GEW cGMP-Reinigungsanlagen

Reinigung in der biopharmazeutischen Produktion

GETINGE 3¢




Integrierte Prozesslosungen

— erflllen strenge biopharmazeutische
Anforderungen

Unsere GEW cGMP-Reinigungsanlagen wurden in enger Abstimmung mit Nutzern und Ingenieuren mit
dem Ziel entwickelt, Effizienz, Zuverldssigkeit und Riickverfolgbarkeit zu maximieren. Diese Serie ist so
konfiguriert, dass sie die strengen Anforderungen der pharmazeutischen Produktion erfiillt. Zusammen
mit anwendungsspezifischen Beladesystemen tiberzeugt sie durch die griindliche Reinigung von
Ausriistungen sowie Geréateteilen und -komponenten.

Ein vollstandiger Riickverfolgbarkeitsnachweis (ASME BPE) und Dokumentationspakete sind beigefiigt
und helfen Ihnen bei der Verfolgung von Entwicklung, Konstruktion und Prozessen und somit bei der
Erfiillung von regulatorischen Anforderungen. Die GEW cGMP Serie ist einfach zu warten, wodurch
Ausfallzeiten minimiert werden und der reibungslose Betrieb Ihrer Anlage sichergestellt wird.

Vielseitigkeit in Produktion und QA/QC

Die Reinigungsanlagen der GEW Serie eignen sich fiir viele gdngige Anwendungen in der biopharmazeutischen
Produktion. Sie verfiigen {iber die entsprechenden Funktionen und Optionen fiir anspruchsvolle Anwendungen
in Produktion und Qualitdtssicherungslaboren.

Okologische Nachhaltigkeit

Die Getinge GEW cGMP Reinigungsanlagen verfiligen liber den geringsten Verbrauch von Energie, Wasser
und Reinigungsmittel von allen Geraten auf dem Markt und verringern so Ihren 6kologischen FuBabdruck
und lhre Gesamtbetriebskosten.

Getinge GEW Reinigungsanlagen sind vollstandig integrierte Reinigungssysteme. Sie sind so konzipiert, dass
sie die spezifischen Anforderungen und strengen Normen zur Reinigung von Glasgerite, Komponenten und
Produktionsausriistung in der biopharmazeutischen Produktion und Qualitdtssicherungslaboren erfiillen.




Pharmazeutische Produktion

A:Formulierungsbereich
B: Aseptischer Bereich/Abflillbereich
C:Vorbereitung der Ausriistungen/Komponenten

CPS System-WSSD, MPV Sterilisatoren fiir
Komponenten

Isolatortransfer-
technologien

Isolatoren fiir die Aufteilung, Verarbeitung cGMP Reinigungsanlage
und Formulierung von APIs

QA/QC Labor

A: Annahmebereich

cGMP Sterilisator

B: Vorbereitungsbereich
C: QA-Testbereich (reiner Bereich)

cGMP Reinigungsanlage Sterilitdtstestisolatoren
(nicht abgebildet)

Distribution Aufnahl. arriere Reiner Bereich Barriere Steriler Berei.
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Ein umfangreiches Sortiment
— optimale Reinigungsergebnisse fur
lhre individuellen Prozessanforderungen

Die Getinge GEW Reinigungsanlagen sind in unterschiedlichen Gré3en
verflgbar, ganz nach Ihren Bedirfnissen. Alle Modelle beinhalten ein
vollstandiges Rlickverfolgbarkeits- und Validierungspaket.

GEW 888 neo’
Eine kompakte Reinigungsanlage fiir beengte Raumlichkeiten
Fir die biotechnologische/biopharmazeutische Produktion und QA/QC-Anwendungen

Die kompakte Reinigungsanlage GEW 888 neo ist mit einer automatischen, vertikal
versenkbaren Schiebetiir ausgestattet, die keine zusatzliche Hohe tiber der
Reinigungsanlage bendtigt. Sie ist die ideale L6sung bei beengten Platzverhéltnissen.
Der Servicezugang erfolgt von vorne und die gro3e Waschkammer bietet Platz fiir eine
Vielzahl von Produktionskomponenten und Glasgerate unterschiedlicher GréBe.

« Einzel- oder Doppeltiirmodelle fiir den einseitigen oder
Durchreichebetrieb

« Kompakt mit sehr geringer Stellfliche von 1,3 m?

« Nachhaltige Leistung bei geringem Betriebsmittel- und Energieverbrauch
Kammerkapazitat: 482 L

» Abmessungeninnen (BxHxT):805x 770 x 778 mm

« Kreuzkontaminationsbarriere (CCB) auf der Entnahmeseite als Option erhaltlich

« Die patentierte Einzelspiilung verbraucht nur ein Minimum an Wasser und kann in
der End- oder Vorspiilphase mehrfach verwendet werden. Keine zusatzliche
Stellflache erforderlich.

GEW 9109
Die ideale Reinigungsanlage fiir vielseitige Anwendungen
Fir die biopharmazeutische Produktion und QA/QC-Anwendungen

Das gréBRere Reinigungs- und Desinfektionsgerdt GEW 9109 ist eine vielseitig
einsetzbare Reinigungsanlage fiir Glasgeréate, Abfiilllinienkomponenten und Geréteteile.
Durch die horizontal gleitenden Tiiren benotigt das Gerét nur eine geringe Stellfliche.

« Essind Einzel- oder Doppeltiirmodelle fiir den einseitigen
oder Durchreichebetrieb verflighar
« Das Reinigungssystem mit zwei Anschliissen ermoglicht
die Nutzung von Reinigungswagen mit zwei Ebenen,
was die Produktivitdt erhéht und die Zykluskosten verringert
o Kammerkapazitat: 810 |
» Abmessungeninnen (BxHxT): 900 x 1000 x 900 mm

« Kreuzkontaminationsbarriere (CCB) optional erhéltlich

*Weitere Informationen finden Sie in der Broschiire fiir den GEW 888 neo
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GEW 101210 und GEW 131313

Entwickelt fiir die Produktion

Fiir das biopharmazeutische Produktionsumfeld und
die industrielle Chemikalien- und Wirkstoffherstellung

Diese mittelgro3en Reinigungsanlagen bieten viele Standardfunktionen, die fiir

die GMP-Konformitat bei der Reinigung von IBCs, Glasballons und anderen Geraten
erforderlich sind. Anhand einer groBen Auswahl an optionalen Funktionen kénnen
die Modelle an eine Vielzahl von Anwendungen angepasst werden. Eine Vielzahl

an Standard-Reinigungswagen sowie ein ergonomischer Transportwagen stehen

flr gdngige Anwendungen zur Verfligung. Dariiber hinaus konnen kundenspezifische
Reinigungswagen konzipiert und geliefert werden.

« Essind Einzel- oder Doppeltiirmodelle fiir den einseitigen
oder Durchreichebetrieb verfligbar
« Dievertikalen Schwenktiiren aus Glas sparen Platz
» Ladehdhe: 710 mm
« Kammerkapazitat:
GEW101210: 12121 /GEW 131313: 2146 |

» Abmessungeninnen (BxHxT):
GEW 101210: 1005 x 1200 x 1005 mm
GEW 131313:1300 x 1285 x 1285 mm

« Kreuzkontaminationsbarriere (CCB) optional erhiltlich

GEW 131820

Die groBte Reinigungsanlage zum Bodengrubeneinbau

Fiir das biopharmazeutische Produktionsumfeld und die industrielle Chemikalien-
und Wirkstoffherstellung

Die GEW 131820 ist die groBte Anlage der Serie. Konzipiert fiir eine bodenebene
Beladung: Zur direkten Beladung mit gro3en, schweren oder sperrigen Giitern muss
die Anlage in einer 500 mm tiefen Grube installiert werden. Wenn eine Versenkung
nicht moglich ist, kann die Anlage auf dem Boden montiert werden und weist dann
eine Ladehdhe von nur 500 mm auf. Zur Reinigung von IBCs, Chemikaliencontainern,
Tanks und Geréteteilen.

« Anwendungsspezifische Waschguttrager erméglichen maximalen Durchsatz
« Essind Einzel- oder Doppeltiirmodelle fiir den einseitigen
oder Durchreichebetrieb verfligbar
« Schiebetiiren sparen Platz und erméglichen eine ergonomische Bedienung
« Kammerkapazitdt: 4680 |
» Abmessungeninnen (Bx H x T): 1300 x 1800 x 2000 mm

« Kreuzkontaminationsbarriere (CCB) optional erhéltlich

Modell Konfiguration Gesamt-Abmessungen*
Tiiren BxHxT

GEW 888-1neo Einzeltiir (mit SPRF-Option) 1450 x 2300 x 895 mm
GEW 888-2 neo Doppeltiir (mit SPFR-Option) 1450 x 2300 x 895 mm
GEW 9109-1 Einzeltur 2350 x 2243 x 1185 mm
GEW 9109-2 Doppeltiir 2350 x 2243 x 1320 mm
GEW 9109-1 Einzeltilr (mit SPRF-Option) 2593 x 2243 x 1260 mm
GEW 9109-2 Doppeltiir (mit SPFR-Option) 2593 x 2243 x 1320 mm
GEW 101210-1 Einzeltur 2190 x 2485 x 1266 mm
GEW101210-2 Doppeltiir 2190 x 2485 x 1345 mm
GEW 101210-1 Einzeltir (mit SPFR-Option) 2350 x 2485 x 1266 mm
GEW 101210-2 Doppeltiir (mit SPFR-Option) 2350 x 2485 x 1345 mm
GEW 131313-1 Einzeltiir 2439 x 2604 x 1716 mm
GEW 131313-2 Doppeltiir 2439 x 2604 x 1947 mm
GEW 131313-1 Einzeltlr (mit SPFR-Option) 2678 x 2604 x 1716 mm
GEW 131313-2 Doppeltiir (mit SPFR-Option) 2678 x 2604 x 1947 mm
GEW 131820-1 Einzeltur 3053 x 2850 x 2300 mm
GEW 131820-2 Doppeltiir 3053 x 2850 x 2600 mm

*Technische Anderungen vorbehalten.
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Die Form folgt der Funktion

—erleben Sie die Vorteile von intelligentem Design
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1. Effiziente Trocknung

Zwei getrennte Trocknungssysteme (eines fiir die Kammer

und eines fiir die Prozessleitungen und die Beladewagen)
verfligen liber ein Durchlauf-Luftgebldse mit HEPA-Filter fiir
maximale Trocknungseffizienz. Keramische Heizelemente

(mit Dampfheizoption) ermdéglichen variable Trocknungs-
temperaturen fiir verschiedene Prozesse. Alle Komponenten sind
stromaufwaérts nach den HEPA-Filtern angeordnet. Die Abluft
wird iber einen Entliiftungsanschluss am Gerét abgeleitet.

2. Filteriiberwachung fiir die Sicherheit

DOP-Ports und Differentialdruckschalter gehdren zu den
Standardfunktionen, die eine Routineliberwachung der HEPA-
Filter ermdglichen. Magnehelic®-Differentialdruckmesser
sind fiir eine Sichtkontrolle der Filterbelastung lieferbar.

3. Effizienz durch vollstindige Automatisierung
Die Getinge GEW Reinigungsanlage
ist mit einer fortschrittlichen GAMP
5-kompatiblen, 21 CFR Part 11-fahigen,
modularen SPS ausgeriistet. Getinge
stellt eine Auswahl an Allen Bradley-
oder Siemens-Plattformen zur Wahl,
die Uiber gleichwertige Funktionen
und Dokumentationen verfligen.

Siemens-
Bedienoberflache

4. Robuste und hygienische Konstruktion

Die geneigte Bauweise (min. 2 %) und die glatte (Ra < 0,6 mm/
25 mm) Gestaltung von Kammer, Rohrleitungen und
Beladewagen gewéhrleisten ein ungehindertes AbflieBen des
Wassers und verhindern die Bildung von Biofilm und Korrosion.
Es wird ausschlieBlich Edelstahl des Typs 316L sowie EPDM,
PTFE oder andere, von der FDA (21 CFR Teil 177) und der

USP nach Klasse VI zugelassene Dichtungen verwendet.

Zur Standardausstattung zdhlen weltweit verfligbare
Komponenten wie beispielsweise GEMU Prozessventile.

Wo immer méglich wird die Orbitalschweitechnik eingesetzt
und eine umfangreiche Dokumentation zur Verfligung gestellt.

5. Reinigungskonfigurationen fiir besseren Durchsatz
Ein eingebautes, auf die Beladewagen abgestimmtes
Kammerspriihsystem sorgt fiir eine Reinigung auf mehreren
Ebenen, was eine optimale Bestiickung ermdglicht und die
Reinigungszeit minimiert. Das Wasser wird mit einem Dampf/
Wasser-Warmetauscher in der Bodenwanne der Kammer effizient
und wirksam erhitzt (optional mit einer Elektroheizung).

6. Wandbiindige Installation

Alle Modelle werden mit einer gebiirsteten Edelstahl-
AuBenverkleidung fiir den Einbau geliefert. Optional sind
zusdtzliche Seitenpaneele zur freistehenden Installation
erhéltlich. Fiir groBere Modelle sind einfache oder zweifache
Kreuzkontaminationsbarrieren zur Erhaltung der Reinraumklasse
und fiir ein ausgeglichenes Raumklima erhéltlich (optional).

7.Bestétigte korrekte Chemikaliendosierung

Das Reinigungsgerat kann (je nach Anwendung) mit bis zu drei
Peristaltikdosierpumpen fiir Reinigungs- und Neutralisations-
mittel zur Unterstilitzung des mechanischen Reinigungs-
prozesses ausgestattet werden. Die hygienischen Dosierventile
werden fir einen ordnungsgemafen Spiilvorgang direkt an die
Kammerwand geschweif3t. Der Pumpendruck wird kontinuierlich
Giberwacht, und zur Gewdhrleistung der korrekten Dosierung ist
(optional) ein Leitfahigkeitssensor erhéltlich.
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8. Endspiilung mit hochwertigem WFI

Der Pumpensumpf wird mit Wasser fiir Injektionszwecke (WFI)
befiillt. Danach rezirkuliert das WFI durch den hydraulischen
Kreislauf und stellt damit sicher, dass das gesamte System
vollstandig gespiilt wird. Der Prozess dauert fiir ein in
Prozessentwicklungsstudien bestimmtes Zeitintervall

an, anschlieBend folgt eine Leitfahigkeitspriifung des
Spiilwassers. Der letzte Spiilgang kann zudem eine
Uberpriifung auf TOC (Total Organic Carbon) umfassen.

Leitfahigkeits- und/oder TOC-Monitore sind erhéltlich, um
sicherzustellen, dass alle Reinigungsmittel und Verschmutzungen
entfernt wurden. Dieses Verfahren minimiert den WFI-Verbrauch
und liefert nachweisbare und konstante Ergebnisse.

9.Single Pass Final Rinse mit Frischwasser

Zur Erfillung spezifischer Anforderungen bietet Getinge
ein Single Pass Final Rinse System (SPFR), das als Teil des
gesamten validierten Zyklus programmiert werden kann.
Im Rahmen des SPFR werden die Komponenten keinem
rezirkulierten Wasser ausgesetzt.

Der SPFR-Schritt kann in Ubereinstimmung mit den
Prozessanforderungen frei programmiert und wiederholt
werden. Die Leitfahigkeit des Spiilwassers wird durch das
Steuersystem liberwacht. Verlasst der Wert der Leitfahigkeit
einen festgelegten Bereich, wird ein Fehlercode aktiviert.

10. Abluftsystem fiir API-Containment

Aktive pharmazeutische Wirkstoffe (API) und hochpotente
Wirkstoffe (HPAPI) konnen hochtoxische Substanzen sein,
die in den heutigen Arzneimitteln enthalten sind.

Die Getinge GEW cGMP-Reinigungsgerdtemodelle 101210 und
131313 kdnnen mit einer Ablufteinheit mit einem hochwirksamen
HEPA-Filtrationssystem ausgestattet werden, um die wahrend
der Reinigung verbleibenden pharmazeutischen Wirkstoffe
aufzufangen.

Mehrere Systemparameter werden kontinuierlich Giberwacht,
um eine zuverldssige Systemleistung zu gewahrleisten und

Ihre Mitarbeiter und Ilhre Umgebung vor den potenziellen
Gefahren einer API-Exposition zu schiitzen.

11. Sichere, verriegelbare Tiirausfiihrungen

Jedes Modell ist als Einzeltiir- sowie Doppeltiirausfiihrung
lieferbar. Die Tuiren verfiigen tber eine Verriegelung, um ein
Offnen wihrend des Reinigungsvorgangs und gleichzeitiges
Offnen beider Doppeltiiren zu verhindern.

12. Waschguttragererkennung und AutoStart-System
Ein System zur Identifizierung des Beladungstragers mittels
Kamera/Lesegerat und Data-Matrix-Code stellt sicher, dass der
richtige validierte Waschzyklus fiir die vorgesehene Beladung
ausgefiihrt wird. Der Waschzyklus wird entweder durch manu-
elle Bestéatigung oder durch die AutoStart-Funktion bei Model-
len mit automatischer Tiir vorgewahlt. Die durchgefiihrte
Sequenz wird im Chargenprotokoll und im Priifprotokoll auf-
gezeichnet, um eine vollstandige Riickverfolgbarkeit zu
gewadhrleisten.

(Diese Funktion gilt nicht fiir die GEW 131820)



Beladesysteme

— |hre Ausrlstungsteile stehen bereit,
wenn Sie sie brauchen

Eine gleichmalige, unterbrechungsfreie Produktion erfordert, dass die richtigen
Instrumente und Ausristungsteile zur Verfligung stehen, wenn sie bendtigt
werden. Zubehor von Getinge flir das Bestandsmanagement und die Beschickung
verschafft Ihnen die Mdglichkeit, schwere und unhandliche Gegenstande

sicher und effizient zu ihrem jeweiligen Einsatzort transportieren zu kénnen.

In enger Kooperation mit unseren Kunden optimieren wir die heil3er, steriler und gefilterter Luft griindlich getrocknet werden.
Zusatzausriistungen fiir die Reinigungslagen, um ein sicheres Dank dieser Technologie kdnnen Sie Kreuzkontaminationen
und ergonomisches Gesamtsystem zu liefern, auf das Sie sich durch Riickstdnde ausschlie3en.

100-prozentig verlassen kdnnen.
Getinge hat spezielle Belade- und Transportwagen entwickelt,

Fiir das Design von kundenspezifischem Zubehor nutzt Getinge die sich sowohl fiir kleine als auch gro3e Teile eignen. Diese
CAD-Systeme mit 3D-Modellen, um sicherzugehen, dass alle mafgeschneiderten Wagen ergidnzen die gro3e Auswahl an
Ecken und Hohlraume der Gegenstande gereinigt und mit Standardbeladewagen fiir gdngigere Anwendungen.
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Fiir den effizienten und ergonomischen Transport der Beladung zur und von der Reinigungs- und Trocknungsanlage bietet Getinge
spezielle Transportwagen.

MaBgeschneiderte Beladewagen abgestimmt auf lhre Bediirfnisse

Ventilgehduse auf einer maB3geschneiderten Rohrverzweigung, die auf einem Standardbeladewagen montiert wurde.
Diese Losung gewéhrleistet eine 100-prozentige Abdeckung aller Kontaktflachen und duBBeren Oberflachen der Teile.

Innovative standardisierte modulare Beladewagenlsung

Getinge hat modulare Losungen fiir Waschguttrdger entwickelt, um Ihre Anforderungen besser zu erfiillen.
Im Waschguttragerkatalog erfahren Sie mehr liber modulare Waschguttragerldsungen fiir GEW cGMP Reinigungsgerate.
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Inspektion, Tests

und Dokumentation
— umfassende Produktionsvalidierung

Jede GEW Reinigungsanlage durchlauft strenge Tests. Getinge folgt
den Richtlinien ISPE Baseline® und GAMP 5, um die Qualifizierung
unserer Kunden fur sterile Prozessanlagen zu unterstitzen.

Jedes Getinge-Produkt zeichnet sich durch Qualitat

in Bezug auf Design, Entwicklung und Herstellung aus.
Design und Konstruktion sind hygienisch einwandfrei
und tiber jeden einzelnen Prozessschritt riickverfolgbar.

Jeder Schritt der Produktion von der Konstruktion {iber die
Auswahl der Bauteile und die Herstellung bis zur Montage und
Endprifung wird geméaR der guten Herstellungspraxis sorgféltig
gepriift und dokumentiert. Hierdurch wird gewéhrleistet, dass
das Produkt, das Sie erhalten, gemaf lhren Anforderungen
konstruiert, hergestellt und getestet wurde.

Umfassende Dokumentation zur Erleichterung der Zulassung
Wahrend des Herstellungsprozesses erfolgen regelmafig Tests,
um die Ubereinstimmung mit den Spezifikationen zu tiberpriifen
und zu dokumentieren. Nach der Herstellung wird jedes Produkt
umfassend und sorgfiltig getestet (sog. FAT-Tests) und die
Ergebnisse werden wiederum detailliert dokumentiert. Die
Anlage wird dann zusammen mit dieser Testdokumentation,
den ausfiihrlichen Installations- und Bedienungsanleitungen

sowie technischen Handbiichern ibergeben. All diese
Dokumente unterstiitzen Sie bei der Qualifizierung vor Ort.
Damit sparen Sie als Kunde viel Zeit, Aufwand und Kosten.

Wir bieten auf Wunsch auBerdem eine ,Vorabnahme" des
Systems, in der die gleichen Tests wie in den IQ/OQ-Protokollen
vorgenommen werden, die spater als Teil der Qualifizierung vor
Ort stattfinden. Dieses umfangreiche Verfahren gewéhrleistet
eine problemlose spéatere Inbetriebnahme und Anlagenabnahme
vor Ort.

Die mitgelieferten Dokumentationspakete enthalten:

« Planungsunterlagen (Konstruktionsdokumentation)
» Ausflihrung

» Steuerung

« Testsund Leistungsnachweise

« Installationsanleitung

« Bedienungsanleitung

« Technisches Handbuch




Zuverlassigkeit und Wiederholbarkeit
—die Eckpfeiler der Life Science Anwendungen

Zur Minimierung von Bedienfehlern stellt Getinge SPS-basierte
Automatisierungssysteme zur Verfligung, die fir die typischen
Herausforderungen in Life Science Anwendungen konzipiert sind.

Getinge bietet eine gro3e Auswahl an Hardware-Plattformen
zur Rickverfolgbarkeit des Reinigungsprozesses, die jeweils
Uber die gleiche grundlegende Funktionalitat und Programmier-
methodik verfligen.

« Rockwell - Allen Bradley (Logix-Plattform)
« Siemens - Simatic (S7-basierte Plattform)

Alle Systeme (ibernehmen prézise Aufgaben wie die Einstellung
von Parametern, Handhabung der Rezeptur, Sequenzsteuerung
sowie Verarbeitung, Prasentation und Speicherung von Daten.

Fiir jede Getinge GMP Reinigungsanlage ist auch die optionale
TOC-Uberwachung (Total Organic Carbon) erhiltlich. Mit dieser
Option kdnnen Sie selbststdndig den Gehalt an Endotoxinen
und Mikroben nach einem abgeschlossenen Prozess
kontrollieren —dies ist ein wesentliches Element zur
Nachverfolgung bzw. Messung der Effizienz lhrer
Reinigungsprozesse. Die TOC-Option spart Zeit und Geld,

da sie direkte Ergebnisse von |hren Reinigungsprozessen
liefert: kein Warten auf extern erstellte Ergebnisse mehr.

Bedienerfreundlichkeit
Umfangreiche Dokumentation
Anzeige der verbleibenden Zykluszeit

Automatische Sensorkalibrierung

Umfangreiche Alarm- / Warnfunktionen

Speichern von Prozessen und Alarmen
Passwortschutz auf mehreren Ebenen

MaBgeschneidertes Steuersystem verfiigbar

———

Das Steuersystem Siemens - Simatic (S7-basierte Plattform)
beinhaltet eine intuitive Touchscreen-Schnittstelle, die Berichte,
Steuerungsoptionen und Echtzeitiiberwachung ermdglicht.

Die Automatisierungssysteme von Getinge wurden gemaB
den strengen GAMP 5 (Good Automated Manufacturing
Practice) Richtlinien der pharmazeutischen Industrie
entwickelt und erfiillen auBerdem die Anforderungen

der FDA 21 CFR Teil 11. Jedes System wird mit einer
umfassenden Dokumentation geliefert.




Hauptmerkmale

— zur Forderung der Produktionseffizienz
in der biopharmazeutischen Industrie

Die Reinigungsanlagen der Getinge GEW cGMP-Serie sind so
ausgelegt, dass sie ein optimiertes Layout und eine einfache

Wartung ermoglichen. Durch ihr innovatives Turdesign bieten
sie ein grof3es Kammervolumen bei minimalem Platzbedarf.

« Schwenk- und Schiebetiiren aus Glas zur Optimierung
des Platzbedarfs

« Warme- und gerduschisolierendes Glas erméglicht
die visuelle Uberwachung des Reinigungsprozesses

 Einzel- oder Doppeltiirmodelle fiir optimierte
Arbeitsablaufe

« Kreuzkontaminationsbarriere (CCB) zur Verhinderung
eines GibermaBigen Luftverlustes und einer
Kontamination von reinen Bereichen.

Vollstandig entleerbare, hygienische Konstruktion

« ASME BPE-konforme Ausfiihrung

HEPA-gefiltertes duales Trocknungssystem mit
separater Verrohrung fiir Kammer und Ladung

Nachhaltige Leistung bei niedrigem Nutzungs- und
Energieverbrauch

Leistungsstarke Umwalzpumpen fiir wirksame
Reinigung

Auswahl an Steuersystemen
— Rockwell - Allen Bradley
(Compact Logix in der Standardausfiihrung)

- Siemens — (Simatic S7 Plattform)
GAMP 5-konforme Dokumentation und Programmierung

Parametergesteuerte Reinigung auf hochstem
Niveau zur Erfiillung der Anforderungen der
Biopharmazeutik-Industrie



Automatisierungssystem

Konstruktion aus 316L-Edelstahl/FDA zugelassene Allen Bradley/Siemens PLC O
(USP Klasse VI) Elastomerdichtungen/
Oberflachenbeschaffenheit Ra < 0,6 pm oder besser. B A4-Drucker (fiir Siemens) D

Abgerundete Kammerecken (> 12 mm) und vollstandig
entleerungsfahiges Hydrauliksystem

Installation
Geschliffene Kammerschweif3nahte u Seitlicher Zugang fiir einfache Wartung [ |
Polierte Kammerschweif3nahte L Einfache (GEW 888 und GEW 9109) oder doppelte
Kammerbeleuchtung fiir gute Sicht auf das Ladegut | CK;:;evl\J/z1k3(;g?gT:ljagEC\/S?;rs”z%‘)e (SRR

und fiir eine Uberpriifung der Wasserverteilung

Geschliffene, gebiirstete Edelstahl-Vorderseite / ]

Tur leichte Reinigung / Abspiilen moéglich

Glastiir mitisolierter Sicherheitsdoppelverglasung

fiir eine gute Sicht auf das Ladegut und Uberpriifung [ |
der Wasserverteilung GAMP 5-konformes Dokumentationspaket und
umfangreiche Handblicher zur Unterstiitzung [ |
der Qualifizierung

Dokumentation

Prozessrohrleitungen und Ventile

Vollstandig entleerbarer Hydraulikkreislauf . SchweiBnahtnummerierung, SchweiBkarte
und Schweil3boroskop-Priifung

Orbital geschweil3t, Kammer-Rohrneigung > 2 % [ ]
Vollstdandige Rickverfolgbarkeit der Materialien

(3.1 Zertifizierung)

ASME-BPE-konforme Ausfiihrung [ Tests und Leistungsnachweise

Vorlaufiger Leistungsnachweis im Werk [ ]

Pharmagerechte Zirkulationspumpe

Sortiment an kundenspezifischen

Druckiib h der Rezirkulati
ruckubsrwachung ceriezirkifationspumpe . Standardbeladewagen (Basiskorb, Diisenkorb)

mit vertikalem Auslass
MaBgeschneiderte Beladewagen
—z.B. Glasgerate, Fillanlagen, Schlauche, D

Anzahl der Wasserzuleitungen IBCs, Gasballons

*Bei Auswahl der SPFR-Option ist eine zusatzliche 1 T t fiir Belad I:I
Wasserzufuhr erforderlich. ransportwagen rur beladewagen

Wasserzuleitungen

Zusatzliche Wasserzuleitungen (bis zu insgesamt 3)* |:|

Steuerung des Loops zur Wasserverteilung D Single Pass Final Rinse (SPFR)-System D

Chemikalien-Dosiersysteme Abluftsystem fiir API-Containment

Anzahl der Dosierpumpen 1 Ablufteinheit O

Zusatzliche Dosierpumpen (bis zu 3)

DruckUberwaChungderChemikaIienpumpe .Standardfunktionen / DOptionaIe Funktionen

Uberwachung der Leitfahigkeit - letzter Spiilgang

Uberwachung der Leitfahigkeit - letzter Spiilgang
und Reinigungsphase

O | m [

*abhdngig vom Modell
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Schutz lhrer Investition
—durch Leistung und Zuverlassigkeit

Ein Produktionssystem erfordert einen erheblichen Kapitaleinsatz. Um
sicherzustellen, dass unsere GEW cGMP Reinigungsanlagen in Bezug auf
Konstruktion, Leistung und Zuverlassigkeit eine zukunftssichere Investition
darstellen, hat Getinge zahlreiche MalBnahmen ergriffen. Unser Engagement
fur Exzellenz ist der Grund, weshalb weltweit fiihrende biopharmazeutische
Unternehmen sich auf Getinge verlassen.

Ein echter Mehrwert

Getinge investiert permanent in modernste Produktionsstatten,
Anlagen und Prozesse, um zu gewahrleisten, dass wir unsere
Kunden weiterhin mit den besten erhéltlichen Produkten
beliefern. Wir bieten Ilhnen einen echten Mehrwert.

Umweltschutz

Die Getinge GEW Reinigungsanlagen arbeiten mit einem
bemerkenswert geringen Wasserverbrauch, ohne dass Abstriche
bei der Wirksamkeit der Reinigung gemacht werden miissen.
Das fiihrt zu einer Minimierung des Reinigungsmittel- und
Energieverbrauchs und damit auch der Gesamtbetriebskosten.

Einfache Wartung

Fiir die Wartung unserer Reinigungsanlagen ist der Zugang
Uiber nur eine Seite erforderlich — entweder von der Vorderseite
oder liber ein Seitenpaneel. Die Geradte konnen bei Bedarf auch
entlang einer Wand aufgestellt werden. Bei einem Zugang iiber
die Vorderseite ist der Schaltschrank auf Teleskopschienen
montiert und kann vollstandig herausgezogen werden. Bei einem

seitlichen Zugang kann der Schaltschrank vertikal gedreht werden.

GAMPS5 « EU & US cGMP « Norm

Vielféltige Auswahl an Kammerkonfigurationen

Die GEW-Serie von Getinge umfasst eine Auswahl an
KammergréBen, die eine optimale Handhabung gebréduchlicher
Ladungen bieten. Mithilfe von fiinf Standardmodellen

mit einer Vielzahl an Variationsmdoglichkeiten konnen

wir lhnen eine genau auf lhre Bediirfnisse zugeschnittene
Reinigungsanlage anbieten.

Erfiillung von regulatorischen Anforderungen

Getinge bringt sich aktiv in die Arbeitsgruppen ein, die
Branchenstandards, operative Richtlinien und behérdliche
Auflagen festlegen, weiterentwickeln und auf den neuesten
Stand bringen. Alle Reinigungsanlagen werden entsprechend
den anwendungsspezifischen Richtlinien gefertigt.

Entwickelt fiir schwierigste Anwendungen

Getinge GEW Reinigungsanlagen basieren auf praktischen
Erfahrungen und sind fiir schwierigste Anwendungen konzipiert.
Zur Ergdnzung unserer Standardmodelle bieten wir auRerdem
ein umfangreiches Angebot an Standardzubehér fiir gdngige
Anwendungen. Je nach baulichen Gegebenheiten und
Arbeitsabldufen haben Sie die Wahl zwischen Einzeltiir-

und Doppeltiirmodellen.

Ergonomisches Design fiir benutzerfreundliche Handhabung
Unsere benutzerfreundlichen Systeme gewahrleisten einen
sicheren Betrieb. Beladesysteme und Schwenk- und Schiebetiiren
bieten einen leichten und sicheren Zugang zum Be- und Entladen
der Maschine. Transportwagen und andere Zubehdrteile
erleichtern den Transport der Beladewagen und der Artikel
inund aus dem Arbeitsbereich.

GETINGE GEW CGMP-REINIGUNGSANLAGEN



Erfahrung, der Sie vertrauen konnen
—vom Konzept zur Anwendung

Getinge kann bei jedem Projekt auf mehr als 100 Jahre Erfahrung auf

den Gebieten Reinigung und Sterilisation zurlickgreifen. Wie kein anderes
Unternehmen kénnen wir Sie mit allen Komponenten der Sterilgutaufbereitung
versorgen —wodurch Sie Zeit, Aufwand und Kosten sparen. Getinge kann all
lhre Anforderungen bei der Sterilgutaufbereitung erfillen.

Friihzeitige Einbindung fiir beste Ergebnisse

Indem Sie uns friihzeitig in hren Planungsprozess einbinden,
kénnen wir Ihnen bei der Erzielung von kostenglinstigeren
Losungen helfen. Unsere Leistungen umfassen die
Unterstiitzung in der ersten Planungsphase, Systemauslegung,
ein umfangreiches Sortiment an Reinigungsanlagen

und Sterilisatoren, Stopfenbehandlungssysteme,
Isolationsbarrieretechnologie sowie Unterstiitzung

bei Installation und Validierung.

Hochstleistung durch maBgeschneiderte Systeme

Unsere Systeme bestehen aus kompatiblen Einzelmodulen.
Diese standardisierten, erprobten Gerate konnen leicht zu
mafBgeschneiderten Lésungen zusammengestellt und ohne
groBRen Zeitaufwand installiert werden. Die (iberragende
Qualitat, die hohe Leistung und die optimale Wirtschaftlichkeit
unserer Systeme haben Getinge zum weltweit fiihrenden
Hersteller von Reinigungs- und Sterilisationsgerdten gemacht.

Globaler Support und Schulungen
Wo auch immer Sie sind, wir helfen Ihnen gerne weiter!
Wir verfligen weltweit liber umfangreiche Ressourcen
fiir Service, Wartung und Support.

Mithilfe der Programme unserer Getinge Academy kénnen
wir lhnen umfangreiche Online- und Offline-Schulungen
bieten. Mit Getinge kdnnen Sie sich darauf verlassen, dass
Ihre Bediener in der sicheren und effizienten Bedienung von
Sterilgutaufbereitungssystemen umfassend geschult sind.

Seit mehr als einem Jahrhundert sind unsere Kunden
bei Getinge in sicheren Handen.




Sie mochten Kontakt mit uns aufnehmen?
Wir freuen uns auf Sie!

www.getinge.com/de/kontakt/

Frankfurt

Rastatt

Wien

Rheinfelde

Diese Informationen richten sich an ein Fachpublikum. Die enthaltenen Informationen dienen nur zu Informationszwecken und diirfen
nicht als Ersatz fiir die Gebrauchsanweisung oder die Serviceanleitung herangezogen werden. Getinge tibernimmt keine Verantwortung
oder Haftung fiir Handlungen oder Unterlassungen einer Person oder Partei, die auf diesem Material basieren, und das Vertrauen in
dieses Material erfolgt ausschlieBlich auf eigenes Risiko.

Die genannten Lésungen oder Produkte sind méglicherweise in lhrem Land nicht verfigbar oder zul&ssig.

Informationen diirfen ohne schriftliche Genehmigung von Getinge weder ganz noch teilweise kopiert oder verwendet werden.

Hersteller:
Getinge Infection Control AB - PO Box 69 - SE-305 05 Getinge « Sweden « +46 (0) 10 335 00 00 - info@getinge.com

Ihren lokalen Getinge-Vertriebspartner finden Sie unter der folgenden Adresse:

Getinge Deutschland GmbH - Kehler Str. 31 « 76437 Rastatt « Deutschland « +49 7222 932-0 « info.vertrieb@getinge.com
Getinge Osterreich GmbH « Lembdckgasse 49 « 1230 Wien » Osterreich « +43 18651487-0 « info-at@getinge.com
Getinge Schweiz AG « Wilerstrasse 75 « 9200 Gossau « Schweiz « +4171 335 03 03 « info@getinge.ch

Besuchen Sie unser Experience Center:
Getinge Experience Center Frankfurt « De-Saint-Exupéry-StraBBe 10 » 60549 Frankfurt am Main « Deutschland
gec.frankfurt@getinge.com

© 2024 Getinge - Getinge und GETINGE :‘ sind Marken oder eingetragene Warenzeichen der Getinge AB,
ihrer Tochtergesellschaften oder verbundenen Unternehmen « DMS -0004956 v2-DE « Alle Rechte vorbehalten.
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