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Installation mit zwei spiegelbildlich
aufgestellten Reinigungsanlagen PH 880.2

Innovation und Erfahrung als Basis

Als eine der fiihrenden Unternehmensgruppen im Bereich Life Science entwickelt, produziert und vertreibt
Belimed mit diber 40 Jahren Erfahrung innovative Reinigungs-, Desinfektions- und Sterilisationsanlagen in

den Bereichen Medizin, Pharma und Labor.

Durch stetige Neu- und Weiterentwicklung auf
Grundlage der Kundenbedurfnisse und der neuesten
Richtlinien erflllt Belimed Life Science die standig
wachsenden Anforderungen an die Aufbereitungs-
prozesse — und garantiert so die Zukunftssicherheit
ihrer Produkte.

Reinigungsvorgange sind ein grundlegender Bestand-
teil der Prozesse in der pharmazeutischen Forschung
und Produktion, die durch héchste Anspriiche an
Validierbarkeit, Zuverldssigkeit und Effektivitdt ge-
kennzeichnet sind. Samtliche produktbertihrende
Teile wie Container, Hordenbleche, Fasser, Behalter,
Kannen, Trichter, Schlduche, aber auch Pumpenteile,
Fittings und Bestandteile von Abfiillanlagen missen
von anhaftenden Produktrlickstanden unter Einhaltung
strengster Qualitatsanforderungen validiert befreit
werden.

Mit der neu entwickelten Pharma-Baureihe hat Belimed
Life Science flr den automatisierten Reinigungspro-
zess neue Massstdbe in Bezug auf pharmagerechtes
Engineering, Modularitdt und Qualitat gesetzt. Durch
konsequente Umsetzung von GMP-, GAMP- und
FDA-Anforderungen und eine Vielzahl innovativer
technischer Ldsungen reprasentieren Belimed Life
Science Anlagen den zukunftssicheren Standard in
der Pharmaindustrie. Intelligente, konstruktive Mass-
nahmen stellen eine perfekte Selbstreinigung der An-
lagen sicher. Jegliche Produktverschleppungen wer-
den dadurch vermieden. Dariiber hinaus bietet ein
eigener, regional organisierter Service alle Leistun-
gen, die zur Sicherstellung einer hohen Anlagenver-
fugbarkeit erforderlich sind, wie Inspektion und War-
tung, Umbau, Ersatzteile und Qualifizierung.



Fur jeden Einsatzbereich die richtige Losung

Konzipiert als Reinigungsanlage fiir Container, Fasser,
Paletten und andere grosse pharmaspezifische Aus-
riistungsgegenstande ist die PH 880.2 Teil einer An-
lagenbaureihe (PH 820.2, PH 840.2, PH 860.2 und
PH 880.2), die optimal auf den rationellen Funktions-
ablauf in einem professionellen Pharmaprozess abge-
stimmt ist.

Ausgehend von einer einheitlichen technischen Konzep-
tion, die auf der langjahrigen Erfahrung von Belimed
Life Science in der maschinellen Reinigung beruht,
und weitgehend gleichen konstruktiven Merkmalen,
deckt die Anlagenbaureihe einen weiten Bereich unter-
schiedlicher Reinigungsmassstabe ab. Dabei verbindet
die PH 880.2 eine hochstmdgliche Standardisierung
von Bauteilen mit der notwendigen Flexibilitat in der
Auslegung, um eine grésstmdgliche Anpassung der
Anlage an die Erfordernisse des Produktionsprozesses
zu erreichen.

Einsatzbereich

Zur Reinigung und Trocknung von:
e Containern

e Fassern

e Behaltern

e Drums

e Trolleys

* Paletten

» Maschinenteilen

e ... und vielem mehr

Auslegungsoptionen

e flexible Kammergrdssen

e |- oder 2-tiirig

* nicht-bodenebene Beladung

* bodenebene Beladung

e automatische Be- und Entladung mittels
Transportsystem

e |nnenreinigungssystem Uber Anschlusskupplung

e Containerinnenreinigungssystem

» Kammer mit Fahrschienen fir Beladungstrager
oder mit Absetzpunkten fir Staplerbeladung

» Waschgut-spezifische Beladungstrager

e Variable Tankausstattung

e Einbau in Reinrdume mit gasdichter Trennwand

 Anlagen mit Sonderabmessungen



Flexible Beladungssysteme

GMP-konformes Transportsystem mit Edelstahlketten fir den flexiblen Transport
von Containern, Paletten und anderem grossvolumigen Waschgut

Abhangig von den Prozessanforderungen und der Art des Waschgutes werden verschiedene Be- und
Entladungsmdglichkeiten der Reinigungskammer unterstiitzt. Dabei kénnen individuelle raumliche
und technische Kundenanforderungen berticksichtigt werden.

Manuelle Be- und Entladung

e mit Transferwagen und separatem Beladungstrager

via Stapler etc.

Automatische Be- und Entladung

iber Be- und Entladetische mit Teleskopantrieb
fur das Ein- und Ausfahren des Waschgutes
iber Beladungstrager

iber Be- und Entladetische mit Rollenbahn
mit Staustrecken

iber drehbare Beladetische fiir die Anderung
der Transportrichtung

iiber fahrerlose Transportsysteme (FTS)

iiber ein modulares flexibles Transportsystem
mit Edelstahlketten

mit automatischer Erkennung der Waschgiter
und Ladezustandsiiberwachung

mit automatischer Offnung von Containern
oben als auch unten

GMP-konforme Reinigung von Containern, Fassern und anderen
grossen Ausrlistungsgegenstanden



Patentierte, pneumatische Anschlusskupplung

> Video ansehen auf youtube.com

Pharmagerechtes Design

Innenreinigung Gber rotationstiberwachten Hochleistungsspritzkopf

Ausschnitt Waschkammer — Runde Ecken

Konstruktive Anforderungen, die sich sowohl aus Kundenbedrfnissen bei Pharmaanwendungen als
auch aus den neuesten FDA-, GMP- und GAMP-Richtlinien ergeben, wurden bei der Entwicklung

der PH 880.2 konsequent umgesetzt.

Eine besondere Bedeutung hat dabei das spalt- und
totraumfreie Waschkammerdesign mit runden Ecken:
Es verhindert effizient das Problem der Cross-Konta-
mination. Durch den Reinigungsprozess entstandene
Verschmutzungen und Ablagerungen in der Maschine
werden bereits im Ansatz vermieden.

Ausfiihrung

e Der wartungsfreundliche, integrierte Technik- und
Serviceraum ermdglicht neben Maschinenaggrega-
ten die Aufnahme samtlicher Medienanbindungen
sowie die Bevorratung der Reinigungsgebinde.

 Maschinenverkleidung aus sehr glatten, dlgeschlif-
fenen Edelstahlblechen

e Horizontale Glasschiebetlren mit aufblasbaren
Dichtungen und einem verschmutzungsfreien,
elektrischen Riemenantrieb erlauben die visuelle
Kontrolle des Waschprozesses und stellen beziig-
lich Dichtigkeit und Wartungsfreundlichkeit ein Op-
timum dar.

* Hygienisch optimaler, in die Waschkammer inte-
grierter Sumpftank

e Waschkammer- und Tankinnenseite in Spiegelblech-
ausflihrung mit runden Ecken (Radius R20) sowie
verschliffenen und polierten Kammerschweissnahten
(Ra<0,8 pm)

o Alle produktbertihrenden Oberflachen mit Neigung
(Kammerdach, Kammerboden, Verrohrung)

e Totraumfrei und spaltfrei, keine Verschraubungen
und Schutzbleche in der Kammer

e Antriebe flr die automatische Be- und Entladung
ausserhalb der Kammer

 Hdchstmdgliche Sicherheit innerhalb der Verrohrung
bieten Rohrverbindungen mit Clamp-Anschliissen
nach DIN 32676; Klammer mit zwei Schrauben ge-
sichert

e Vollstandige selbstentleerende Umwalzpumpe in
3A2-Standard; 5,5 kW

o Geregelte Tankheizung mittels Dampfwarmetauscher
in Pharmaausfiihrung (Ra < 0,8 pm)

* Pneumatisch angetriebene Membranventile


https://www.youtube.com/watch?v=kEpt8-8XLXY&t=17s
https://www.youtube.com/watch?v=kEpt8-8XLXY&t=17s

Reinigungssystem

Im Hinblick auf die sensiblen Waschgter und die hohen

Anforderungen an den zu erreichenden Reinigungs-

grad wurde bei der Entwicklung besonderes Augen-

merk auf die Abstimmung von Waschldsungsdruck
und Durchflussmengenverteilung zwischen Aussen-
und Innenreinigung gelegt.

e Aussenreinigung ber rotierende Spriiharme. Diese
befinden sich jeweils einer im Kammerboden, zwei
an den Seitenwénden, und einer am Dach. Diese
werden durch magnetische Naherungsinitiatoren,
die sich ausserhalb der Kammer befinden, perma-
nent (iberwacht. Die Drehfliigel sind hierzu an den
Enden mit hermetisch abgedichteten Magneten
ausgestattet.

e Containerinnenreinigung mit in den Behdlter ein-
fahrbarem, rlickstossangetriebenem Hochleistungs-
Rotationsspritzkopf zur effektiven Entfernung von
Produktriickstanden an der Behalterinnenseite.

e Die Innenreinigung von Hohlkdrpern (z. B. Fassern)
erfolgt {ber ein Direkteinspritzsystem am Bela-
dungstrager. Eine perfekt dichtende, patentierte
Anschlusskupplung mit besonderer Abdichtungs-
mechanik gewahrleistet eine druckkonstante, leck-
agefreie Versorgung des Reinigungssystems und
somit bei hoherem WaschdUsendruck kiirzere Rei-
nigungszeiten.

e Es kénnen unterschiedlichen Module z.B. fir das
Offnen von Containerdeckeln eingesetzt werden,
um einen vollautomatisierten Prozess zu gestallten.

PH 880.2 Mehrkammeranlage mit vollautomatischem Transportsystem,
dass dem Waschgut angepasst werden kann.

Materialien und Komponenten

Die eingesetzten Materialien und Komponenten von

namhaften Herstellern erflllen ausnahmslos hochste

Anspriche an Qualitat und Langlebigkeit.

* Medienfihrende Teile wie Kammer, Tank, Verroh-
rung und Pumpen sind in AISI 316L ausgefihrt.

e Rahmen und Aussenverkleidung in AlSI 304

* Bauteile mit FDA-Zulassung

e Dichtungen aus EPDM

e Optional Materialzertifikate 3.1

Spezifische Materialanforderungen kénnen durch eine
Vielzahl von Optionen beriicksichtigt werden.

GMP-Spiilung und -Trocknung

Reinigung, Spulung und Trocknung erfolgen dber ein
Ein-Rohr-System. Optional kann die Schlussspllung
direkt aus der Versorgungsleitung erfolgen (GMP Final
Rinse). Eine starke Hochleistungstrocknung und die
dichte Anschlusskupplung sichern ein optimales
Trocknungsergebnis auch ohne die optionale Druck-
luftausblasung. Das System besteht aus Vorfilter,
Ventilator, Heizung und HEPA-Filter H13 als letztes
Element im Luftstrom. Die Zugangs6ffnung zur Qua-
lifizierung der Filterintegritdt (DEHS-Challenge-Test)
ist ergonomisch platziert.



B-Touch — sichtbar und spirbar mehr Bediensicherheit

Benutzeroberflache

Die B-Touch-Benutzeroberflache ist intuitiv zu bedie-
nen und alle Routineoperationen kdnnen mit wenigen
Klicks erreicht werden. Dies macht das Arbeiten nicht
nur einfacher, sondern gleichzeitig konnen Bediener-
fehler reduziert und die Produktivitdt erhoht werden.

Anwendungssteuerung

Die B-Touch-Anlagensteuerung basiert auf aktuellen
Siemens oder Rockwell SPS-Systemen. Als HMI dient
ein Industrie-PC, welcher alle notwendigen Funktionen
zur Anbindung an Prozessleitsysteme ermdglicht. Das
HMI wurde mit VisiWin erstellt, was zusatzliche Lizenz-
gebiihren reduziert.

Software

Die B-Touch-Software wurde nach den Standards von
GAMPS flr die Softwarevalidierung erstellt und ge-
testet. Die entsprechenden Dokumente sind in der
Anlagendokumentation inbegriffen. Alle technischen
Voraussetzungen zur Verwendung nach 21 CFR Part 11
oder Annex 11 sind fir Audit Trail, elektronische
Unterschriften und Datensicherheit nach dem ALCOA
Plus Prinzip verflgbar.




Sichere Prozessfiihrung

Rrotationstiberwachter Hochleistungsspritzkopf
> Video ansehen auf youtube.com

Die grosse Betriebssicherheit der Belimed Life Science Reinigungsanlagen basiert auf der ausschliesslichen
Verwendung von Materialien und Komponenten hdchster Qualitat sowie jahrzenter langer Erfahrung.

Prozesskontrolle

Die Reproduzierbarkeit des Reinigungsergebnisses wird

durch die permanente Uberwachung aller relevanten

Prozessparameter gewahrleistet. Dazu steht eine um-

fangreiche Sensorik zur Messung der Zyklusdaten zur

Verfligung:

e Reinigungsmittelkonzentration mit Durchfluss- und
Leitféhigkeitsmessung

e Druckiiberwachung aller Reinigungs- und Spilgénge

e Temperaturkontrolle mit PT-100-Fhler, Klasse A

o Leitfahigkeitstiberwachung der Schlusssptilung

Qualifizierung

Die optionale technische Dokumentation von Belimed
Life Science beinhaltet eine umfassende und Uber-
sichtliche Unterlagensammlung, die direkt fiir die
Qualifizierung verwendet werden kann:

e Dokumentation (DQ, IQ, 0Q, FAT, SAT)

e Schweissbuch

e Videoendoskopuntersuchung der Verrohrung

e Reinigungstest mit Riboflavin


https://www.youtube.com/watch?v=74j-h8VGYTY
https://www.youtube.com/watch?v=74j-h8VGYTY

Technische Daten und Kapazitaten

Typ

Nutzbare Kammermasse
HxBxT (mm)

Anlagen-Aussenmasse
ohne Containerreinigung
HxBxT (mm)

Anlagen-Aussenmasse
mit Containerreinigung
HxBxT (mm)

Kammervolumen (Liter)
Beladehohe (mm)
Turausfiihrung
Tiréffnung

Tiranzahl

Sockelhohe (mm)

Bodengrubentiefe bei
bodenebener Beladung (mm)

Wasseranschliisse
Kaltwasser
Warmwasser
VE-Wasser (AP)
WFI-Wasser

Ablauf

Elektroanschluss

Abluftanschluss

Dampfanschluss

PH 880.25

1800 x 1000 x 1700

2700 x 3100 x 2360

4500 x 3100 x 2360

3060
500 / bodeneben
Glasschiebettir
horizontal
1 oder 2
100

450

DN 25 2-3bar

DN 25 2-3bar

DN 25 2-3bar

DN 25 2-3bar
DN 70

400V/50 Hz
480V/60 Hz

DN 200
Sattdampf DN 40, 2,5 bar

PH 880.2M

1800 x 1300 x 1700

2700 x 3400 x 2360

4500 x 3400 x 2360

3978
500 / bodeneben
Glasschiebetr
horizontal
1 oder 2
100

450

DN 25 2-3bar

DN 25 2-3bar

DN 25 2-3bar

DN 25 2-3bar
DN 70

400V/50 Hz
480V/60 Hz

DN 200
Sattdampf DN 40, 2,5 bar

PH 880.2MH

2100 x 1300 x 1700

3000 x 3400 x 2360

2550 x 3400 x 2360

4640
500 / bodeneben
Glasschiebetiir
horizontal
1 oder 2
100

450

DN 25 2-3bar

DN 25 2-3bar

DN 25 2-3bar

DN 25 2-3bar
DN 70

400 V/50 Hz
480V/60 Hz

DN 200
Sattdampf DN 40, 2,5 bar

PH 880.2L

2100 x 1600 x 2000

3000 x 3700 x 2660

5000 x 3700 x 2660

6720
500 / bodeneben
Glasschiebettir
horizontal
1 oder 2
100

450

DN 25 2-3bar

DN 25 2-3bar

DN 25 2-3bar

DN 25 2-3bar
DN 70

400V/50 Hz
480V/60 Hz

DN 200
Sattdampf DN 40, 2,5 bar

Anderungen vorbehalten




' Belimed Life Science AG Sales

® Belimed Life Science Inc.

®  Belimed Life Science AG — Services

®  Belimed Life Science AG — Local Partner

Belimed Life Science AG
Zelgstr. 8

8583 Sulgen

Schweiz

Tel. +41714994 000
info@belimed-lifescience.com

www.belimed-Is.com
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