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SISTEMAS COMPLETOS DE PROCESAMIENTO

Getinge desarrolla, fabrica y suministra sistemas completamente integrados para la limpieza
y la esterilizacion, utilizados en la industria biofarmacéutica. A continuacion se muestran
dos ejemplos de instalaciones tipicas para aplicaciones de produccion biofarmacéutica y de

laboratorios que aseguran la calidad.

PRODUCCION FARMACEUTICA LABORATORIO AC/CC

A: Cuarto de formulacion A: Area de recepcién

B: Cuarto aséptico / area de llenado B: Area de preparacion

C: Equipamiento / preparacion del componente C: Area de prueba AC (4rea limpia)

D: Area de suministros

Esterilizador BPMa

Sistema CPS - WSSD, MPV

Tecnologia de transferencia
aislada

Esterilizadores de
componente

Lavadora/secadora
BMPa

Generadores de vapor

Generacion/almacenamiento de WFI Lavesom/eseaE
Aisladores de prueba
de la esterilidad (no se—

muestran)

Pre-tratamiento del agua BMPa

Aisladores para la subdivision,
manejo y formulacion de API

Suministros » Distribucion Recep. Barrera Zona limpia Barrera Zona estéril
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DISENO ESPECIFICO PARA LA APLICACION

Las lavadoras/secadoras Getinge GEW han sido disefiadas “desde sus inicios” para cumplir con
las necesidades de la industria biofarmacéutica. Nuestro equipo ha sido desarrollado trabajando
en cooperacion con los usuarios y los ingenieros, para cumplir con las demandas Unicas y con las
rigurosas regulaciones de la industria. La serie GEW de lavadoras/secadoras BPMa constituyen el

rango mas comprensible del mercado actual.

Para limpiar cristalera y partes de equipos
en el area de fabricacion biofarmacéutica y
en los laboratorios para el aseguramiento
de la calidad/control de la calidad. Modelos
de una o doble puerta. Puerta deslizante,
vertical para minimizar su tamafo.
Capacidad de la camara: 0.3 m® (10 ft9).
Dimensiones internas:

660 x 660 x 660 mm (26 x 26 x 26")

1—
Lavadora de multiple propésito para limpiar
cristaleria, lineas de llenado y partes de
equipos en el area de fabricacion biofarma-
céutica y en laboratorios de aseguramiento
de la calidad / control de la calidad. Mode-
los de una o dos puertas. Puerta deslizante
horizontal y consumos muy bajos de agua.
Capacidad de la camara: 0.8 m® (28" ft°).
Dimensiones internas:

900 x 1000 x 900 mm (35" x 39%® x 35'?”)

GEW 101210 Y GEW 131313

Para la limpieza de IBC, garrafones y partes de
equipos en el area de fabricacion biofarmacéu-
tica y de produccién de quimicos a granel / API.
Modelos de una o de dos puertas. Vertical, con
bisagras, para una operacién ergonémica.
Capacidad de la camara:

101210: 1.25m?® (42ft%), 131313: 2.2m? (78ft5)
Dimensiones internas:

101210: 1005 x 1200 x 1005 mm (40 x 47 x 40"),
131313: 1300 x 1300 x 1300 mm (51 x 51 x 517)

—

Para limpieza de IBC, vasos, garrafones y
partes de equipos en el area de fabricacion
biofarmacéutica y de produccién de quimicos
a granel/API. Modelos de una o de dos
puertas. Puerta deslizante para una operacion
ergonomica.

Capacidad de la camara: 4.7 m® (165 ft°).
Dimensiones internas: 1300 x 1800 x 2000 mm (51 x 71 x 79")

La versatilidad de las lavadoras/secadoras GEW
BPMa

Las lavadoras/secadoras de la serie GEW son recomen-
dables para muchas de las aplicaciones comunes de la
produccién biofarmacéutica, y estan equipadas con las
caracteristicas y las opciones apropiadas para los dificiles
procesos de produccion y de AC/CC de los laboratorios.

Hay disponibles dos configuraciones para apli-
caciones especificas, con un rango de opciones
configurables:

Serie GEW P

Configurada para cumplir con los requerimientos mas
estrictos de la fabricacion farmacéutica. Esta serie, junto
con los sistemas de inventario disefiados para cada pro-
posito, esta disefiada para la limpieza critica de equipos,
partes y componentes. Incluye el paquete de trazabilidad
completa (ASME BPE) y de documentacion.

Serie GEW Pro
Con ingenieria de valor, ésta serie esta configurada para
cumplir las BMPa de limpieza, validacién y repetitividad
en dominios y aplicaciones en donde se deben tener en
cuenta las limitaciones de presupuesto.

Tiene la misma plataforma de construccion y el mismo
juego de accesorios que la serie P.
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EXPERIMENTE LA CONFIANZA

Getinge es el Unico capaz de ofrecerle un completo sistema de procesamiento estéril. Entre
mas temprano seamos involucrados en el proceso de planeacion de su nuevo sistema o el de
reemplazo, mas costo efectiva sera la solucion que le podamos ofrecer.

Nuestro conocimiento y nuestra experiencia en aplicaciones datan de 100 afios de

dedicacion a los equipos de limpieza y esterilizacion para hospitales y laboratorios.

Desde el concepto hasta el cumplimiento
Podemos ayudar con las recomendaciones iniciales, el
disefio del sistema, la generacion del vapor y el equi-
po de destilacion de agua, con rangos extensivos de
lavadoras/secadoras y de esterilizadores, sistemas
cerrados de procesamiento, tecnologia aisladora con
barrera, con la instalacion, la validacion, el soporte vy el
mantenimiento. Trabajar con una sola compania ahorra
tiempo, esfuerzo y dinero. Getinge puede satisfacer casi
todas sus necesidades de procesamiento estéril, desde
“el concepto hasta el cumplimiento”.

Optima economia durante el ciclo de vida

Nuestros sistemas estan basados en unidades modula-
res compatibles que se pueden integrar € instalar rapida-
mente para formar soluciones personalizadas, basadas
Unicamente en sus necesidades. La alta calidad y el
desempefno que han hecho de Getinge el lider mundial
en sistemas de limpieza y esterilizacion, le aseguran una
optima economia durante el ciclo de vida.

Debido a que Getinge es una compania mundial,
tenemos los recursos para brindarle el servicio, el mante-
nimiento y otras necesidades de soporte; sin importar en
donde se encuentre. Nuestra academia Getinge le ofrece
un entrenamiento completo para asegurar una opera-
cién apropiada y eficiente del equipo de procesamiento
estéril.

Con Getinge esta en buenas manos.
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PROTEGIENDO SU INVERSION

Un sistema de produccion representa la mayor inversion de capital en su flujo de ingresos

futuros. Getinge trabaja arduamente para asegurar que nuestras lavadoras/secadoras GEW le

brinden un valor verdadero en disefo, desempeno, confiabilidad y economia del ciclo de vida.

Produccion tecnoldgica

Por una razén Getinge continuamente invierte en fabricas,
equipos de produccion y desarrollo de procesos tecnold-
gicos, para asegurar que podamos continuar brindando-
les a nuestros clientes el mejor equipo posible. Creemos
que ofrecemos valor verdadero por dinero. Esto se refleja
en nuestra impresionante base de clientes — las compa-
fAias biofarmacéuticas lider confian en Getinge.

Satisfaciendo sus necesidades

La serie de lavadoras/secadoras GEW, el producto de
muchos afios de experiencia practica, esta disefiada para
manejar las aplicaciones mas dificiles. Reconocemos

que la mayoria de las aplicaciones son unicas, por eso
ofrecemos gabinetes y sistemas de manejo con disefio
personalizado, asi como una extensiva alternativa de ac-
cesorios estandar para aplicaciones comunes. Hay dispo-
nibles modelos de una y de doble puerta, para adaptarse
a su disefio de construccion y a su flujo de trabajo.

Diseiio ergonémico

Nuestros sistemas de manejo de carga son desarrollados
para ser amigables con el usuario. Las puertas de bisagra
y las deslizantes proveen un acceso facil y seguro durante
la carga y la descarga, mientras que el rango de carros y
otros accesorios, permiten el facil transporte de los gabi-
netes y de los articulos hacia y desde el area de trabajo.

Amplia seleccién de configuraciones de la camara
La serie Getinge GEW se compone de un rango de
tamafos de camara que ofrecen un manejo 6ptimo de
las cargas mas comunes. Los cuatro modelos estandar,
en dos configuraciones con una amplia variedad de
opciones, nos permiten brindarle una lavadora/secadora
configurada a su medida, para cumplir con sus necesida-
des especificas.

Aspectos regulatorios
Getinge participa activamente en los grupos y comités
que establecen y refinan las practicas, guias y requeri-
mientos regulatorios de la industria.

Todas nuestras lavadoras/secadoras son fabricadas
de acuerdo a las guias y a los estandares relacionados
con las aplicaciones previstas y con el pais de instalacion.

GAMP ¢ BPMa ¢ ASME BPE ¢ MHRA
GUIAS BASE ISPE ¢ 1ISO9000
21CFR PART 11 ¢ FDA « EMEA

Protegiendo el medio ambiente

La serie de lavadoras/secadoras GEW es disefiada
especificamente para optimizar el uso de los suministros
y de los quimicos, mientras que ofrece la mayor calidad
de lavado.
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UN RANGO COMPRENSIVO

GEW 666

La GEW 666 esta hecha para ser utilizada en laboratorios AC y para
operaciones de produccién de pequefa escala, incluyendo plantas
piloto y farmacias hospitalarias. La especificacion basica incluye una
variedad comprensiva de caracteristicas basicas, disefiadas para
proveer repetitividad, limpieza validable, confiabilidad y longevidad. El
amplio rango de caracteristicas opcionales facilita la personalizacion de
acuerdo a las necesidades de aplicacion especificas del cliente. Estas
lavadoras/secadoras, totalmente automaticas y compactas, estan
disponibles con una o dos puertas verticales deslizantes, para una
operacion con barrera sanitaria.

La altura de carga es de 915 mm (36”). Hay disponible una seleccion
de gabinetes de carga estandar para las aplicaciones mas comunes.
Como alternativa, Getinge ofrece el servicio de modelaje de partes para
disenar gabinetes personalizados. Los gabinetes se transportan hacia 'y
desde la lavadora/secadora en un carro.

-~

GEW 666

GEW 9109 GEW 9109
La eleccion ideal para aplicaciones de mdltiples propésitos dado que
sus puntos fuertes principales son productividad, ergonomia y costos del
ciclo. Tiene una camara 810 L, lava en dos niveles, tiene puerta deslizan-
te automatica y utiliza muy bajos niveles de agua para unos costos de
ejecucion insuperables. La barrera de contaminacion cruzada (opcional)
fisicamente ayuda a separar el lado de carga del lado de descarga;

una caracteristica requerida actualmente para el area de fabricacion
biofarmacéutica. Se entrega con el paquete de trazabilidad y validacion
(version P), como todas las lavadoras BPM de Getinge.

GEW 101210 Y GEW 131313
Las GEW 101210y 131313, de mediano tamano, estan disefiadas prin- GEW 101210
cipalmente para el area de fabricacion e incluyen, como estandar en el
modelo basico, muchas caracteristicas necesarias para el cumplimiento
de BPM, con un amplio rango de caracteristicas opcionales que las hace
adaptarse a una variedad de aplicaciones.

Las camaras tienen una o dos puertas de vidrio con bisagra, para
Su uso por un solo lado o para una operacion con barrera sanitaria. La
puerta de bisagra optimiza el espacio y minimiza el campo de instala-
cion de éstos modelos.

La altura de carga es de 710 mm (28”). Hay disponible una variedad
de gabinetes y de ergondémicos carros de transporte para las aplica-
ciones mas comunes. También se pueden disefiar y proveer gabinetes
personalizados.

GEW 131820
La lavadora méas grande de la serie, la GEW 131820, esté disefiada para
ser montada en un hoyo de 320 mm (12.6”) de profundidad, permite una
carga directa a nivel del suelo de articulos grandes, pesados o volumino-
sos. La maquina se puede colocar en el suelo, con una altura de carga
de solo 320 mm (12.6”), cuando no sea posible montarla en un hoyo.
Esta unidad esta hecha para operaciones de fabricacion biofarmacéu-
tica, incluyendo la limpieza de grandes contenedores de quimicos, vasos
y partes de maquinas. Los gabinetes son disefiados de acuerdo a la
aplicacion, basados en nuestra amplia experiencia. GEW 131820
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CARACTERISTICAS QUE SATISFACEN SUS
NECESIDADES DE PROCESAMIENTO:; SOPORTE

QUE SATISFACE SUS PLANES GLOBALES

Genealogia de la serie Getinge GEW

Las lavadoras/secadoras GEW BPMa han sido de-
sarrolladas utilizando el conocimiento y la experiencia
adquirida durante muchos afos. Estas lavadoras, lideres
del mercado, son fabricadas en el centro por excelencia
de lavadoras para laboratorios de Getinge; la farbica
Getinge-Lancer en Toulouse, Francia. Esta fabrica ha
sido parte del Grupo Getinge desde el comienzo de

la limpieza farmacéutica, controlada para la industria
biofarmacéutica, a comienzos de los noventa.

Se han perfeccionado las caracteristicas de éstas
lavadoras/secadoras, formalmente conocidas como el
rango “PCM” de Getinge-Lancer, con un proceso de
desarrollo tecnoldgico, acompafado por la experiencia
al trabajar en una amplia variedad de aplicaciones con
nuestros clientes mundiales farmacéuticos, de biotecno-
logia y de la industria cosmética.

Actualmente, la fabrica Getinge-Lancer esta equipada
con la ultima tecnologia y equipos de fabricacion para
el disefio y ensamble de éstas lavadoras/secadoras. El
equipo es distribuido y soportado por la organizacion
Getinge, la cual incluye mas de 32 compafias de venta
que atienden los mercados mayores, y mas de 70 distri-
buidores autorizados. Le podemos brindar un completo
servicio global para ayudarle en donde escoja fabricar.

CARACTERISTICAS CLAVE

Puerta(s) de vidrio con bisagra y deslizante
¢ Disefiada para optimizar el espacio de instalacion

* El vidrio aislador de calor y de ruido permite un monitoreo
visual del proceso de limpieza

¢ Modelo de una o de doble puerta

e Barrera de contaminacién cruzada para prevenir la conta-
minacion del area limpia y la pérdida excesiva de aire.

¢ Disefio completamente drenable y sanitario
* Uso maximizado de la soldadura orbital
* Pendientes de la camara y de la tuberia >2%
¢ Disefio compatible con ASME BPE (version P)
e Sistema de secado filtrado HEPA, de doble camino
* Canales independientes para la camara y para la carga
® El menor consumo de agua y de suministros del mercado

* Bombas de recirculacion mas poderosas comparadas
con la competencia, para una limpieza eficaz

Seleccion de sistemas de automatizacion

e Rockwell — Allen Bradley (Logix compacta, estandar)
e Siemens - (Plataforma Simatic S7)

¢ Plataforma Getinge PACS 3500

e Documentacion y programacion compatible con GAMP

e Mayor nivel de limpieza controlada paramétricamente
para cumplir con las demandas de la industria biofarma
céutica
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FUNCIONAMIENTO Y DISENO INTELIGENTES

1. Secado eficiente

Dos sistemas de secado separados (uno para la camara y
otro para la ruta del proceso y los gabinetes), provistos con
aire filtrado HEPA una sola vez, para una eficacia maxima
del secado. Resistencias ceramicas (calentamiento por
vapor opcional) que permiten un control variable de la tem-
peratura de secado, para los diferentes materiales. Todos
los componentes se encuentran al final de los filtros HEPA.
El aire es evacuado a una conexion ventilada en la lavadora.

2. Monitoreo del filtro

Los puertos DOP vy los transmisores diferenciales de pre-
sion son caracteristicas estandar que proveen la capacidad
de un monitoreo esencial rutinario de los filtros HEPA. Estan
disponibles los mandémetros diferenciales de presion Mag-
nehelic® para una verificacion visual de la carga del filtro.

3. Totalmente automatizada

La lavadora/secadora Getinenge GEW esta equipada con el
tecnoldgico sistema modular PLC, compatible con GAMP,
con capacidad 21CFR parte 11. Getinge ofrece, como op-
cién, nuestro propio sistema PACS 3500 o la seleccion de
plataformas Allen Bradley o Siemens, todos con la misma
funcionalidad y documentacion.

4. Construccién robusta y sanitaria

Bomba principal de recirculacion sanitaria con salida
vertical. El disefio en pendiente (min. 2%), y la construc-
cion suave (Ra<0.6pum/25y), sin fisuras de la camara, de la
tuberia y de los gabinetes, elimina la retencion de agua 'y
los sitios para una biopelicula o para la corrosion. Se utiliza
acero inoxidable tipo 316L para todo, con empaques apro-
bados EPDM, PTFE o FDA (21CFR parte 177) y USP clase
VI. Son estandar componentes disponibles globalmente,
p.e., valvulas del proceso GEMU. Se utiliza, siempre que
sea posible, la soldadura orbital y se provee una documen-
tacion extensiva.

5. Configuraciones de lavado

El sistema integral de rociado de la camara con la interface

para los gabinetes de lavado, provee un lavado de multiples
niveles que optimizan la configuracion de la carga y minimi-
za el tiempo de procesamiento.

El agua se calienta utilizando un intercambiador sanitario
de calor vapor-agua en el sumidero de la camara (calenta-
miento eléctrico opcional), para un calentamiento eficiente
y efectivo.

doMITIO

I—

MODELOS DE TAMANO DE LA CAMARA TAMANO
UNA PUERTA (Nominal interno) COMPLETO
An x Al x P An x Al x P
mm 660 x 660 x 660 1800 x 1993 x 965
CiEiEes inch 26 X 26 X 26 71 x 78 x 38
mm 900 x 1000 x 900 2395 x 2275 x 1220
ety i inch 35"2x39%x35' 94" x 892 x 48
mm 1005 x 1200 x 1005 2231x2400x1188
CRAAlEI inch 40 x 47 x 40 88 x 84 x 47
mm 1300 x 1300 x 1300 2470 x 2560 x 1485
ClahISEE inch 51 x 51 x 51 97 x 101 x 58
mm 1300 x 1800 x 2000 3250 x 2850 x 2300
B e e20 inch 51 x71x79 128 x 112 x 90
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6. Instalacion
Todos los modelos se proveen con paneles frontales con

o terminacion en acero inoxidable, para una instalacion em-

potrada, con la opcidn de paneles laterales adicionales para

ﬂl.'llllnlﬂE_

formar un gabinete. Barrera de contaminacién cruzada sim-

i1
It

ple o doble, para mantener la clasificacion del area limpia
y para facilitar el balance del aire en el cuarto. (Disponible
para los modelos grandes).

7. Adicion de quimicos

Se le pueden colocar hasta 5 bombas dosificadoras peris-
talticas (dependiendo de la aplicacion) a la lavadora para
los agentes de limpieza y neutralizacion, para ayudar al
proceso mecanico de limpieza. Se sueldan Unicamente las
valvulas sanitarias de dosificacion a la pared de la camara
para asegurar un enjuague apropiado. Se monitorea la
presion de la bomba y hay disponible un sensor de conduc-
tividad para confirmar la apropiada dosificacion del aditivo.

8. Enjuague final con WFI

El sumidero es llenado con WFI y se recircula a través del
circuito hidraulico para proveer al disefio de un solo canal
de fluidos, asegurando un enjuague completo de todo el
sistema. El proceso contintia durante un intervalo de tiempo
(determinado por la conductividad y/o por los estudios TOC
durante el proceso de desarrollo). Hay disponibles monito-
res opcionales de conductividad y/o de TOC para confirmar
que han sido removidos todos los agentes y la suciedad.
Este proceso minimiza el consumo de WFl y brinda un
resultado validado y repetible.

9. Configuraciones de la puerta

Cada modelo esta disponible en configuracion de una o
de doble puerta. Las puertas estan equipadas con inter-
bloqueos que evitan su apertura durante la operacion y la
apertura simultanea de las unidades con doble puerta.

MODELOS DE TAMANO DE LA CAMARA TAMANO
DOBLE PUERTA (Nominal interno) COMPLETO . .
An x Al x P An x Al x P 10. Eficiencia ambiental

GEW 666-2 mm 660 x 660 x 660 1800 x 1993 x 965 Las lavadoras/secadoras Getinge GEW combinan un gran
inch 26 x 26 x 26 71 x 78 x 38 | de ca o ; biental

o 1000 mm. 900 x 1000 X 900 5395 x 2975 x 1395 volumen de camara con una pequefno impacto ambiental.
inch  35"2 x 39% x 3572 04 % 8912 x 5ATE Operan con unos volimenes de agua excepcionalmente
mm 1005 x 1200 x 1005 2231x2400x1188 ; N TP

GEW 101210-2 inch o i S bajos y, como resultado, se minimiza la dosificacion y el

GEW 1313132 mm 1300 x 1300 x 1300 2470 x 2560 x 1485 consumo de la energia, sin comprometer la eficiencia de la
inch 51 x 51 x 51 97 x 101 x 58 limpieza
mm 1300 x 1800 x 2000 3250 x 2850 x 2600

G inch 51x71x79 128 x 112 x 102
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El sistema sanitario de brazos de aspersion (brazos de aspersion
giratorios y/o bolas) en la camara, en combinacion con los puntos de
inyeccion en los gabinetes, aseguran un cubrimiento completo y uniforme
de las superficies internas y externas de los articulos a ser limpiados. Los
sensores de rotacion opcionales en los brazos de aspersion, confirman su
correcta operacion.

Un sanitario serpentin de calentamiento por vapor, en el sumidero,
calienta el agua circulada y controla efectivamente la temperatura. Se
pueden proveer calentadores eléctricos en la misma posicién, si no hay
disponible vapor.

Exclusivo sistema de drenaje dual. Cada canal tiene un soplador de
alta capacidad impulsado por un ventilador sin escobillas, un sistema
de calentamiento (como estandar la resistencia de ceramica calentada
eléctricamente, como opcidn el calentamiento por vapor) y un filtro
HEPA (en ésta secuencia). Un canal se utiliza para secar la cdmaray el
exterior de la carga mientras que el otro asegura el rapido secado del
circuito hidraulico, del gabinete y del interior de la carga.

Las cdmaras son en acero inoxidable 316L y son completamente
soldadas (sin grietas). Todas las soldaduras son pulidas y pasivadas.
Todos los modelos tienen esquinas redondeadas (radio >12mm) y base
inclinada (min. 2%), para asegurar un drenaje completo. Los accesorios
de la camara son sanitarios y todos los materiales que no son de acero
inoxidable son aprobados por la FDA o son USP clase VI.

[™ n
Se utiliza mucho CAD en la fase de disefio. Se utiliza nuestro modelo

de personalizacion y de modelacion 3D para ayudar a disefar sistemas
de inventario para componentes especializados de limpieza.

Las puertas se deslizan o tienen bisagras para proveer una carga
conveniente y ergondmica, mientras se optimiza el uso del espacio
(espacio completo). Todas las puertas contienen dos hojas de vidrio
templado endurecido para una vista completa, con un vacio que provee
aislamiento del calor y del ruido. Las puertas de vidrio de vista completa
permiten un monitoreo visual de la accién de limpieza, p.e., la rotacion
de los brazos, lo que facilita la cualificacion. Esté disponible la opcién de
iluminacion de la camara.
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CAMARA

Construccién en acero inoxidable/sello elastomérico aprobado por la FDA (USP clase Vl)/acabado de la
superficie de 0,6 micrones (24 Ra), o mejor. Cdmara con esquinas redondeadas (>12mm (1/2”)) y circuito
hidraulico completamente drenable.

Soldaduras de la camara a ras del suelo
Soldaduras de la cdmara pulidas
lluminacién de la cdmara para ver/verificar la distribucion del agua en la carga

PUERTA

Puerta en vidrio para ver la carga, vidrio de doble panel, aislado, de seguridad para verificar la distribucion del
agua

TUBERIA Y VALVULAS DE PROCESAMIENTO

Circuito hidraulico completamente drenable

Soldadura orbital, sin puntos muertos, pendiente de la camara <2%

Vélvulas sanitarias de diafragma forjadas

Valvulas higiénicas de asiento inclinado

BOMBA

Bomba sanitaria de recirculacion

Monitoreo de la presion de la bomba de recirculacion. Salida vertical de la bomba, bombas mas potentes vs
el volumen de la cdmara para la eficacia de la limpieza

ENTRADAS DE AGUA

Cantidad de entradas de agua

Entradas adicionales de agua (hasta 3 en total)

Pilotaje del circuito de distribucion de agua

SISTEMA DE DOSIFICACION DE QUIMICOS

Cantidad de bombas de dosificacion

Bombas adicionales de dosificacion (hasta 5 en total)

Monitoreo de la presién de la bomba de quimicos

Monitoreo de la conductividad en la fase de enjuague final

Monitoreo de la conductividad en la fase de enjuague final y en la fase de lavado

SISTEMA DE AUTOMATIZACION
Getinge PACS

PLC Allen Bradley/Siemens
Impresora

INSTALACION

Acceso totalmente frontal (GEW666) o lateral (GEW9109, GEW101210,GEW131313 y GEW131820) para facil
servicio

Barrera de contaminacion cruzada simple (GEW9109) o dual (GEW101210, GEW131313 y GEW131820)
Paneles frontales con terminacion en acero inoxidable/facil limpieza/pueden ser lavados
DOCUMENTACION

Paquete de documentacién soporte para la validacién compatible con GAMP y manuales comprensibles
Numeracién de soldaduras, mapa de soldaduras y reporte del boroscopio de soldaduras

Trazabilidad completa del material (3.1 certificados)

PRUEBAS Y CUALIFICACION
Precualificacion en fabrica

ACCESORIOS

Rango de gabinetes modulares estandar (gabinete basico, gabinete de inyectores)
Gabinetes personalizados, p.e., cristaleria, lineas de llenado, mangueras, IBC, garrafones
Carros de transporte para gabinetes

@ - Estandar QO =0Opcién  N/A = No disponible

e Oeo [ ]

N/A

o000 00O o [ JoX COeeO- (OXORS (N

©)

000
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SISTEMAS DE INVENTARIO:
EFICIENCIA, ERGONOMIA Y EFICACIA

Una produccion facil e ininterrumpida requiere las herramientas necesarias y que el

equipamiento esté disponible y listo para ser utilizado cuando usted lo requiera. Igualmente

importante es la posibilidad de mover, de forma segura y eficiente, articulos pesados y extranos

a donde los necesite.

El sistema de gestion de inventarios y de accesorios de
Getinge esta disefiado especificamente para cumplir con
sus necesidades. Optimizamos los accesorios de la lava-
dora/secadora, trabajando en cooperacién con nuestros
clientes y, en donde fue necesario, con los fabricantes del
equipo de produccion, para asegurar un sistema seguro,
ergondmico, que le ofrezcan una operacion sin paradas.
La limpieza es igual de importante a la eficiencia de la
produccion; eliminar la posibilidad de una contaminacion

cruzada con residuos o suciedad del uso previo. Getinge
utiliza los sistemas CAD con los de modelacion 3D para
asegurar que se lava completamente cada esquina 'y
cavidad del articulo a ser procesado. Después del lavado
se utiliza el mismo puerto de inyeccion para llevar el aire
caliente, estéril y filtrado al interior, para el secado.

Las imagenes en ésta pagina muestran ejemplos de
los muchos sistemas personalizados que ha suministrado
Getinge. Hay disponible una amplia variedad de gabine-
tes estandar para las aplicaciones mas comunes.

Se asegura un cubrimiento del 100% de todas las partes de contacto del producto, asi como de las superficies exteriores de los cuerpos de las
valvulas, al montarlas en un colector colocado en un gabinete estandar.
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Se pueden proveer los gabinetes para cristaleria con una variedad de soportes e inyectores que aseguran una limpieza dptima evitando el riesgo
de dafios.

Gabinete de inyeccion; disefiado y fabricado

Frecuentemente se envian a Getinge partes de
utilizando nuestra vasta experiencia.

Se tiliza la modelacion 3D CAD para disefar
maquinas para modelar/disenar el gabinete.

gabinetes hechos a la medida para diferentes
aplicaciones, usualmente en cooperacion con el
usuario o el proveedor del equipo.

Los inyectores, disefiados para una limpieza y
secado efectivos, se pueden desmontar para su
limpieza y mantenimiento.

Se pueden proveer carros de carga, para
un movimiento eficiente del material hasta y
desde la lavadora/secadora.

Gabinetes/canastillas especiales para la
limpieza y el secado de tubos de silicona 'y de
metal junto con sus pinzas de tres piezas.
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INSPECCION, PRUEBA Y DOCUMENTACION

Como principio general, Getinge sigue la guia ISPE GAMP con respecto a la gjecucion del

proyecto y a la documentacion, para ayudarles a nuestros clientes en la cualificacion de su

equipo de procesamiento estéril.

E

Cada lavadora/secadora se somete a una rigurosa prueba de aceptacion de fabrica, en una bahia dedicada a pruebas, para ayudarle a nuestros

clientes durante la inspeccion y las pruebas de sus equipos.

La calidad es una caracteristica intrinseca de cada
producto de Getinge. Desde la especificacion del disefio
hasta la seleccion, fabricacion, ensamble y prueba en
fabrica del componente, se examina y documenta cada
aspecto del proceso de fabricacion, para asegurar y
probar que el producto es disefiado, construido y veri-
ficado de acuerdo con las especificaciones del cliente y
con los requisitos de desempefio.

Nuestro objetivo es demostrar y documentar que nos
adherimos al cohesivo programa de control de calidad,
de acuerdo con las buenas précticas de ingenieria.

Documentacion soporte de la validacion

Durante el proceso de fabricacién, se realiza una verifi-
cacion durante el proceso para asegurar €l cumplimiento
con las especificaciones, y se mantiene la documenta-
cién como confirmacion.

Después de la fabricacion, cada unidad se somete a
una prueba de aceptacion de fabrica (FAT) comprensiva
y rigurosa, de nuevo acompariada por una detallada
documentacion. Con el equipo se provee un paquete
completo que incluye lo anterior, los manuales de insta-

laciéon, de usuario y el técnico. Estos documentos estan
hechos para soportar sus subsecuentes procedimientos
de cualificacion por lo que ahorran tiempo, esfuerzo y
gastos considerables.

Por pedido, también podemos proveer una “precualifi-
cacion” del sistema, que lleva a cabo los mismos procedi-
mientos de prueba definidos en los protocolos IQ-OQ que
luego se haran en el sitio como parte del gjercicio de vali-
dacién. Este exhaustivo procedimiento identifica cualquier
problema menor con la documentacion y asegura una
puesta en funcionamiento libre de errores y una posterior
prueba de aceptacién en el sitio.

Los paquetes de documentacién entregables inclu-
yen:

e
e Presentaciones (documen e
cién del disefio) |
e Construccion R

e Automatizacion

e Prueba y cualificacion
e Manual de instalacién
e Manual del usuario
e Manual técnico
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SISTEMAS DE CONTROL

La reproductividad y la confiabilidad del control del proceso son cruciales en las aplicaciones de

laboratorio.

Para alcanzarlas y minimizar el error humano, Getinge Caracteristicas versatiles
suple un sistema de automatizacion PLC, disefado Las caracteristicas incluidas en el
para los desafiantes ambientes que se encuentran en sistema de automatizacion son:

las aplicaciones de laboratorio y programado utilizando e |nterfaz amigable con el usuario
la experiencia obtenida desde que Getinge introdujo los @ Extensa documentacion

esterilizadores controlados por computador PACS, a ¢ Indicador tiempo restante del ciclc

mediados de los 80. e Calibracion automatica sensor
. . . Panel local HMI alternativo
Getinge ofrece varias plataformas de hardware, cada e Alarmas/alertas comprensibles

una con la misma funcionalidad fundamental del equipo  ® Registro del proceso y de alarmas

y metodologia de programacion. e Proteccion por contrasefia de multiple nivel

B Rockwell - Allen Bradley (Plataforma Logix) Cumplimiento con regulaciones

B Siemens - Simatic (Plataforma basada en §7) Los sistemas de automatizacion de Getinge son

B Getinge — PACS 3500 desarrollados de acuerdo a las estrictas guias GAMP

Todos los sistemas manejan de forma precisa tareas (Buenas practicas automatizadas de fabricacion) de la
industria farmacéutica y cumplen con la FDA 21CFR
parte 11. Cada sistema es soportado con la documen-

tacion comprensiva.

como ajuste de parametros, control de la secuencia
y procesamiento, presentacion y almacenamiento de
datos.

Paneles locales HMI

% P Pidale a su representante
(para la operacion de la maquina)

informacion mas
detallada sobre el rango

GETINGE

disponible de sistemas
de automatizacion de
Getinge.

DODDOD
S

O
Y

Ethernet y USB

|N Soluciones de impresién y
22 almacenamiento

[
%% PACS supervisor

. ) . Red e Internet
Médulo de comunicaciones de red Ambi :

Ambito del cliente o Getinge

< {
= a } IT solutions (T-DOC)

. . [ |
Sl independiente | ‘ ‘ | |
(p.e. sensores de

s a%%“i aaa‘f‘ 2%%1 agg“h B~

Impresora Entradas digitales Salidas digitales = Entradas analogas Salidas analogas Herramienta de servicio Factory Configuracién

para reportes (Interruptores y botones) (Encendido/apagad de las  (p.e. sensores de presion (Valvulas analogas de Computador de fabrica
del lote valvulas de control, de las y de temperatura) control, conductores técnico para configuracion de los . X »
bombas y de los motores) variables de velocidad)  pardmetros y estudios de validacion Frogramacion y configuracion

locales (Software CS 100) CS 100 - ajustes / cor?f’iguraci('m
Nota: La ilustracién muestra todas las conexiones posibles sin embargo no todas se pueden realizar simultaneamente. CS 1000 - programacion
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SOLUCIONES COMPLETAS PARA PREVENCION DE
LA CONTAMINACION

Getinge es el proveedor mundial lider de soluciones para la lim-
pieza, la desinfeccion y la esterilizacién efectivas, para los sec-
tores de la salud y de laboratorio. Estamos dedicados a ayudar
a nuestros clientes a brindar un mejor cuidado con un mejor
costo. Hacemos esto al ofrecer soluciones bien pensadas y
personalizadas. Esto significa que acompafiamos a nuestros
clientes en todo el camino, desde la planeacion arquitecténica
y la educacion, hasta la trazabilidad y el soporte; con solucio-
nes completas, un compromiso a largo plazo y una presencia
mundial. Getinge — Siempre contigo.

El GRUPO GETINGE es el proveedor mundial lider de productos y sistemas que con-
tribuyen al mejoramiento de la calidad y a la eficiencia de los costos en el sector salud
y en los laboratorios. Operamos bajo tres marcas: ArjoHuntleigh, GETINGE y MA-
QUET. ArjoHuntleigh se enfoca en soluciones para la movilidad del paciente el trata-
miento de heridas. GETINGE provee soluciones para el control de la infeccién en
hospitales y para la prevencion de la contaminacion en los laboratorios. MAQUET se
especializa en soluciones, terapias y productos para intervenciones quirdrgicas y
para el cuidado intensivo.

1929 ES 2011.09 - Goteborgstryckeriet - We reserve the right to make technical and construction changes.



