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REINIGUNGSANLAGEN

Fedegari bietet eine breite Palette von innovativen
Loésungen und die volle Unterstitzung fir die
Optimierung von Reinigungsprozessen an, um den
hochsten Ansprichen aus dem Pharmabereich gerecht zu

werden:

Industrielle Lésungen

GMP- konform

fiir Pharma, Kosmetik und
Nahrungsmittelindustrie

FOWS

Wasch-Sterilisatoren (Waschen und
Sterilisieren mit einem Gerat)

FSW

(Eco) Dampf-Reinigungsanlage

Labor Lésungen

GLP konform

FGW

Glaswaren-Washer

—
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KOSTENEFFEKTIVE

SYSTEMLOSUNGEN

Die Fedegari Group unterstitzt Sie bei Systemlésungen
von Prozess-Equipment und schlisselfertigen Projekten,
wenn verschiedene Prozessmaschinen mit roboterbe-

stlickten und automatischen Handling-Systemen einen voll

automatischen Hoch-Durchsatz einer Produktionslinie
ermoglichen sollen.

Einige Beispiele fiir Prozess-Integration

FOWS + FCIS + FCDV

Wasch-Sterilisator + RABS + Material-Schleuse
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Waschen + Dekontaminieren mit H20:

Flr spezielle Anwendungen ist es moglich, den Waschpro-
zess (FOWS/FSW) mit einer Behandlung mit H202 zu
kombinieren (FHPV - Fedegari Hydrogen Peroxide Vapori-
zer).

Die Kontrolle und Parametrierung des FHPV erfolgt durch
den gleichen Thema4 Controller, der auch den Waschpro-
zess steuert.

fedegari.com

Reinrdume erfordern eine strikte Kontaminationskontrolle,
dain diesen Rdumen hochkritische Arbeiten durchgefihrt
werden. Ein systemintegrierter Ansatz flr diese Arbeiten
ist wesentliche Voraussetzung fir ein Konzept, das eine
Prozessoptimierung und auch eine kosten-effektivere
Produktion ermaoglichen kann.

Verpacken
von gefullten Entlade-Station
Behiltern

Alle Prozesse werden

- kontrolliert und Gberwacht
durch die Fedegari-eigene
Steuerung Thema4 und

kénnen mit kunden-eigenen

SCADA und MES Systemen

verbunden werden.



F S ECO-DAMPF
REINIGUNG

Fedegari high-performance GMP Dampf-Reinigungsanlagen basieren auf den
Erfahrungen, die Fedegari mit dem FOWS Modell der Wasch-Sterilisatoren im
pharmazeutischen Bereich erworben hat. Diese Gerdte stellen eine kostenef-
fektive Losung fir hoch anspruchsvolle Reinigungsprozesse dar. Fedegari
Dampf-Reinigungsanlagen verwenden Dampf (Hausdampf oder erzeugt iber
einen eigenen Dampferzeuger), um die Reinigungseffizienz zu steigern und

dabei laufende Kosten zu reduzieren.

Das “State-of-the- art” modular aufgebaute FSW Belade-Rack In das Waschwasser In die Kammer
kann einfach an die kundenspezifischen Beladungsmuster angepasst
werden.

Beste Wasch-Performance \/ \/

Ein geschlossener Kreislauf ermdglicht es, dass das Waschwasser ohne . ) .
zusatzlichen “Puffertank” rezirkulieren kann. Dank der Direktinjektion von Aufheiz-Medium Aufweich-Effekt
Dampf wéhrend der Vorwasch-Phase ist ein deutlicher Aufweich-Effekt der
Verschmutzung moglich, der zu einem deutlich reduzierten Einsatz von
Detergenzien fihren kann, sowie auch zu einer Minimierung des Medien-
und Energieverbrauchs.

Keine elektrischen Saubere
Steuerung der Washer die bewahrte Thema4 Steuerung eingesetzt. Ein Heizelemente Oberflachen,

Wie jedes andere von Fedegari hergestellte Prozess-Equipment, wird zur

Leitwertmesser kontrolliert am Ende des Prozesses die Beendigung des

i einfache Wartun
Wasch bzw. Spiilvorgangs, wenn ein festgelegter Sollwert erreicht ist. nOtwendlg 9

Ein 0,22 pm hydrophober Steril-Luftfilter zusammen mit einem HEPA Filter
(H14) ermoglicht die Zufiihrung von steriler Luft fir eine bessere Trocknung
der Waschguter. Alle diese einzigartigen und besonders 6kofreundlichen
Losungen machen aus den FSW Washer die kosteneffektivste Losung in
dieser Gerate-Kategorie.

Wasser vs. Dampf

: : - In vergleichenden Tests, durchgefihrt in der F&E Abteilung von Fedegari *, hat sich
gga:rfgll(lflnogn &Fuurcl'r?sgcﬁneictitua%upegstsj Dampf gls d_as deutlich effektivere Medium in der Reduzierung von mikrobiellen
Kontaminationen herausgestellt.
Wasser 3.9 Desinfektion mit Dampf ist somit das bevorzugte Mittel fir die Erreichung einer
héheren Bio-Burden log Reduzierung.
Dampf 55
’ *Die Untersuchungsergebnisse sind auf Nachfrage verfiigbar.
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FOWS s
STERILISATOR

FOWS st nicht nur einfach ein Gerat mit zwei Funktionen, sondern ein innovatives, vielseitiges und flexibel einsatzbares System,
mit dem duRerst kosteneffizient verschiedene Prozesse durchgefihrt werden kénnen, wenn sowohl Reinigungs- wie auch
Sterilisationsverfahren bendtigt werden. Mit diesem einzigartigen Gerat kdnnen Wasch-, Dekontaminations- *, Sterilisations- sowie
Trocknungsprozesse unterschiedlicher Beladung entweder in einem einzelnen Prozessschritt oder aufgeteilt in einzelne Subprozes
se durchgefihrt werden. Das FOWS System vereinigt somit Eigenschaften eines Dampfsterilisators mit denen eines Jet Washers. Es
nutzt sowohl die schmutzlésenden Eigenschaften von Dampf aus wie auch Vakuum flr eine sehr effiziente Trocknung, was das
Gerat technisch zu einer ausgesprochen sparsamen Alternative zu herkémmlichen Gerdten macht.

Traditioneller Ansatz Fedegari Ansatz
Rein Lager
Rein Lager Sterilrsator
N Aseptischer
Aseptischer Washer- Sterilizer Bereich
Bereich
Material - o
Washer - Schleuse | Material - |
\»Schleuse/
Einzigartige Vorteile
Reduzierung der Anzahl installierter Maschinen - Optimierung des Produktions-Layouts
Reduzierung der bendétigten Bodenflache - Optimierung von Materialflissen, die dann Risiken fir
Reduzierung der gesamten Prozesszeit Kreuzkontaminationen verringern
Reduzierung von Installations-, Qualifizierungs-, - Optimierung des Prozessdaten- Managements (dank
Wartungs-, Revalidierungs- und Trainingskosten, der Thema4 Prozess- Steuerung)
- Vereinfachung von Prozeduren, SOPs und Prozessen - Reduzierung des gesamten Energieverbrauchs
(es ist somit mdglich, den gesamten Prozess neu zu - Mdglichkeit der Behandlung von klebrigen
entwickeln und zu validieren) Verunreinigungen oder Cremes

Geringere CAPEX Kosten

Hochste Performance dank eines optimierten Designs

Das integrierte Waschsystem wird individuell fir jede Kundenapplikation und —bedarf angefertigt. Die Basis des FOWS liegt in der
Entwicklung eines speziellen Wasch-Trolleys, auf dem verschiedene Disen fir die Behandlung ALLER Oberfldchen der Beladung
sowie der Kammer installiert sind. Der Waschtrolley wird tber eine automatische, hydraulische Kupplung (hygienisches Design) an
die Wasserversorgung angeschlossen. Detergenzien und Additive werden exakt dossiert in den Wasserkreislauf (ber Dossierpum
pen injiziert; Dampf, der durch die gleichen Spriihdisen geleitet wird, verbessert dramatisch die Reinigungs-Performance des
Geréts bis hin zum nahezu vollstdndigen Einsparen von Detergenzien. Um weiter den Waschprozess zu optimieren, ist es bei
passender Geometrie der Beladung moglich, diese auf einem rotierenden Trolley (angetrieben durch eine Wasserturbine) zu
platzieren. Alle statisch oder rotierend arbeitenden Spriihdisen werden kundenspezifisch angefertigt, um den hochsten hygieni
schen und reinigungstechnischen Anspriichen gerecht zu werden.

*optional




FSW & FOWS MODULARE & MARGEFERTIGTE RACKS

Ganz gleich wie viel Aufwand betrieben wird, es
= wird keine perfekte Losung fur alle Applikationen

- . geben: jede Beladung hat ihre eigenen Anspriche.
= Unsere mafgefertigten Racks erlauben es daher,
. speziell auf diese Anspriche der Beladung einzugehen

' und hierdurch auch die Validierung zu vereinfachen.

Reinigungstechnologie

Die Verrohrung erlaubt es,eine Auswahl an Ventilen auszuwahl-
en, um somit den Wasserfluf zu den Sprihdisen, der
Verrohrung des Racks oder des gesamten Waschsystems zu
leiten; hiermit kann eine maximale Wascheffizienz bei einer
Reduzierung des Wasserverbrauchs erreicht werden

Die Waschvorrichtungen kénnen umfassen:

- Spriihdisen
-Spriharme Die Belade-Racks werdenin 316L
- Rotierende Spriihkegel Edelstahl gefertigt und sind so

entwickelt, dass stehendes Wasser
Uber speziell angeordnete Draina-
ge-Punkte verhindert wird

- Drosselklappen

- Andere W
fedegari.com -



TECHNISCHE MERKMALE

FSW it
WASHER
Der FSW-Washer ist so entwickelt worden, das kein
Risiko fur stehendes Wasser innnerhalb der

Kammer oder der Belasdung besteht, garantiert
durch spezielle Drainagedffnungen.

Glasstiren mit einer
Randverstarkung aus 316L
Edelstahl.

Ausgestattet mit einer
aufblasbaren Silikon- =
dichtung, ein patentiertes

Design, welches den J
perfekten Reinigungs- und

Trocknungsprozess

garantiert. "H-

Die runde Form der

Dichtung wird in der

Fassung gehalten, ohne

zusatzliche Hilfsmittel.

“ Alarme

Eine LED Lampe in der Kammer
andert wahrend des Betriebs bei
einem ALARM die Farbe von
WEISS auf ROT.

FSW & FOWS
Optimierung des Wasch-Prozesses

Fedegariist in der Lage, eine umfassenden Kundensupport
hinsichtlich der Prozessoptimierung zu anzubieten. Abhdngig
von der Art und Menge der bestehenden Verunreinigung, kann
folgendes optimiert werden:

»  Wasch-Temperatur & Zeitintervalle

» Konzentration der Additive

» Anzahlder Zwischenreinigungs-Schritte

» Sequenz der Reinigungsphasen

maoglich

Rotating Load

Leitwert-Kontrolle ist fur
FSW und FOWS in Real-time

FOWS

WASCH
STERILISATOR

Die FOWS Serie beinhaltet all die
bekannten Eigenschaften eines
Sattdampf-Sterlisators

Die Beladung kann am ﬁ\@\% B

Ende des Zyklus trocken . g
entnommen werden, 7 R
durch die zuséatzliche st -:é

Wirkung des Vakuums. s sine

Die Tiiren FOWS

Hergestellt in AISI316L. Ein einzigartiges Design
kompensiert thermische Ausdehnungseffekte.
Der TUrrahmen wird gemafs QbD Vorgaben und
mit einer geringen Zahl von Schweissnahten
produziert. Die Dichtung ist fiir absolute
Dichtigkeit ohne grésseren Wartungsaufwand
konzipiert.

Druckbehélter gemaR PED - v

Tarmaterial Edelstahl + Glas Edelstahl

Verrohrung 316L, hygienische Ausfihrung 316L, hygienische Ausfiihrung
Trocknung Gebldse, Heizung und HEPA Filter Vakuumpumpe
Filter-Integritdts-Check DOP WIT

SIP Filter = v
Leitwert-Messer v v
Prozess-Steuerung Thema4 Thema4

™

Integration mit anderen
Fedegari Prozess-Maschinen

Laminar Air Flow, robotisierte
Handling Systeme, FCIS
Handschuh-Isolator,

Hepa Trolley, FCDV H202
Schleuse, andere

Laminar Air Flow, robotisierte
Handling Systeme, FCIS
Handschuh-Isolator, andere



HAUPTMODELLE

GLP

FGW Glaswaren Washer Labor

Nominale Dimensionen Kammer

Modell . =
Hohe [mm] Tiefe [mm]

Turéffnung Bendtigte Medien

Breite [mm] Kapazitat [l]

Typische Aufnahmeleistung:
18 kW.

Wasser qualitat; heiss und
kalt. Druckluft: 6l-frei,
sauber und trocken.Druck
zwischen 5 und 6 bar (ii).

FGW 350 680 740 710 357

1 oder 2 tiirig;
vertikal 6ffnend

Allgemeiner Abfluss und

FGW 500 800 800 800 512 Abluft

GMP

FSW DAMPF-WASHER INDUSTRIE

S . Tirgrosse Kammertiefe .
Fedegariist in der Lage, fir Modell - Kammervolumen [I] Turoffnung Benotigte Medien
jede Anwendungsanforde- [mm] [mm]
i - lektrisch hluss:
rung die passEeryciel~< tlun key Vertikal/Horizontal  auungen e s
osung zu encwickeln. : Besti landes und d
FSW3/8 800x800 1000 640 Schiebe- oder Cundennforderungen |
X Hangetiren
Neben den beschriebenen & Typische
Modellen kénnen wir fir tefstungsauinahme:
kundenspezifische Projekte Vertikal/Horizontal  60kw mit Damefgenerator)
die exakt passenden Modelle FSW3/9 800x800 1250 800 Schiebe- oder Drucklutt fir Instrumente:
i Hangeti Druckluft mit 5 bis 6 bar (i)
enthCke{n‘ angeturen A:’I\;‘;n:leinr;‘:/\bl;:ssuar:d:bluﬁ
Qualitét des
Verti kaI/HorizontaI Reinigungswassers, heiss und kalt:
abhangig vom Waschprozess, der
XFSW6/Q111 1000x1000 1000 1000 Schiebe- oder vom Kunden ausgewslt wird
. . (Anforderungen an das
Hangeturen Waschwasser: Chloride < 30mg/l,
Hrte < 0,02 mmol/lj pH5:7,5)
Vertikal/Horizontal ;;ﬁmfﬂmmo Ymin or
XFSW6/Q112 1000x1000 1250 1250 Schiebe- oder Resikulationsmadis)
HangEturen Reindampf-Anschluss
Optional, wenn kein
Vertikal/Horizontal  Reindampf-Anschluss vorhanden:
XFSW7/QOEQ 1200X1200 1000 1440 Schiebe- oder Gereinigtes Wasser,
fiir das Speisen des
Hangetiren Dampf-Generators, falls im
CO NTACT US Lieferumfang enthalten.
. . (Anforderungen: Chloride < 30mg/I,
Vertikal/Horizontal  yire <0,02 mmolf, pH 5:7,5)
Fedegari@Fedegari.com XFSW7/QOE3 1200X1200 1250 1800 Schiebe- oder
Hangetiren
fedegari.com
GMP
FEDEGARI AUTOCLAVI SPA, O W
ITALY HH
| S Wasch-Sterilisatoren
FEDEGARI (SUISSE) SA, i —
SWITZERLAND Model Kammerform Nominale Kammer Dimensionen Tirsffnung Benotigte Medien
Breite [mm) Hohe [mm] liete [mmj Kapazitati]
FEDEGARI TECHNOLOGIES, INC.,
USA FOWS3/A Circular 800 800 1250 800 Horizentale Schiebetiir
FEDEGARI GMBH GemaR individueller
GERMANY ! Geréateauslegung
FOWS4/A Circular 800 1000 1250 1000 Horizontale Schiebetiir Bei Bedarf erhiltlich 2
FEDEGARI ASIA PTE. LTD,, etbecarrerdltich. | 2
SINGAPORE g
[ee]
SHANGHAI FEDEGARI CO. LTD., FOWSS/A Circular 900 1300 1500 1750 Horizontale Schiebetiir §
CHINA §
Betriebsdruck: 3,5 bar o




