. Trinkwasser

- Wohnungsbau
. Gastronomie
- Industrie

. Spital / Labor
. Hdmodialyse
. Pharma

Viele Aufgaben,
ein Partner

Plusieurs taches,
un partenaire

. Filtration

- Enthartung

. Mischbettentsalzung
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. Elektrodeionisation
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- Membranentgasung
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- Omn

- Machbarkeitsstudie
. Konzepte

- Pilotversuche

- Wasseranalyse

. Kostenschatzungen
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. Wasseraufberei-
tungsanlagen

- Lagerug

. Verteilung

. Steuerung, Regelung

. Verarbeitung von
Edelstahl, PVDF, PE
und PP

- Planung

- Bauder Anlage

- Montage

- Inbetriebnahme
. Schulung

- Qualifizierung

- Dokumentation

Service 24h/24h,  Service 24h/24h,
365 Tage 365 jours
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Das Ziel jeder Aufbereitungsstufe ist es, die physikalischen, chemischen
oder mikrobiologischen Verunreinigungen im Wasser zu eliminieren.

erméglicht es, Wasser in reinster Qualitét
zu produzieren.

Das Zusammenspiel verschiedener Technologien
wie lonenaustausch, Umkehrosmose, Ultrafiltra-
tion, Membranentgasung und Elektrodeionisation

Die Kombination modernster Aufbereitungsverfahren
fir [hre kundenspezifischen Anforderungen
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Le but de chaque stade de traitement consiste en [élimination physique
detoutes particules solides, chimiques ou microbiologiques contenues
dans l'eau

La combinaison des différentes technologies
tels que : l'ultrafiltration, I'échange d'ions,
l'osmose inverse, le dégazage sur membranes,
I'électrodésionisation permet de produire
del'eau ultra purifiée

Change Control
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Das Design der Wasseraufbereitungsanlage muss gewahrleisten, dass die Qualitat
aufrecht erhalten werden kann. Jede einzelne Aufbereitungsstufe hat ihre spezifi-
sche Auswirkung auf die Qualitat des Wassers. Die physikalische Reinheit wird iiber
eine wirkungsvolle Filtration erreicht. Die chemischen Verunreinigungen kdnnen
iiber Absorption, lonenaustausch oder Tangentialfiltration (Nanofiltration oder
Umkehrosmose) eliminiert werden. Mittels der Membrantechnik lassen sich alle
mikrobiologischen Bestandteile und Gase im Wasser entfernen.

Das produzierte Wasser darf im Betrieb keinen negativen Einfliissen ausgesetzt
sein. Dies erfordert ein besonderes Augenmerk auf die Lagerung und Verteilung von
Reinstwasser.

Das Konzept, der Betrieb und Unterhalt der Wasseraufbereitungsanlage muss

folgenden Anforderungen gerecht werden:

e Unterbruchsfreie Produktion von Reinstwasser gemdss den behérdlichen und
kundenspezifischen Anforderungen

e Jeder Verbraucher wird zu jeder Zeit mit Reinstwasser in ausreichender Menge
und geforderter Qualitat versorgt

e Durch die angeschlossenen Apparate und Gerate diirfen keine Verunreinigungen
ins Reinstwassernetz gelangen

Die Heinz Burkhalter AG verfiigt iiber umfangreiche Erfahrung bei der Qualifizierung
und Validierung von Anlagen zur Pharma-, Dialyse- und Spitalwasseraufbereitung
inklusiv derer Verteilsysteme. Wir unterstiitzen unsere Kunden kompetent beginnend
bei der Design Qualifizierung iiber die Installations- und Operations- bis zur
Performance Qualifizierung. Die Kenntnisse der |dnderspezifischen Arzneibiicher
werden neben der verfahrenstechnischen Losung auch bei den Massnahmen zur
Qualitatssicherung beriicksichtigt. Die US Pharmacopeia ist dabei richtungwesend.
Unsere gut ausgebildeten Mitarbeiter garantieren eine hohe Fachkompetenz in den
Bereichen Engineering, Anlagebau, Programmierung und Service. Dies sind die
Voraussetzungen, dass Burkhalter |hr idealer Partner fiir die Realisierung lhrer prozess-
spezifischen Wasseraufbereitungen ist.

USR: user requirement
specification
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’ Lieferantenaudit bzw. Auswahl ‘

Chaque étape de la procédure a sa fonction afin d'éliminer de I'eau les impuretés
physiques micro particulaires, chimiques, organiques et microbiologiques.
L'application convenable de chaque étape de traitement évite une pollution induite
d'une eau dont le degré de pureté spécifique est atteint.

L'ensemble des diverses techniques disponibles telles [échange d'ions, losmose
inverse, lultrafiltration le dégazage sur membrane hydrophobe, I€lectrodésionisa-
tion permet d'obtenir une eau sous sa forme la plus pure.

Ce concept doit assurer le bon déroulement des diverses étapes de traitement afin
queleurseffets se répercutent surla totalité du systeme. De fagcon complémentaire,
nous pouvonsdire que chaque étape bien congue contribue pour sa partalobtention
du résultat final attendu.

L'épuration physique est obtenue avec unefiltration efficace. Les pollutions chimi-
quesnaturelles ou résultant de contaminations peuvent étre éliminées parabsorp-
tion, échange d'ions, avec des membranes semi perméables dosmose inverse

ou de nano filtration exploitées en mode tangentiel.

Ces membranes permettent une excellente épuration aux plans des substances
colloidales, des micro particules, des sels dissous, des polluants organiques

et des contaminants microbiologiques. Les gaz seront éliminés a [aide de membranes
hydrophobes. La conception de linstallation, son exploitation et sa maintenance
doivent assurer :

« laconcordance de toutes les caractéristiques de l'eau épurée vis-a-vis des
textes officiels et des exigences de |'utilisateur (recommandations, pharmam
pées, bonnes pratiques de fabrications, etc).

« unepermanence de ses qualités et de ses débits pour disposer d'une eau puri
fiéefiable assurant une alimentation convenable de tous les points d'utilisation.

« labsence de risques dapport de pollution induite due aux appareils, a certains
deleurs constituants, a leurmode de fonctionnement, aux moyens d'exploitation.

L'entreprise Heinz Burkhalter SA dispose d'une vaste expérience dans le domaine
de la qualification et de la validation des installations concernant I'ndustrie phar-
maceutique, le Génie médical (hémodialyse en particulier), des Centres de recher-
ches et de tous les dispositifs de distribution d'eau purifiée et d'eau hautement
purifiée.

Nous soutenons nos dients avec compétence

* depuis la qualification des installations, de leur

Design Qualifizierungsplan (DQ)

conception, de leur équipement

Master- . -
o et de leur mode de fonctionnement jusquia la

Qualifizierungsplan

’ DS: Design ' “ ’ '

Specification RA: Risikoanalyse ‘

qualification de performance.

Design Qualifizierungsbericht

Nous nous référons de fagon permanente aux
directives des dernieres pharmacopées en
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’ Realisationsphase ‘ ’ Installation bei Kunde ‘

vigueur proares a chaque pays pour conformer
nos installations a leurs exigences et permettre

Installation Qualifizierungsplan (1Q)

le bon déroulement dans le domaine de l'assu-
rance qualité des opérations de qualification -

i ' 1Q FunktionaleI validation.

(4 Hardare ‘ ’ 14 Software ‘ ’ Spezifkationen ‘ Les pharmacopées Nord Américaines ( USP)

' } o — ! sont constamment nos guides.
Installation QualmzuerungsbenchtI ‘ Lacompétencetechniqueaccaﬂpagnéeparune
Operation Qualifizierungsplan (0Q) rr}all?d'oet{vreggal.lﬁeeformeeawderners PiGs
. . : cédés de lingénierie, aux moyens modernes de
Inbetriebahme } { Kalbrierung ‘ ’ s ‘ conception et de’ construction d'aepareils: aux
. . : plus récentes méthodes de controle et dana-

Operation Qualifizierungsbericht

lyse, soutenue par un service apres-vente per-
formant intervenant trés rapidement font de la

Performance Qualifizierungsplan (PQ)

société Heinz Burkhalter SA le partenaire idéal
pour [‘étude, la réalisation, limplantation et

Priifung: Ist erwartetes Ziel erreicht ?
Wird meistens kundenseitig evaluiert.

l'exploitation d'installation de productiondeaux
purifiées et hautement purifiées.

Performence Qualifizierungsbericht

Master-
Qualifizierungsbericht

QUALIFIZIERTE ANLAGE
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