WELLTECH® ENDUSTRIYEL PROSES SISTEMLERI

Fermantasyon Tanki ve Biyoreaktor Teknik
Sartnamesi

Steril Sartlarda Hticre Kliltirt ve Mikrobiyolojik Proses Cdztimleri

| 1. AMAC VE KAPSAM

Bu sarthame, biyoteknoloji, gida, ila¢ ve icecek sanayisinde mikroorganizmalarin veya hicre kulttrlerinin
steril bir ortamda, kontrolli parametreler altinda ¢ogaltiimasi ve fermente edilmesi amaciyla kullanilacak
olan paslanmaz celik biyoreaktorlerin (fermantor) tasarim, malzeme, sterilizasyon ve test kriterlerini kapsar.

I 2. STERIL TASARIM VE HIJYEN STANDARTLARI (CGMPIFDA)

* Sifir Kontaminasyon Garantisi: Biyoreaktor i¢c tasarimi, mikrobiyolojik Gremeyi tehlikeye atacak higbir
6li nokta, kor delik veya yarik barindirmayacak sekilde tamamen aseptik normlara goére dizayn
edilecektir.

* Yiizey Kalitesi: Hucrelerin tutunmasini énlemek ve kusursuz temizlik saglamak adina urtinle temas
eden tiim i¢ ylizeyler elektro-parlatma islemine tabi tutularak pirizsuzlik degeri minimum Ra < 0.4 ym
olarak teslim edilecektir.

» Sizdirmazlik ve Aseptik Vanalar: Enstriman girisleri ve trin ¢ikis nozullari aseptik diyaframli vanalar
ile donatilacaktir. Kanistirici saft girisinde tam sizdirmazlik saglayan steril bariyerli Cift Etkili Mekanik
Salmastra kullanilacaktir.

I 3. ISI TRANSFERI VE HAVALANDIRMA (AERASYON) SISTEMLERI

* Hassas Sicaklik Kontrolii: Biyolojik reaksiyonlarin optimum sicaklikta kalmasi amaciyla, tank
gOvdesine ve alt bombesine entegre edilmis Rollbond veya Yarim Boru ceket bulunacaktir. Isi transfer
hassasiyeti +0.1 °C tolerans araliginda kontrol edilecektir.

» Gaz Dagitim Sistemi (Sparger): Hucrelerin oksijen ihtiyacini karsilamak amaciyla tank tabanina
cikarilabilir, sterilize edilebilir mikro gdzenekli ring sparger (gaz dagitici) sistemi yerlestirilecektir. Gaz
besleme hatlarinda steril hava/oksijen filtreleri (0.22 pm) bulunacaktir.

| 4. KARISTIRICI (AJITATOR) VE MALZEME OZELLIKLERI

* Malzeme Kalitesi: Kiltir ve besiyeri ile temas eden tim saclar, miller ve kanatlar korozyon direnci
yuksek AISI 316L kalite paslanmaz celikten; dis ceket ve sasi ise AlSI 304 kaliteden imal edilecektir.

*« Hassas Karistirma Kanatlari: Hucrelerin mekanik olarak zarar gormesini (kesme gerilimini)
engellemek amaciyla proses tipine gore Rushton tirbin, Marine pervane veya hydrofoil tipi 6zel kanat
geometrileri uygulanacaktir. Tahrik motoru frekans konvertorlii ve hassas hiz ayarli olacaktir.
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I 5. TEMIZLIK VE YERINDE STERILIZASYON (CIP | SIP)

« Sistem, disaridan herhangi bir midahale olmaksizin yerinde temizlik CIP (Clean-In-Place) ve ylksek
sicaklikta doymus buhar ile yerinde sterilizasyon SIP (Sterilization-In-Place) dongulerine tam uyumlu

ve basinca/vakuma dayanikli olarak uretilecektir.

« Ust bombeye tankin her noktasina ulasabilen hijyenik CIP yikama toplari entegre edilecektir.
6. KALITE KONTROL VE SIZDIRMAZLIK TESTLERI

%100 Radyografik ve Penetrant Muayenesi: Basingl ic govde ve ceket kaynak hatlari tahribatsiz
muayene yontemleri (RT ve PT) ile dogrulanacaktir.

Sterilite ve Basing Testi: imalat bitiminde biyoreaktdr gévdesi PED 2014/68/EU normlarina uygun olarak
tasarim basincinin 1.5 kati basingta test edilecek ve mikrobiyolojik sterilite sizdirmazlik onayindan sonra

sertifikalandirilacaktir.

Bu teknik sartname Welltech® tasarim ve muhendislik prensipleri baz alinarak hazirlanmistir.
Tum haklari saklidir. © 2026
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