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1. KAPSAM VE GENEL MUHENDISLiK ESASLARI

Bu muhendislik sartnamesi, Welltech tarafindan imal edilecek olan mikrobiyal hicre kulturleri, enzim ve asi
Uretim proseslerinde kullanilacak "Fermantasyon ve Biyoreaktdr Sistemleri" icin asgari steril tasarim,
mekanik konstrtksiyon, aerasyon varyasyonlari ve otomasyon kontrol parametrelerini belirler. Tam reaktor
hatlari, sterilizasyon dogrulamalarina (SIP) ve yUksek kutle transfer gereksinimlerine tam uyumlu olarak imal
edilecektir.

2. STERIL TASARIM VE MADDESEL NORMALAR

Biyoproseslerde capraz kontaminasyon riskinin tamamen engellenmesi ve mikroorganizmalarin biyofilm
tabakasi olusturmamasi adina yuzey metalurjisi en Ust standartta tutulacaktir:

« ASME BPE Standardina Uygunluk: Stite, ilaca veya gidaya temas eden tum i¢ cidarlar, saft ve karistirici
impeler kanatlari komple **ASME BPE** steril tasarim standartlarina uygun yapida Uretilecektir.

* Elektropolisajli i¢ Yiizey (Ra < 0.4 ym): Uriinle temas eden tim ic yiizeyler mekanik polisaj islemini
muteakip elektropolisaj (EP) islemine tabi tutularak puruzlUlik degeri Ra<0.4pm seviyesinin altina
indirilecektir.

+ Olii Noktasiz Vana ve Boru Mimarisi: Hat Gzerindeki tim baglantilar, bakteriyel Gremeyi énleyecek
sekilde 61U noktasiz (**Dead-Leg Free**) sifir dirsek hacimli 6zel diyaframl steril vanalarla donatilacaktir.
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3. SERi BAZLI STANDART KAPASITE TABLOSU

Ar-Ge o6lceginden enduUstriyel boyuta kadar tasarlanan reaktorlerin operasyonel basing ve nominal hacim

parametreleri asagida sabitlenmistir:

Sistem . . . Tasarim / isletme Malzeme Spesifikasyonu (i /
L. Nominal Hacim Baremi
Serisi Basinci Dis)
WT-BIO Lab 10 L - 100 L (Tezgah Usta / Pilot Oncesi) -1/+3Bar AISI 316L / AISI 304
WT-BIO 200 L - 2.000 L (Olcek Biyiitme / Pilot
. . -1/+3Bar AISI 316L / AISI 304
Pilot Uretim)

5.000 L - 20.000 L (Endustriyel Mega
WT-BIO Pro Oretim) -1/+4 Bar AISI 316L / AISI 304
retim

* Not: Reaktérlerin geometrik H/D (Yiikseklik/Cap) oranlari, prosesin mikrobiyal veya hiicre kiiltiirti karakteristigine gére aerasyon ihtiyaci g6z
ontine alinarak optimize edilir.

4. ISIL TRANSFER VE STERILIZASYON (SIP) SISTEMLERI

Hucre buyime evresindeki egzotermik isi yUklerinin uzaklastirilmasi ve tam steril ortam eldesi icin
termodinamik yapilar ceketlenmistir:

+ Otomatik SIP (Sterilization-in-Place): Sistem harici bir otoklava ihtiya¢ duymadan, kendi hatlari
Uzerinden 121°c-134°c sicakliktaki doymus buhar ile tam otomatik yerinde sterilizasyon (SIP) déngusine
uygun basinch kap kodlarina goére imal edilecektir.

*Tam izoleli Dimple/Yarim Boru Ceket: Besiyeri Isitma, sterilizasyon sodutmasi ve inkiibasyon
fazlarindaki hassas sicaklik kontroli icin tank govdesi yuksek mukavemetli termal ceket ve izolasyon
katmani ile sarilacaktir.

5. AERASYON, AJITASYON VE OTOMASYON KONTROLU

Yiksek kutle transfer katsayisi ($K_La$) elde etmek ve hucrelere optimum ¢6zinmus oksijen saglamak
amaciyla asagidaki donanimlar standart olarak reaktdre entegre edilir:

* Yuksek Kiitle Transferli Aerasyon: Tank tabanina yerlestirilmis, mikro delikli steril hava/oksijen
distribUtoru (Sparger) ve hat Uzerinde 0.22 pm steril hidrofobik gaz filtre gruplari.

* Proses Otomasyonu (PLC/SCADA Entegrasyonu): Sistem; biyoreaktor icindeki **pH, Cozinmus Oksijen
($D0O_23%), Sicaklik ve Antifoam (KépuUk)** parametrelerini anlik izleyen hijyenik sensor portlarina (DN25
Kisa Port veya Ingold) sahip olacaktir.

* Sizdirmazhk: Saft girisinde kontaminasyonu kesin olarak dnleyen, cift etkili, buhar bariyerli ve steril sivi
sogutmal hijyenik mekanik salmastra grubu konumlandirilacaktir.
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