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Dobor uszczelek a sterylnosc procesow
biotechnologicznych

Ze wszystkich branz przemystu, produkcja lekow i farmaceutykow wymaga dochowania
najwyzszej starannosci. Jednak na jakosc¢ i czystos¢ produktu farmaceutycznego wplywa nie
tylko wysoka jakos¢ substratow, ale tez zachowanie najwyzszych standardow czystosci
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i sterylnosci przy mozliwie pelnym odseparowaniu od otoczenia i ochronie przed
jakimikolwiek zanieczyszczeniami - i to zaréwno podczas pracy w skali laboratoryjnej, jak
i w skali przemystowej.

Kluczowa role w tym obszarze peinia uszczelki, ktére powinny zapewni¢ pelna izolacje
przetwarzanych substancji od otoczenia w miejscach styku réznych elementéw toru przeptywu ptynu.
Dobor wlasciwych uszczelek, ktére w warunkach procesu beda obojetne chemicznie i biologicznie
oraz zachowaja wlasciwe parametry mechaniczne i pozostana szczelne wymaga dobrego rozumienia
procesu oraz znajomosci uszczelek. Dlatego w sprawie doboru optymalnych uszczelek zapraszamy do
kontaktu z ekspertami WMFTG za posrednictwem strony www.wmftg.com/pl-pl/.

Do miejsc szczegdlnie narazonych na ryzyko zanieczyszczenia lub wycieku naleza wszelkiego rodzaju
polaczenia przewoddéw, zaworéw oraz ksztaltek takich, jak trdjniki, czworniki, redukcje itp. Z jednej
strony zaburzaja one przepltyw plynu tworzac miejscowe zawirowania, co moze powodowac
wytracanie sie osadow oraz utrudnia czyszczenie. Z drugiej - jest to miejsce styku elementéw
o roznych wiasciwosciach mechanicznych, gdzie moga powstawac trudnodostepne szczeliny lub
uchytki w ktérych moga gromadzi¢ sie zanieczyszczenia lub bakterie. Z trzeciej wreszcie - styk lub
blisko$¢ réznych materiatéw - np. tworzyw z ktérych jest wykonany kréciec rury i uszczelka - mogtby
tworzy¢ warunki do zachodzenia niekontrolowanych reakcji chemicznych w warunkach procesu. No
i na koniec, same materialy - czy to z rur, akcesoriéw, czy uszczelek - moga ulegac¢ korozji
chemicznej lub mechanicznej powodujac zanieczyszczenie przerabianych substancji. Zapobieganie
temu utrudnia teoretycznie bardzo szeroki zakres parametréw procesowych, z ktéorymi musza dac
sobie rade uszczelki: temperatury od ciektego azotu do kilkuset stopni Celsjusza, odczyn od silnie
kwasnego (pH < 1) do silnie zasadowego (pH > 14), roztwory wodne lub w rozmaitych
rozpuszczalnikach organicznych itp. Choé¢ w wiekszosci instalacji uszczelki sa dosé drobnymi
elementami, ich wtasciwy dobor moze decydowa¢ o mozliwosci zachowania wiasciwych parametréow
procesu.

Dlatego firma Watson-Marlow Fluid Technology Group oferuje szeroka game uszczelek BioPure
o wysokiej czystosci, nie tylko o réznych ksztaltach, srednicach i grubosciach, ale przede wszystkim
z materialdw o réznych wtasciwosciach fizycznych i chemicznych. Dzieki temu do kazdego
zastosowania czy procesu mozna dobra¢ optymalne uszczelki. Na przyktad, w procesie wymagajacym
uszczelek odpornych chemicznie i przystosowanych do sterylizacji goraca para wodna bez
demontowania instalacji (Steam in place, SIP), doskonale moga sie sprawdzac uszczelki z PTFE.
Jezeli jednak ztacza maja by¢ plombowane, by¢ moze lepiej zastosowac uszczelki z twardym
rdzeniem. Z kolei, jezeli uszczelka ma pracowa¢ w wysokiej temperaturze, przekraczajacej 230°C,
by¢ moze lepsze bytyby uszczelki z materiatu PolySteel.
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Wysokiej czystosci uszczelki BioPure sa objete czotowym w branzy pakietem walidacji i przechodza
rygorystyczne testy zgodnie z wymaganiami Farmakopei Amerykanskiej (USP) i Europejskiej (EP)
oraz normami ISO, w tym testy biokompatybilnosci USP in vivo i in vitro. Badany jest tez profil
emitowanych substancji metoda oparta na szeregu rozpuszczalnikoéw wedtug wytycznych BPOG.
Kompletne wytyczne walidacji zawieraja dodatkowe informacje dotyczace metod badan, natomiast
aktualne raporty z badan sa dostepne na zadanie. Laserowo grawerowana numeracja partii (LOT)
umozliwia uzyskanie pelnej identyfikowalnosci produktéw. Systemy zarzadzania jakoscia zakladow

produkcyjnych posiadaja certyfikat ISO9001.
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Ekrany dotykowe bez problematycznego indu

Tansze i bardziej przyjazne srodowisku.
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Swiat atoméw i czasteczek

Jak dzieki réznym metodom obrazowania zobaczy¢ “catego stonia”
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Zyjemy w czasach multitozsamosci

Ekspert o mediach spotecznosciowych.
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Dlaczego Polki rzadziej jedza mieso niz
Polacy?

Réwnos¢ ptci moze mieé¢ zwigzek ze swoboda wyboru tego, co sie je.
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Co 3 osoba dorosta zagrozona chorobami z
powodu braku ruchu

Alarmuje Swiatowa Organizacja Zdrowia.
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Cynk moze pomdc chroni¢ uprawy przed
zmianami klimatu

Informuje “Nature”.
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Tancerze sa mniej neurotyczni niz ogot
populacji

Jednoczesnie sa bardziej ugodowi i ekstrawertyczni.

02-07-2024

Rrzad planuje, aby minister mdgl odwotac
dvrektora NCBR

Dyrektor Narodowego Centrum Badan i Rozwoju bedzie mégt zosta¢ odwotany.
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