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1. PRODUKTBESCHRIEB / VERFAHRENSBESCHRIEB®

Allgemein

Die produzierte Wasserqualitdt muss dem Lastenheft SE831288 entsprechen. Es wird kontinuierlich und
automatisch Reinwasser produziert.

Behalter
.Beschriften
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A
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11 Fir die Richtigkeit, Vollstindigkeit und Aktualitidt der Angaben iibernehmen wir keine Gewéhr
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Wassergqualitdtsanforderung

Anforderungen gemadss Lastenheft SE 831288:

Testkriterium AkzeptanzKkriterium
Heterotrophic Plate Count (HPC) <100 CFU/mL
Endotoxine <0.25 EU/mL
Leitfahigkeit £ 1.3 uyS/cm bei 25°C

oder gemass USP <645> Leitwerttabelle

TOC < 500 ppb

Produktionsmenge Reinwasseraufbereitung 5001/h

Anlagedaten

Enthartungsanlage bei p 1.0 bar: 3.6 m3/h
Wasseraufbereitungsanlage Reinwasser: 0.5 m3/h
Lagerkapazitit Reinwassertank (Nutzvolumen): 0.5 m3
Druckerhdéhungsanlage bei 5.0 bar: 1.6 m3/h

Beschrieb Verfahrensstufen

Vorfiltration / Systemtrenner vor Enthirteranlage

Vor der Enthéarteranlage ist ein Riickspilbarer - Vorfilter 90micro eingebaut. Der Vorfilter dient zur Abtrennung
von Schmutzteilchen aus dem Trinkwassernetz und zum Schutz der nachgeschalteten
Wasseraufbereitungsanlagen. Nach dem Vorfilter dient zur Trennung des Trinkwassernetzes ein
Systemtrenner.

Pendel - Enthédrteranlage

Das Rohwasser wird der Enthartungsanlage zugeleitet. Diese ist mit zwei Sdulen ausgestattet. Die Anlage ist fiir
den Pendelbetrieb bestimmt. Somit wird wahrend des Betriebs immer eine Sdule durchflossen wahrend die
andere im Standby ist. Betrieben wird die Anlage im Gleichstromverfahren, d. h. von oben nach unten. Die
Regeneration wird volumenabhangig und mittels des eingebauten Wasserzahlers im Ausgang der Enthartung
ausgelost. Die zentrale Steuereinheit ET steuert und (iberwacht den Regenerationsvorgang.

Die lonenaustauscherfiillung ist zur permanenten Entkeimung mit Silberharz angereichert.

Fir die Regeneration des Harzes wird Salzsole eingesetzt. Die Sole wird im beigestellten Salztank 150 L gebildet.
Der Salztank muss mit Trockensalz (25 kg Sacke) nachgefiillt werden.
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Hartemessstation

Nach der Entharteranlage wird eine Hartemessstation vorgesehen, die das Wasser auf seinen Har-tegehalt
prift. Wird ein minimaler Hartegehalt (> 1.8°fH) im Wasser festgestellt, wird ein Alarm ab-gegeben und die
Erzeugeranlage gesperrt, um die Permeatoren vor einer Verblockung zu schiitzen.

Wasseraufbereitungsanlage

Die eigentliche Wasseraufbereitung zur Erzeugung von Reinwasser erfolgt durch die Verfahrenskombination
Umkehrosmose / Membranentgasung / Elektrodeionisation. Die Umkehrosmose und die Membranentgasung
sorgen dabei fiir die erforderlichen Zulaufbedingungen der Elektrodeionisation, die selbst nicht direkt mit
Weichwasser beaufschlagt werden kann.

Umkehrosmoseanlage

Die Umkehrosmose ist ein Membrandiffusionsverfahren, bei dem an der Oberflache einer semipermeablen
Membran Wasserinhaltsstoffe (Salze, Schwebeteilchen, Kolloide, Bakterien) zurtickgehalten werden und
nahezu reines Wasser die Membran passiert. Fiir lonen betragt die Riickhaltung tiber 98 % und fir die
organischen Verbindungen > 90 %. Weiterhin werden Bakterien, Keime und Pyrogene sowie Partikel durch die
Membranbarriere zuriickgehalten. Im Gegensatz dazu kdnnen Gase (z.B. CO2und O2) die Membrane zu 100 %
passieren. Das Reinstwasser (Permeat) wird kontinuierlich erzeugt.

Eine Hochdruckpumpe erzeugt den erforderlichen Druck fiir den Umkehrosmoseprozess und die
nachgeschalteten Verfahrensschritte Membranentgasung und Elektrodeionisation. Die Umkehrosmosemodule
(Wickelmembranelemente) sind in Druckrohren eingebaut.

Die Reinwasserqualitdt wird kontinuierlich tGiber eine kalibrierte Leitfahigkeitsmessung liberwacht. Ebenfalls
sind Uberwachungsinstrumente fiir Druck und Durchfluss und Probenahmen fiir Keimmessungen installiert.
Nach jedem Abschalten, oder bei einer schlechten Permeatqualitdt der Anlage wird die Umkehrosmose
automatisch gespiilt.

Der Durchfluss in der Abschlammung wird mittels Durchflussmesser, sowie der Eingangsdruck mit-tels
Pressostat vor der Osmosepumpe iberwacht. Zum Ein- und Ausschalten der Anlage ist vor der
Hochdruckpumpe ein elektropneumatisches Ventil eingebaut. Das Ventil ist im Ruhestand geschlossen.

Membranentgasung

Freie Kohlensdure verursacht im Wasser eine deutliche Leitfahigkeit, so dass zum Erreichen der geforderten
Qualitat deren Entfernung erforderlich ist. Da die Kohlensaure durch die Umkehrosmose nicht zuriickgehalten
wird, wird zur COz2-Entfernung eine Membranentgasungsanlage nachgeschaltet. Die Membranentgasung ist ein
Membrandiffusionsverfahren, bei dem durch das Anlegen eines Partialdruckgefalles die Diffusion der Gase
durch die Membran bewirkt wird. Die Entfernung des CO2 auf der Gasseite erfolgt durch Luft als Spiilgas.

Durch den Einsatz einer Membranentgasungsanlage kann die Lebensdauer der EDI-Stacks erheblich verlangert
werden.

Elektrodeionisation (EDI)

Das elektrochemische Membranverfahren entsalzt das Umkehrosmosepermeat auf einen sehr tiefen Salzgehalt
(Leitfahigkeit < 0.125 pS/cm). Die Qualitatsanforderungen der Pharm. Eur. werden damit deutlich
unterschritten, so dass der Validierungsaufwand und die spatere Uberwachung der Anlage auf ein Minimum
reduziert werden kann.
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Bei der Elektrodeionisation werden die Membrantechnik und die lonenaustauschertechnik in einer Anlage
kombiniert. Verfahrenstechnisch macht man sich dabei die entgegengesetzten Wanderungsrichtungen
unterschiedlich geladener lonen in einem Gleichspannungsfeld zunutze: geloste Anionen (z.B. Chlorid, Sulfat,
Nitrat) wandern im elektrischen Gleichspannungsfeld in Richtung der Anode (+), Kationen (z.B. Calcium,
Magnesium, Natrium) dagegen in Richtung der Kathode (-). Kontrolliert wird diese lonenwanderung mit Hilfe
von ionenselektiven Membranen. Anionenaustauschermembranen sind permeabel fir Anionen, Kationen
werden dagegen zuriickgehalten. Ein entsprechend umgekehrtes Verhalten zeigen
Kationenaustauschermembranen.

Der sogenannte Stack besteht aus einem Membranstapel, in dem anionen- und kationenpermeable
lonenaustauschermembranen alternieren. Durch Abstandshalter zwischen den Membranen werden parallele
Fliesskandle gebildet. Der Membranstapel wird auf der einen Seite durch die Anode und auf der
gegenliberliegenden Seite durch eine Kathode begrenzt. Damit wird iber den gesamten Membranstapel
hinweg ein elektrisches Gleichspannungsfeld erzeugt.

Das aufzubereitende Wasser wird als Hauptstrom in den Produktkammern tber das lonenaustauscherharz
gefiihrt. Unter dem Einfluss des elektrischen Gleichspannungsfeldes wandern die lonen (Salze) Gber die sehr
gut leitende Harzoberflache aus der Produktkammer durch die jeweilige lonenaustauschermembran in die
Konzentratkammer, so dass in aufeinanderfolgenden Kammern abwechselnd eine Konzentration bzw.
Verdiinnung an ionogenen Bestandteilen erfolgt. Die Zusammenfiihrung der an- bzw. abgereicherten
Einzelstrome liefert einen entsalzten Diluatstrom und einen Konzentratstrom, wobei nur ein kleiner Teil des
Konzentratstroms zur Abfiihrung der Salze verworfen werden muss. Das lonenaustauscherharz wird durch
Dissoziation des Wassers kontinuierlich regeneriert, so dass der hohe Aufwand an Regenerierchemikalien bei
der konventionellen Entsalzung durch lonenaustauscher entfallt.

Durch das lonenaustauscherharz wird das Problem des hohen elektrischen Widerstandes des ionenarmen
Diluats umgangen. Aus diesem Grund kénnen mit diesem Verfahren Reinstwasserqualitd-ten von < 0,125
uS/cm wirtschaftlich erreicht werden. Selbst nach langen Stillstandszeiten wird diese Wasserqualitat innerhalb
kiirzester Zeit erreicht, so dass der Wasserverlust beim Anfahren sehr ge-ring bleibt.

Bei der Elektrodeionisation mit EDI kommt es trotz des eingesetzten lonenaustauscherharzes nicht zu
Verkeimungen im System. Tatsachlich bestdtigen Messungen, dass durch dieses Verfahren sowohl die Keimzahl
als auch der Pyrogengehalt signifikant reduziert werden. Als mogliche Begriindung dafiir werden die
Depolarisierung der Bakterienzellmembranen durch das elektrische Feld sowie die lokal sehr hohen pH-
Schwankungen diskutiert.

Die FDA-zugelassenen EDI-Stacks zeichnen sich durch eine hohe Druckfestigkeit und einen leckagefreien
Betrieb aus. Uber eine kalibrierte Leitfahigkeitsmessung wird die Reinstwasserqualitit stindig gemessen.
Ebenfalls sind Uberwachungsinstrumente fiir Druck, Durchfluss und Probenahmen fiir Keimmessungen
installiert.

Es wird empfohlen, das erzeugte Wasser unter CO2-Ausschluss zu lagern, damit die erzeugte, hochreine
Wasserqualitat bis zum Verbraucher gehalten werden kann.

Reinwasserlagerung, Verteilung und Sanitisierung

Das erzeugte Wasser wird in einem 500L PP Reinwassertank gespeichert, um die (iblichen Verbrauchsspitzen
abzudecken. Der Reinwassertank ist mittels einem Elektroeinsatz ausgestattet mit welchem das Reinwasser auf
die gewlinschte Verteilertemperatur (z.B. 50°C) gehalten werden kann. Weiter besteht die Maoglichkeit Gber
definierte Zeitfenster (frei wahlbar) eine thermische Sanitisation des PP Tanks und Verteilerloop’s
durchzufiihren. Dabei wird das Reinwasser im Tank liber den Elektro - Heizeinsatz auf 80°C erwarmt und liber
die Zirkulationspumpe / Verteilerloop wahrend 60 Min. thermisch sanitisiert. Wahrend diesem Vorgang kann
kein Reinwasser bezogen werden.

Die Be- und Entliiftung des Tankes erfolgt iiber den Uberlauf. Eine Radar Fiillstandsonde {iberwacht das Niveau.
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Mit der Zirkulationspumpe wird das gereinigte Wasser tiber den neuen Verteilerloop zu den Verbrauchern
gefihrt.

Qualitatsiiberwachung

Qualitatsrelevante Messwerte werden kontinuierlich iberwacht.

Folgende Messgerate werden als qualitdtsrelevant eingestuft.

. Leitfahigkeit und Temperatur nach der UO Anlage

. Leitfahigkeit und Temperatur nach der EDI Anlage

o Durchfluss Produktion Anlage

o Durchfluss Zirkulationsmenge Riicklauf Verteilerloop

Innerhalb der Wasseraufbereitungsanlage sind nach jedem Aufbereitungsschritt Probenahmen fir
Labormessungen vorgesehen.

Elektrische Schalt- und Steueranlage

Der vollautomatische Betrieb der Wasseraufbereitungsanlage wird von einem zentralen Schaltschrank
gesteuert und iberwacht. Kernstiick ist die marktgangige SPS S7-1513 (Fabrikat Siemens) mit
Standardsoftware. Bedient wird die Anlage Uber ein Farb-Touchpanel-HMI, dass die Betriebszustande anzeigt
und Handeingriffe erlaubt.

Diverse Anzeige- und Bedienelemente fir die Prozessparameter (Leitwert, Temperatur, Niveau etc.) werden
entweder direkt bei der Messstelle oder im Steuerschrank angeordnet.

Im Falle der Uberschreitung von definierten Alarmwerten wird ein Alarm ausgeldst. Bei Ausfall von wichtigen
Systemkomponenten (z.B. Pumpe) wird ein Alarm ausgeldst wobei das System in einen betriebssicheren
Zustand Gbergeht (Standby).

Diverse Alarm- und Betriebszustandsmeldungen werden an das Leitsystem abgegeben.

Anlagenausfiihrung

Die Anlage (ab Ausgang der UO) wird konsequent im pharmagerechten , Sanitary Design“ ausgefiihrt:
Samtliche produktberiihrten Werkstoffe sind aus Edelstahl (316L) mit hochwertiger Oberflache (Ra < 0.8 um ab
Ausgang Umkehrosmose) ausgefiihrt und alle Dichtungen sind FDA-konform. Alle Anlagenteile sind Totraum
arm (3-D-Regel) und vollsténdig entleerbar. Durch diese hochwertige Ausfiihrung wird die sehr gute Qualitat
des erzeugten Wassers in der Lagerung und Verteilung aufrechterhalten. Bezliglich des Designs der
Zirkulationspumpe werden keine speziellen Anforderungen gestellt. Die Oberflaichenbeschaffenheit (Ra-Wert)
und der Ferritgehalt ist nicht spezifiziert. Es wird eine Standard-Kreiselpumpe eingesetzt (ohne spezielles
Pharmadesign).
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2. FOTOS DER MASCHINE
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