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Ideen mit Zukunft.

Prozessanlagen, Package Units,

Apparate, Komponenten

fir die Biotechnologie und Pharmazie

Schliisselfertige Gesamtlosungen mit
hochster Effizienz.
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BIOTECH PHARMA

Pharmazeutische Systeme
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Produktspektrum

Die Prozessanlagen werden unter Beriicksichtigung der Effizienz, Produktreinheit und der giiltigen
Vorschriften in 3D geplant und individuell auf die bestehenden Anforderungen hin konzipiert.

Verfahren und Technologie fiir industrielle Prozesse:

Anlagenspektrum *  Membranfiltration
* Chromatographie
*  Fraktionierung

Ansatztechniken und Puffer- * Lagerung
herstellung fiir hygienische * Dosierung
und sterile Losungen. *  Mischen

* Homogenisieren

Batch- und kontinuierliche i
* Temperieren

Mischanlagen

Reinigung und Sterilisation * CIP/SIP/DIP Anlagen

* Zentraler oder Dezen-
traler Aufbau

*  Stationar und mobil

Reinstwasser und Rein- * Lagerung und Vertei-
stdampf lung von Reinstmedien
(WFI, AP)

*  Verteilung von Reinst-
dampf und Reinstgasen
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Leistungsspektrum

Engineering:
e Basic-Engineering / Konzeptstudien
e Detail-Engineering, Erstellung des Pflichtenheftes, R + | Schemata und Objektlisten (DQ)
e Projektmanagement
e 3D-Planung mit Fertigungszeichnungen, Montageplanung und Stiicklisten
e Risikoanalyse / CE-Konformitat
e Design Qualifizierung (DQ)
e Versuchsengineering und Prozessentwicklung

Fertigung und Montage:
®* Wareneingangs- und Ausgangskontrollen, Lagerverwaltung
®* Fertigung/Montage nach GMP-Richtlinien
® Inkl. SchweiRnaht Dokumentation

SchweiRnahtprifung/sonstige Priifungen (Restsauerstoff-, Delta-Ferrit- und Oberflachenmessungen)

Elektromontage und Pneumatikverschlauchung

Installations-Quialifizierung (1Q)

Steuerung, Prozessleittechnik und Visualisierung:
® Steuerungssysteme und Leittechnik: Siemens, Allen Bradley
* Hardwaredesignspezifikation (HDS), Stromlaufplane, Pneumatikplane
® Schaltschrankbau
® Funktionsspezifikation zur Softwareerstellung (FDS)
® Softwaredesignspezifikation (SDS) und Softwareerstellung

Qualifizierung und Dokumentation:
® Erstellung aller Qualifizierungsdokumente und Testdurchfiihrung (Anlagenqualifizierung) FAT, SAT, DQ;
1Q, 0Q

®* Dokumentation nach GMP Richtlinien inkl. Bedienungsanleitung, Wartungsanleitung, Ersatzteillisten,
Kalibrierzertifikate, Risikoanalyse, CE-Konformitat

Service/Wartung:
® Ersatzteilstlcklisten und Lieferungen C €

®* Umbau- und Instandhaltungsarbeiten

* Kalibrierung GHCDG
* Anlagenoptimierungen

® Personalschulung
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lhr Partner — Albert Handtmann
Armaturenfabrik GmbH & Co. KG

Made in Germany
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