PureSure® zapewniajgca optymalng czystos¢

wody

¢ Modutowa, konfigurowalna konstrukcja pozwalajgca

zoptymalizowac cenng przestrzen laboratoryjng

e Szeroki wybér rozwigzan w zakresie dozowania, rozmiaréw

zbiornikéw i zestawoéw do oczyszczania

e Wbudowana funkcja automatycznej recyrkulacji do

zarzadzania biofilmem, zapewniajgca niezawodng jakos¢

wody i optymalne odczyty

* Monitorowanie TOC w czasie rzeczywistym

¢ Intuicyjna nawigacja po menu minimalizujgca ryzyko btedéw
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Urzadzenia PURELAB® Chorus1 Life » Najlepiej RO, dejonizacja serwisowa (SDI) lub woda destylowana
Science, PURELAB® flex 2 i PURELAB® o PURELAB® Chorus 2/2+ dostarcza wode typu Il bezposrednio z

Pharma Compliance wymagaja wstepnie

sieci wodociggowej

uzdatnionej wody laboratoryjnej.

® PURELAB® Chorus 3 dostarcza wode RO typu llI

Najwazniejsze cechy serii PURELAB®

Automatyczna
recyrkulacja

Monitorowanie TOC w
czasie rzeczywistym

Technologia PureSure®

Zintegrowana filtracja

Woda pozostawiona przez dtuzszy czas traci swojq jakos¢, dlatego funkcja automatycznej
recyrkulacji w systemach uzdatniania PURELAB® dostarcza Swiezg, oczyszczong wode do
miejsca uzytkowania i zapewnia odczyt czystosci wody. Dzieki temu laboratoria kontroli
jakosci maja pewnos¢, ze woda uzywana do badan jest najwyzszej jakosci — bez
koniecznosci recznej recyrkulacji wody — a dane bed3 wystarczajgco doktadne, aby spetnic
wymagania ,,Czesci 11”.

Systemy PURELAB® w sposéb ciggty mierzg opornos¢ elektryczng i obliczajg wartosé TOC
wody przed jej wydaniem, a nastepnie wyswietlajg te wartos¢ w czasie rzeczywistym. Ta
metoda monitorowania TOC umozliwia urzagdzeniu odczytanie wszystkich parametréow
wody przeptywajacej przez system, a nie tylko prébki.

Technologia PureSure® sktada sie z podwoéjnego pakietu oczyszczajagcego i systemu
monitorowania, wykorzystujgcego ulepszony proces DI oparty na zywicach
jonowymiennych (IX) w celu zagwarantowania jakosci wody. Technologia ta zapewnia
wczesniejsze ostrzezenie, gdy pierwszy pakiet DI zostanie catkowicie wyczerpany. W takim
przypadku drugi pakiet DI zapewnia, ze woda nadal spetnia wymagane specyfikacje. Dzieki
temu laboratorium moze wymieni¢ pakiet DI w dogodnym momencie, bez przerywania
pracy i powodowania przestojow. Drugi pakiet DI mozna nastepnie przenies¢ na miejsce
pierwszego pakietu DI, aby zmaksymalizowac jego wykorzystanie, unikajgc przedwczesnej
wymiany pakietéw i marnowania cennych zasobow.

Aby zapewnic petng gwarancje jakosci, zintegrowane filtry z recyrkulacja eliminujg wszelkie
obawy zwigzane z zastojem wody w filtrach punktowych. Ponadto filtry punktowe maja
ograniczong zywotnos¢ i zazwyczaj wymagaja wymiany co 1-3 miesigce, w zaleznosci od
intensywnosci uzytkowania. Natomiast systemy PURELAB® Chorus 1i Pharma Compliance
s3 wyposazone w zintegrowany system filtracji, ktéry zapewnia zgodnos¢ jakosci wody z
wymaganiami technicznymi przy wymianie filtréw tylko raz w roku. Dzieki dodatkowej
umowie serwisowej laboratorium nie bedzie musiato pamietac o terminach wymiany
filtrow.
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