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Jednorazowe

Technologia puresu umozliwia dostosowanie bioprocesu za zestawy puresu®
pomocg bezpiecznych, tatwych w montazu zestawow. Kontrola Elastycznosé
Watson-Marlow Fluid Technology Solutions jednorazowe ztgczki BioPure i weze Watson- Montaz w pomieszczeniu czystym klasy ISO 7 Wspdélnie z klientem nasi eksperci opracowuja
(WMFTS) jest w stanie zaoferowad zaréwno Marlow, w potgczeniu z elementami innych firm wedtug zasad dobrej praktyki produkcyjnej projekt zestawu stosownie do indywidualnych
zestawy puresu, jak i pompy perystaltyczne, aby utatwia tworzenie zdatnych do implementacji w Scisle okreslonej procedurze SOP zapewnia potrzeb, wykorzystujgc wewnetrzne moce
spetni¢ wymagania toru przeptywu ptynu w danym  w bioprocesach systemow o architekturze jednolitos¢ wyrobow. produkcyjne i filozofie otwartej architektury.
bioprocesie. Nasz asortyment, obejmujacy otwarte;j.

Efektywnos¢

Produkty sg fabrycznie gotowe do montazu
w procesie, czyli zmniejszajg zapotrzebowanie
na inne dostawy.



puresu — jednorazowe zestawy

Potagczenie jakosciowych podzespotéw z naszej walidowanej
biblioteki, odpowiednich opakowan i solidnych SOP produkcji a = ‘
zestawoOw puresu utatwia state spetnianie wymogow zgodnosci i

z przepisami.

Oferujemy szerokg game walidowanych Dzieki temu zestawy wezy sg gotowe do uzytku
komponentow i konfiguracji w ramach prostego, bezposrednio w momencie odbioru i pod kazdym
powtarzalnego procesu sktadania zamoéwien, wzgledem spetniajg wymogi przetwarzania GMP
ktéry zapewnia ciggtosc tancucha dostaw. oraz walidacji produktéw farmaceutycznych.

Petna identyfikowalnos$¢ kazdego komponentu
jest utrzymywana na kazdym etapie procesu
wytwarzania zestawu i udostepniana w naszej
szczego6towej dokumentac;i.

zestaw puresu® z wezem Pumpsil®,
BioValve, Bio Y i ztgczem Q-Clamp

Jednorazowe tory przeptywu ptynu

zestaw puresu® z wezem PureWeld® XL, zestaw puresu® z wezem
BioBarbs i Bio Y Bioprene® i BioBarbs

BioPure zapewnia nastepujgce korzysci:

« Zestawy o deklarowanej jatowosci SAL 10 potwierdzonej w badaniu
VDmax wykonanym zgodnie z normg ANSI/AAMI/ISO 11137

* Najwyzsza elastycznosc i szybka realizacja zamdwien

+ Identyfikowalnos¢ na poziomie partii




Uproszczenie procesu Jakosc

Projekt

Szybki czas realizacji projektéw do oferty.

Niezawodnos$¢ naszych produktow

i miedzynarodowa sie¢ obstugi klienta zapewnia
uzytkownikom bezpieczne, niezawodne

i efektywne wyposazenie sSrodowisk bioprocesu.

Zestaw

Zestawy puresu

sg produkowane

i pakowane

W pomieszczeniu
czystym klasy 7 wg
normy ISO 14644-1,
funkcjonujgcym
zgodnie ze standardami
jakos$ci ISO 9001, oraz
dostarczane w podwdjnym opakowaniu.

Produkcja

Wszystkie procesy
produkcji podzespotow
toru przeptywu ptynu
BioPure i wezy Watson-
Marlow wykonywane
Sg W pomieszczeniach
czystych klasy 7 wg
normy ISO 14644-1.
Utrzymujemy zapas podstawowych

komponentow, aby méc realizowaé zamowienia IRR
w jak najkrétszym czasie.

STR

Weze Watson-Marlow w 100% poddawane sg
kontrolom na linii produkcyjnej oraz kontrolom
poza linig produkcyjng w trakcie kazdego
przebiegu. Kontrole te sg gwarancjg, ze wszystkie
weze Pumpsil®, Bioprene®, PureWeld® i GORE®
STA-PURE® sg walidowane zgodnie z najwyzszymi
standardami.

NON

Dokumentacja

Nasza dokumentacja zostata
skonsolidowana pod
katem tego, co jest
niezbedne w celu
wykazania zgodnosci
z wymogami
branzowymi dotyczgcymi
bioproceséw. Do zestawow
dotaczany jest certyfikat zgodnosci i certyfikat
napromieniowania. Petna certyfikacja i walidacja
produktéw dostepna jest na zyczenie.

Nasze pakiety walidacji obejmujgce dane
otrzymane od dostawcéw zawierajg m.in.
nastepujace certyfikaty:

+ Zgodnos$¢ z wymogami USP klasy VI oraz ISO 10993
* Brak sktadnikéw pochodzenia zwierzecego
* System jakosci ISO 9001

Poziom gwarancji jatowosci
10® mierzony metodg VDmax
zgodnie z ANSI/AAMI/ISO 11137
VDmax.

Napromieniowanie gamma co
najmniej 25 kGy. Brak deklarowanej
gwarancji jatowosci

Brak

2 lata

nd.

nd.

W zestawach puresu wykorzystywane sg tylko podzespoty
spetniajgce wymogi standardéw ISO i ISP z naszej walidowanej
biblioteki. Jest to gwarancja dostaw produktéw o stabilnej
wysokiej jakosci.

, , » Okres przechowywania Klasa VI USP
Kategoria Deklarowana jatowos¢ . .
z zachowaniem sterylnosci <88>

Zgodna rodzina
podzespotow

Zgodna rodzina
podzespotow

Zgodny
surowiec
podzespotow




Wybor weza

Zakres materiatéw do kazdego zastosowania

W ciggtym codziennym uzytkowaniu w branzy przetwarzania biologicznego weze Watson-Marlow

zapewniajg precyzje przeptywu, stabilnos¢ proceséw, zgodnos¢ z cGMP oraz jakos¢ produktu koncowego. Odpornoéé na atak chemiczny, diuga trwato&¢ pompy, oszczednos, przezroczystosé — to tylko

czes¢ czynnikow, ktérymi kierujg sie klienci, wybierajgc odpowiednie weze do swojego zastosowania.
Ponizsze zestawienie naszych materiatéw wezy utatwia podjecie wtasciwej decyzji.

Drozny tor przeptywu i rewelacyjna sita potgczen, ktére zapewniajg ztgcza toru przeptywu ptynu
BioPure oraz wydajnos¢ wezy Watson-Marlow, redukujg wahania procesow, poszerzajg wachlarz
technik operacyjnych i zwiekszaja jakos¢ produktu. Ze wzgledu na bezkonkurencyjng kontrole nad
torem przeptywu ptynu tylko weze Watson-Marlow walidowane sg do uzytku w naszych pompach .
perystaltycznych. GORE® STA- | Wa?

Pumpsil® Bioprene® B W= ([ o z oplotem
PURE® PFL | gijopure

Nasze weze biofarmaceutyczne odznaczajg sie bezwzgledng czystoscig i niezawodnoscia. Stabilnosc¢ ich
wymiarow zapewnia wysokg trwatos¢ i powtarzalnos¢. Dokonujgc wyboru wezy, nalezy ponadto zwrdcic
uwage, czy dysponujg one cechami wymaganymi w danym procesie.

0,5mm- 0,5mm- 0,5mm - 1,6mm - 1,6mm - 3,2mm -

Dostepne srednice otworu 254mm  254mm  254mm  254mm  159mm  25,4mm

Dostepne arubodci &cian 1,6mm- 1,6mm- 1,6mm - 1,6mm - 1,6mm -
&pbneg y 4,8mm 4,8mm 4,8mm 4,8mm 3,2mm
10 ® Temperatura robocza -20C-80C 5C-80C -20C-80C -20C-80C -20C-80C -65C-254C
Pumpsil PureWeld XL I : : : : : :
Weze silikonowe utwardzane platyna Weze z elastomeru termoplastycznego = c E T
armakopea Europejska 3.1. o . . .
S
+ Jednorazowe weze biofarmaceutyczne ': + Mozliwosc zgrzewania i zamykania ISO 10993 ° ° ° ° °
* Identyfikowalnosc na podstawie o Q ~ term/cznegg / ‘ Maks. 10 000 h pompowania . . . t
wytrawionego laserem W "~ | . : c quk sktadnikéw pochodzenia
numeru partii L RN B  /Wierzecego Wysoka wytrzymatos¢ cisSnieniowa . . . .
+ Rewelacyjna stabilnosc przeptywu N : : + Mozliwosc sterylizacji promieniowaniem (2-7 bar)
; { =) gamma, w autoklawie i tlenkiem etylenu )
- ' Niska przepuszczalnos¢ gazu c c c
Szeroki zakres odpornosci na . . .
. . dziatanie srodkéw chemicznych
Waz z oplotem BioPure Bioprene® /
- . LaserTraceability™ o
Utwardzany platynga silikonowy waz Precyzyjny waz z TPE
z oplotem Identyfikowalnos¢ na podstawie . . . . . .
numeru partii od surowca po wyréb
« Wytrzymatosc na wysokie cisnienie + Wysoka trwatos¢ pompy d L, . .
umozliwiajgca masowy transfer plynu - Rewelacyjna kompatybilnos¢ chemiczna SRR R [PreiT ISR . . .
* Zgodnosc z USP Klasy VI i brak skfadnikow + Petna zdatnos¢ do autoklawowania @ \ gamma
pochodzenia zwierzecego (ADCF) Zdatnos$¢ do autoklawowania . . . . .

+ Nadaje sie do sterylizacji w autoklawie
oraz promieniami gamma do 50 kGy

Brak sktadnikéw pochodzenia
zZwierzecego

 Nie nadaje sie do zastosowarn z pompowaniem

WATSON
MARLOW

GORE® STA-PURE® PFL

Weze silikonowe wzmocnione
fluoroelastomerem

+ Wytrzymatosc na cisnienie do 7 bar
(100 psi)
- Weze o najdtuzszej trwatosci

| + Niemal wyeliminowane zjawisko _ \ |

=
;’ kruszenia

Dodatkowe weze sg dostepne u wybranych zewnetrznych dostawcéw. Doktadniejszych informacji udzielajg inzynierowie sprzedazy.

+ Wysoka odpornosc¢ na agresywne chemikalia

- Wytrzymatos¢ na cisnienie | %
do 4 bar (60 psi) O

+ Trwatosc 50 razy wieksza niz & 51
fluoroelastomeréw

Tubing




Wybor podzespotow

BioPure Technology wytwarza i dostarcza precyzyjne
- 6"

podzespoty toru przeptywu ptynu, w tym sanitarne ztgczki wor VESSE wow  weiw owew  wer U1K
wciskane, Bio-Clamps, zawory i adapter
' p ! y p y 4bar  4bar 4 bar 4 bar 6-10 bar 7 bar 10 bar  6-10 bar*
. S Mozliwos¢ sterylizacji
* Trwale wyttoczony numer partii produkcyjnej promieniami gamma lub
i rozmiar w autoklawie
* Jednakowa $rednica otworu na catej dtugosci Bio Y"
zapewnia gtadkie przejscie z rurki na adapter, Rownoramienna zlaczka Farmakopea Europejska
redukujac turbulencje. weiskana w ksztatcie Y 3.1.9
o . B . Brak sktadnikoéw
* Nadaje sie do sterylizacji w autoklawie oraz pochodzenia zwierzecego
promieniami gamma. mallisrepyer
Nylon wzmocniony
widknem szklanym
. Silikon utwardzony platyng
Uszczelki oo o
QCIa mp® (o) Wyso kiej BT 2 [P BT 9% s warianty  warianty

Obstugiwany jedng reka
i niewymagajacy narzedzi
zacisk Tri-Clamp

czystosci
Zaprojektowane z mysla
o gtadkos$ciennym torze

przeptywu ptynu

) o

o ol o ™
BioClamp® BioBarb
Plastikowe zaciski Ztgczka wciskana do
Tri-Clamp AN w adapterow Tri-Clamp

BioEndCap™

Zaslepki z uchwytem

BioValve™ g

Regulowane zawory
sterowania przeptywem

FlatBioEndCap™

Zaslepki do ztgczy

J-__ ;

(SR M

Dodatkowe bodzesboly <3 d e - dostamed Podzespoty toru przeptywu ptynu BioPure...
odatkowe Poazespoty sg ostepne u wybranyc zewnetrznyc ostawcow. two,rz niezawodne po’qczenia

Doktadniejszych informacji udzielajg inzynierowie sprzedazy.
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ROZWIAZANIA DLA BRANZY BIOTECHNOLOGICZNE) I FARMACEUTYCZNE]

.
MARLOW MARLOW Flexicdn . ASEPCO AFLEX HOSE

Pumps Tubing Liquid Filling P\)Q-

Watson-Marlow Fluid Technology Solutions

Watson-Marlow Fluid Technology Solutions obstuguje
klientow lokalnie poprzez rozlegtg globalng sie¢
placéwek operacyjnych sprzedazy bezposredniej

i dystrybutoréw.

wmfts.com/global
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Zrzeczenie sie odpowiedzialnosci: Informacje zawarte w niniejszym dokumencie uwaza sie za prawdziwe, jednak
Watson-Marlow Limited nie bierze odpowiedzialnosci za wystepujace btedy i zastrzega sobie prawo do wprowadzania
zmian w specyfikacji bez powiadomienia. Odpowiedzialnos¢ za zapewnienie przydatnosci produktu do uzytkowania

w konkretnym zastosowaniu spoczywa na uzytkownikach. Watson-Marlow, Pumpsil, PureWeld XL, Bioprene, BioClamp
oraz puresu sg zastrzezonymi znakami towarowymi firmy Watson-Marlow Limited. Bio Y, BioBarb, FlatBioEndCap,
BioEndCap, BioValve oraz BioTube Applicator sa znakami towarowymi firmy Watson-Marlow Limited. Tri-Clamp jest

zastrzezonym znakiem towarowym firmy Ladish Company. GORE i STA-PURE sg zastrzezonymi znakami towarowymi
firmy WL Gore and Associates Inc.

Spoétka nalezaca do Spirax-Sarco Engineering plc




