LA SOLUTION MODULAIRE DE STOCKAGE ET DISTRIBUTION
D’EAU DE FABRICATION PHARMACEUTIQUE

Eau purifiée
Eau hautement purifiée
Eau pour préparation injectable

¢ bdccard

Alliance for success

@ Garantie de la qualite

de I’eau au point
d’utilisation

® Réduction des délais
de fabrication

® Solution économique

@® Concept éprouveé

® Modularité complete

CONSTRUCTIONS SUIVANT :
GMP, GAMP, cGMP

Compatible CFR 21 part 11

PH européenne, USP



© Garantie du maintien de la qualité de I'eau.
Fonctionnalité process :

q . . , . Gestion des niveaux
© Conception ulira-hygiénique. Absence de toute zone de rétention. Gestion des niveaux d'alarme

© Ecréter les pointes de consommation.

© Aspersion permanente des surfaces en contact avec I'eau. Filtration stérilisante sur event de cuve
Protection de la cuve contre les pressions

et les dépressions
Prélévement échantillon aisé

© Coffret de raccordement pour faciliter la mise en place.

Pression d'utilisation : atmosphérique ou pression

e = @) Trou d’homme
®) Boule d'uspersion démontable
En acier inoxydable AISI 316L (1,4404) ®) Piquage d'entrée produit
Code de construction : Codap DESP @ Piguage de soutirage produi

®) Piquage de réserve

(@) Ensembles décaps, possivé ®) Piquage pour event de cuve

(®) Platines de répartition sous pieds de cuve ® 4 niveaux

®) Calorifuge chaud (modéle MSP) ®) L'ensemble des piquages de cuve
sont prévus avec dlamp

®) Prise d'échantillon

(@) Toles laminées  froid 2 B Ra < 0,8 pm ou téles électropolies Ra < 0,4 ym

(®) Soudures effacées polies Ra < 0,8 ym ou tdles électropolies Ra < 0,4 ym

(®) Montage clamp exirudé

Gammes de cuves

Gamme de cuve Pression de service Température service
Sanifisation ozone MSA Atmosphérique 20°C
Sanitisation 80°C MSA Atmosphérique 20°C- 80°C

Capacité utile MSA-MSP lires 1000 1500 2000 2500 3000 4000 5000 6000 8000 10000 12000 15000 20000 25000
Diamétre virole (*) A (mm) 1150 1150 1270 1430 1590 159 1800 1590 1850 2050 2250 2540 2540 2860 B
Capacité utile MSA-MSP litres 1000 1500 2000 2500 3000 4000 5000 6000 8000 10000 12000 15000 20000 25000

Diamétre virole (*) A (mm) 950 1150 1150 1270 1430 1509 1500 1590 1650 1800 2000 2250 2100 2350 &

Documentations fournies

(®) Gestion du niveau continu sur la cuve ®) (alorifuge chaud avec laine de roche @) Plan selon les normes francaises ®) Certificats de rugosité
®) Calorifuge froid armaflex revétue isoxal ou inox ®) Tracabilité matiére (@) Cahier de soudage
(®) Filtre pour piéger le CO: sur |'event de cuve ®) Disque de rupture détecté @) Note de calcul (cuves de pression) (®) Dossier constructeur
(®) Destruction de I'0: au niveau de I'event cuve ®) Assistance d la qualification 10/00

(*) Pour les cuves isolée, rajouter 200 mm - Cuve atmosphérique : MSA - Cuve pression : MS



© Compact et facilement intégrable

© Maintien de la quadlité de I'eau distribuée

© Vitesse minimum assurée en retour de boucle lors du soutirage maximum
© Pression aux points de puisage

© Température de stockage et de distribution garantie Fonctionnalité process :
© Sanitisation ou stérilisation du stockage et de la boucle de distribution Contrdle de la qualite deau en refour de boucle

© Conduite de l'installation en automatique Contrdle de la température

Contréle de la conductivité

Chauffage et refroidissement (suivant module)
Production et contréle ozone

© Tests en atelier

Type de desinfection
0s Sanifisafion ozone

SA 80 Sanitisation 80°C

MDS3  WDB16  MDI6-25 D Z5-40 o

Débit (mini/maxi) m'/h 508 8al6 16425 25040 Eleciricite 220/380V; 50 Hz
Débit de soufirage maxi m'/h 4 9 15 25 Air comprimé 6 bars

MD 5-8 MD 8-16 MD16-25 MD 25-40 Chssis Inox 304
Hauteur (mm) 2150 2150 2150 2150 Armoire de commande Acier peint

Profondeur (mm) 2500 2500 2500 3000

Puissance pompe(s) (kw) 4 15 15 18,5
Diaméire de boucle (mm) DN 40 DN 50 DN 65 DN 80

Sanitisation 0zone 27 / 6 / 9 / 14 /
Sanifisation 85°C 3 50 6 65 1 130 14 160

Documentations fournies

(®) Pompe de secours (®) PID suivant représentation internationnale
(®) Enregistreur de données (CFR 21 part 11) ® Tracabilité matiére
®) Assistance Qualification 10 / 0Q (®) Dossier constructeur

(®) Controle TOC ®) Isométrique TQC

Ensemble completement vidangeable sans bras mort



© Tuyauterie de qualité avec certificats
© Assistance client au dimensionnement de la boucle

© Soudage orbital Fonctionnalité process :
© Adapter pour zone classée
© Facilité de raccordement

Gestion des sécurités aux points ufilisateurs
Température souhaitée sur les points de puisage chauffés ou refroidis
Gestion des points de puisage centralisé (PLC)

© Montage par des équipes BOCCARD Gestion des points de puisage via bus de ferrain
Absence des points bas

Tuyauterie Acier inoxydable 316 L soudure orbitale Norme SMS ou IS0

Diaméire boucle DN40 / DN5O / DN6O /  DN8O

Points de puisages opérateurs

Fonctionnalité Débit m*/h Commande Observations
Vanne manuelle Manuelle Sans gestion des sécurités

Vanne automatique avec coffret Boitier Avec gestion des sécurités en phase
de commande pneumatique R pneumatique de désinfection et contréle du soutirage maximum

Sans gestion
par avtomate

Avec gestion
par automate

Fonctionnalité Débit m*/h Commande Observations
Contact Avec gestion des sécurités
de pilotage en phase de désinfection

PAM Vanne automatique

Sans gestion
par avtomate
De0,5d3

Vanne automatique Commande pneumatique
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Finition matériel: Inox 316L Ra<0,8ym (SMS) ou Ra<0,4pm (Recuit brillant)

Symbolique

PAM, PAMAC

Pneumatique

BOITIER
TERRAIN

PAFO, PACO, PAFM, PACM |
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(®) Assistance d la qualification 10/0Q (®) Tragabilité matiére (®) Dossier consfructeur

®) Calorifuge chaud ou froid (®) Isométrique TQC (®) PID suivant représentation internationale
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Alliance for success

BOCCARD - DIVISION FOOD PHARMA - Filiere Pharmacie - 75, rue de Gerland - 69007 LYON
Tel : 33 (0)4 37 28 12 00 - Fax : 33 (0)4 37 28 12 05 - Contact : pharmaceutical@boccard. fr

www.boccard.com



