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Oferim soluții pentru diferite etape de producție: 

Lichide sterile / nesterile de uz uman / veterinar 

Solide sterile / nesterile 

Aveți nevoie de un partener de nădejde pentru obținerea unui produs fi nit steril?  

Puteți conta pe experiența si suportul Departamentului Pharma Technology pentru 
webinarii si întâlniri cu partenerii nostri în vederea identifi cării soluțiilor optime pentru 

dezvoltarea aplicațiilor noi sau existente în domeniul farmaceutic. Vă aducem aproape 
și la îndemână soluții pentru provocările pe care le întâmpinați. 

Obținerea apei purifi cate și / sau pentru injectabile; • 

Obținerea calității optime a aerului din spații clasifi cate si 
neclasifi cate; 

Formulare soluții parenterale ; 

Eliminare impurități prin separare și fi ltrare; 

Controlul calității prin inspectie vizuală și verifi carea 
integrității ambalajului primar; 

Track&Trace; 

Sterilizare (procesare aseptică sau în recipient fi nal); 

Validare echipamente de laborator si productie; 

Validare proces pentru fabricație;

Training și consultanță pentru specialiștii implicați în: 
• producție;  
• controlul calității;  
• asigurarea calității; 
• validări. 

SOLUȚII 
INOVATOARE 

PENTRU 
PROCESAREA 

PERFORMANTĂ 
A FORMELOR 

FARMACEUTICE

Dedicat promisiunii Fluid Perfection®, Klarwin
oferă soluții tehnice și servicii de încredere pentru 
250 de clienți din peste 9 țări, și are birouri
în România, Ungaria și Slovenia.

Klarwin® este un partener tehnic, prezent la fața 
locului, oferind:

Echipamente de fi ltrare / separare / 
purifi care a fl uidelor și piese de schimb;
Analize, servicii și produse pentru evaluarea 
și monitorizarea contaminării cu particule a 
fl uidelor și a componentelor industriale;
Optimizarea proceselor industriale;
Servicii de închiriere de echipamente;
Traininguri personalizate.

Klarwin® este compania europeană specializată 
în consultanță tehnică, sisteme și servicii în 
domeniul ingineriei aplicate pentru fi ltrarea, 
separarea și purifi carea fl uidelor și tratarea 
apei.

Gamă completă de soluții tehnologice de vârf 
oferite de partneri    lideri mondiali în domeniu. 

Servicii și asistență la fața locului.
    Echipă formată din ingineri de top.
    Peste 17 ani de experiență.

Expertiză și know-how intersectorial.
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PRETRATAREA APEI DE ALIMENTARE
Apa de alimentare trece printr-un Filtru cu 
autocurățare de 100 µm, după care intra în Stația 
Automată de dedurizare și ajunge la fi ltrul unde se 

Este o combinație de procese de tip Microfi ltrare, 
Supravegherea și Controlul PH-ului, Temperaturii, 
Conductivității și Debitului, Osmoză Inversă.

OFERIM SOLUȚII LA CHEIE PENTRU INSTALAȚII DE 
APĂ PURIFICATĂ ȘI APĂ PENTRU INJECTABILE

INSTALAȚIA DE PRODUCERE A APEI PURIFICATE

SISTEMUL DE CONTROL AL BUCLEI DE APA PURIFICATĂ

INSTALAȚIE DE PRODUCERE A APEI PENTRU INJECTABILE 

TANCUL DE STOCARE PENTRU APĂ PENTRU INJECTABILE

SISTEMUL DE CONTROL AL BUCLEI WFI

Apa din tancul de stocare este pompată în bucla de 
distribuție. 
Bucla este executată din oțel AISI 316L în conformitate 
cu DIN11866 range A și are o rugozitate interioară de 
Ra<0,6 µm (Descriere tehnică: Valve, etc)

Distilatorul este destinat producerii apei pentru 
injectabile, sterile, fără pirogeni și cu o calitate 
conformă cu EuPh, iar construcția sa este în 
conformitate cu cerințele GMP si FDA.

Procesul de distilare se bazează pe un princiu 
cu pași succesivi pentru a reduce consumul 
energetic.  

face Microfi ltrarea până la 5 µm, întregul proces 
fi ind complet automatizat înainte de a ajunge în 
Generatorul de Apă Purifi cată.

Pe retur, bucla este dotată cu schimbător de căldură 
și cu toată instrumentația necesară pentru controlul 
parametrilor critici:
     temperatura; 
     presiunea;
     debitul și 
     conductivitatatea;
     TOC și 
     nivelul de lichid din tanc.
Pot fi  prevăzute puncte de prelevare pentru verifi cări 
periodice.

Este construit din oțel AISI 304 și include sistemul 
de trepte cu preîncălziea apei de alimentare, 
recircularea WFI, sistemul de degazare, panoul 
de control cu PLC și interfața operatorului ca și 
standard.

Apa din tancul de stocare este pompată în bucla de 
distribuție. 
Pe retur, bucla este dotată cu schimbător de caldură 
și cu toată instrumentația necesară pentru controlul 
parametrilor critici cum ar fi  (temperatura, 
presiunea, debitul și conductivitatatea, TOC și 
nivelul de lichid din vas) înainte de întoarcerea 
apei în tanc.
    Sterilizarea cu abur se face prin recircularea apei 
supra încălzită printr-un schimbător de căldură, cu 
o anumită capacitate și temperatură și la anumite 
intervale defi nite de timp.
   Circulația apei în circuit se asigură cu Pompa de 
recirculare centrifugală sanitară orizontală.

Schimbatorul de căldură DTS asigură controlul 
temperaturii în buclă.
   Pot fi  prevăzute puncte de prelevare pentru verifi cări 
periodice
 Bucla este executată din oțel AISI 316L în 
conformitate cu DIN11866 range A și are o rugozitate 
interioară de Ra<0,6 µm.
  Se poate include ca și opțiune, un Generator de 
Abur Pur.

TCO DIAGNOSTICS®

Un AUDIT detaliat al sistemului de fi ltrare 
HVAC este primul pas pentru a vă asigura 
asistența de specialitate și analiza pentru 
a putea să reduceți costurile și riscurile.DIMENSIONARE 

INSTALAȚIE DE 
FILTRARE AER

AHU
        Fan
        Coil
        Etapa fi ltrare
    Pre - Filtrare
    Asigurăm soluții de fi ltrare pentru prima 
treaptă din sistemul HVAC (G1-F7 / F9)
         (Filtre de tip Pads & Rolls, Panou, Buzunar, 
Sac)

   Filtrare fi nală de particule, pasul 2/3 pentru 
HVAC / Camere curate (E10 – U17)
       (Filtre de tip Compact, EPA & HEPA & 
ULPA, Module de fi ltrare și Filtre HT)

   Filtre pentru contaminanți în faza gazoasă (și 
combinații) 
    Filtre de tip Panel, Compact, Casete și 
Carcase cu medii fi ltrante

VALIDARE

Oferim soluții complete de validare 
și testare pentru instalațiile livrate.

ALTE SERVICII
Sensor360® este prima platformă tehnologică 
ce poate demonstra efi cacitatea unui sistem 
de fi ltrare prin monitorizarea nivelurilor de 
particule și căderii de presiune.

Senzori cu baterii pentru măsurare sunt 
integrați în AHU pentru a înregistra date și 
pentru a permite responsabilului de proces să 
monitorizeze starea sistemului, să afl e când 
este perioada optimă de schimbare a fi ltrelor. 
Toate datele sunt centralizate în Cloud și pot 
fi  afi șate atât local, cât și remote, pe o tableta 
sau pe telefon.

VisionAir® Clean Software

ECHIPAMENTE PENTRU
FILTRARE

Sisteme Bag In / Bag Out sau Non-Bag 
In / Bag Out, Carcase și Cadre Metalice 
și Componente pentru Camere curate.

FLUX PURIFICARE AER

  Se poate include ca și opțiune, un Generator de 
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Selecția substanțelor farmaceutice 
active (API) este un pas important 
pentru procesul de producție. 
Portofoliul nostru include o gama 
largă de API, intermediari de 
sinteză și naturali, produse fi nite 
care pot fi  comercializate pe piața 
din România sub brand-uri locale, 
obținute în condiții GMP.   

DEPOZIT PRODUSE FINITE 

Solutia Software și Hardware 
WTS, dedicată industriei 
farmaceutice și oferită de Klarwin, 
permite administrarea fl uxului 
de date și procesului logistic din 
depozite și centrele de distribuție.

FLUX 
PRODUCȚIE 
STANDARD

SERIALIZARE / AGREGARE 

Punem la dispozitia clienților noștri 
soluții tehnice personalizate pentru 
Serializare și Agregare, atât din punct 
de vedere Software, cât și Hardware, 
pentru asigurarea trasabilității 
produselor farmaceutice. 
Cu o experință de peste 2.500 de 
linii instalate în toata lumea, putem 
răspunde oricaror solicitări și putem 
oferi suport local prin intermediul 
inginerului specializat, piese de 
schimb și servicii de mentenanță 
preventivă. 

Software pentru centralizarea 
datelor din productie și efi cientizarea 
sistemului cu ajutorul căruia puteți 
gestiona informații provenite de la 
orice tip de echipament și dispozitiv 
electronic de pe linia de producție, 
obținând astfel o imagine de ansamblu 
în timp real pentru indicii OEE (Overall 
Equipment Eff ectiveness), ceea ce 
vă asigură o maximizare a efi cienței 
procesului de producție și vă permite 
să luați măsuri proactive și corective în 
timp util. 

SMART DATA MANAGEMENT 

DEPOZIT MATERII PRIME

LABORATOR CONTROLUL 
CALITĂȚII 
Soluții sterilizare și decontaminare  

Echipamente de bază în aplicațiile de 
sterilizare și decontaminare a mediilor de 
cultură, materiilor prime, instrumentelor 
de laborator, cu suport local pentru 
soluții personalizate, care îndeplinesc 
standardele în vigoare. 

Analiza cromatografi că 
Dezvolți o aplicatie nouă și ai nevoie 
de o coloană cromatografi că potrivită 
pentru HPLC? Aplicația actuală necesită 
îmbunătățire? Vă propunem testarea 
coloanelelor cromatografi ce din portofoliul 
nostru, acestea fi ind recunoscute în USP.    

PREFILTRAREA ȘI RE-
DUCEREA ÎNCĂRCĂTURII 
MICROBIENE 

Pasul de prefi ltrare ajută la reducerea costurilor 
de producție, iar soluțiile propuse sunt dezvoltate 
la cererea clienților noștri. 
Echipamente de Proces pentru medicamente 
în formă lichidă sterila sau nesterila   
Portofoliul nostru vast cuprinde și sisteme clasice 
de fi ltrare, respectiv carcase de inox, confi gurabile 
dupa nevoile aplicației. Opțiuni precum CIP 
(Clean In Place) sau SIP (Steam In Place) sunt 
disponibile pentru testarea integrității. Asigurăm 
consiliere pentru determinarea soluției optime în 
funcție de parametrii de proces

ETAPA DE CONTROL

Control Macroscopic 
Echipamente In-Line Automate 

sau Semi
Automate pentru Inspecție Vizuală, 
pentru toate tipurile de ambalaj 
primar cu produse injectabile, 
perfuzabile și oftalmice. În plus, 
se poate efectua rapid controlul 
cosmetic (nivel umplere, defect 
sticlă, prezență capat, culoare, 
lichid în piston, inele de rupere) și 
depistarea defectelor. 

Leak test 
Oferim echipamente Non Distructive și 
Non Invazive de tip Automate sau Semi 
Automate, pentru verifi carea etanseității 
ambalajelor farmaceutice de tip Fiole, 
Blow Fill Seal (BFS), Cartuse, Form Fill 
Seal (FFS), Pungi cu soluții perfuzabile, 
Plicuri, Seringi Preumplute, Flacoane și 
Blistere.  
Sistemele oferite sunt în conformitate cu 
cerințele FDA CFR21 Part 11, cu Audit 
Trail și Semnătură electronică. Metoda 
de testare cu vacuum sau presiune 
pozitivă, este conforma EMA Annex 11 și 
PDA Technical Report No 27 și este mult 
mai precisa decât sistemul de testare 
probabilistic.  

Analiza head space 
Soluții tehnice Non Distructive 
și Non Invazive pentru testarea 
nivelul de umezeală, dioxid de 
carbon, oxigen și presiunea 
absolută din containerele 
farmaceutice cu produse sterile. 
Testarea prin tehnologie laser 
TDLAS (Tunable Diode Laser 
Absorption Spectroscopy) și în
conformitate cu FDA 21 CFR Part 
11 și EU Anexa 11, USP Chapter 
<1207>, EU GMP Anexa 1.

FLUX 
PRODUCȚIE 
STANDARD

FILTRAREA STERILIZANTĂ FILTRAREA STERILĂ A 
AERULUI COMPRIMAT 

TANC PREPARARE 
     Procesul de fabricație al tancului 
este controlat din punct de vedere 
al calității și documentat pentru 
fi ecare din etapele sale.  
     Certifi carea calității ISO 
9001:2015 pentru operațiunea 
manuală de sudură, complet 
automată sau semi automată. 
     Designul, producția și controlul 
calității sunt efectuate In-House 

Propunem un portofoliu vast de 
membrane fi ltrante cu asimetrii 
și moduri de impachetare diferite 
pentru a indeplini cele mai exigente 
condiții de proces și acoperind 
o gamă largă de aplicații privind 
fi ltrarea gazelor și fl uidelor. Fiecare 
mediu fi ltrant sterilizant este insoțit 
de un certifi cat de test conform 
cerintelor GMP. 

Necesitatea de a introduce în 
fl uxul de producție aer comprimat 
steril atrage după sine instalarea 
unor fi ltre sterilizante la ieșirea 
din compresorul de aer sau 
înainte de utilizatori. Astfel fi ltrarea 
gazelor comprimate sau afl ate 
la presiune atmosferică (aer, 
azot etc.) nu a fost niciodata 
mai simplu de gestionat! Pentru 
îmbunătățirea calității produselor și 
reducerea costurilor operaționale, 
prefi ltrarea aerului comprimat este 
recomandată folosind coalescere 
Lichid/Gaz care permit eliminarea 
urmelor de lichide din gaze. 

Oferim variante personalizate pentru 
fi ltrarea sterilizantă a produselor 
obținute pe cale aseptică.  

Echipamente pentru testarea 
integrității mediilor fi ltrante 
sterilizante 
Testarea integrității mediilor 
fi ltrante sterilizante este un pas 
critic în eliberarea pe piață a unui 
produs medicamentos. Testerele 
de integritate oferite corespund 
reglementărilor în vigoare și 
constituie soluția ideală pentru 
calitatea produsului. Fie că aveți 
nevoie să efectuați testul Water 

Intrusion Test, Forward Flow 
sau Bubble Point, vă punem la 
dispoziție parametrii de testare 
standard sau, la cerere, pentru 
umectarea cu produs. 
Este atât de simplu! Testerul oferă 
răspunsul în mai puțin de 20 de 
minute.  

AUTOCLAVE ȘI MAȘINI DE 
SPĂLAT 
Soluții tehnice pentru sterilizare 
și decontaminare: Autoclave cu 
abur saturat / Apă Supraîncalzită / 
Amestec Abur & Aer / Căldură 
Uscată / Cu Opțiune de Spălare / 
Bio – Decontaminare cu peroxid de 
hidrogen. 
Mașină de Spălat cu Abur  

FILTRARE STERILIZANTĂ 
PENTRU ASEPTICE 
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DEPOZIT MATERII PRIME 

LABORATOR CONTROLUL CALITĂȚII 

Autoclave de laborator pentru decontaminare și sterilizare 
Echipamente de bază în aplicațiile de sterilizare și 
decontaminare a mediilor de cultură, materiilor prime, 
instrumentelor de laborator și altele, cu suport local pentru 
soluții personalizate care îndeplinesc standardele în vigoare. 

Analiza cromatografi că  

Dezvolți o aplicație nouă și ai nevoie de o coloană 
cromatografi că potrivită pentru HPLC? Aplicația actuală 
necesită îmbunătățire? Vă propunem să testați coloanele 
cromatografi ce din portofoliul nostru, acestea fi ind 
recunoscute în USP.          

Izolator 

Echipamente destinate testării sterilității API, solvenților, 
MediaFill și a produselor farmaceutice.  
Procesul de Bio Decontaminare cu Peroxid de Hidrogen 
este direct monitorizat și controlat cu ajutorul unui Controller 
electronic avansat ce ii asigură performanțe constante (± 15 
ppm) și repetabilitate deplină de fi ecare dată

FLUX PRODUCȚIE
BIOTEHNOLOGII

BIOREACTOR 

Culturile celulare sunt dezvoltate în bioreactoare care, 
integrate în fl uxul de producție, reprezintă varianta ideală 
pentru o productivitate ridicată și fi abilitate crescută pentru 
operațiunile critice. Soluțiile oferite acoperă cele mai exigente 
cerințe, îmbunătățind alimentarea, aerarea și amestecarea 
culturilor celulare. Noile tehnologii propuse includ soluții 
complete și integrate ce măresc performanța procesului, 
adăugând în același timp simplitate operațională. 

Gene Therapy   

Dezvoltarea de vectori virali siguri și efi cienți a accelerat 
dezvoltarea de terapii care tratează o gamă largă de boli, 
crescând semnifi cativ numărul de studii la toate etapele 
clinice

CLAREFIERE

Etapa ce controlează contaminarea este pe deplin 
conformă cu reglementările în vigoare, iar pentru industria 
biofarmaceutică putem identifi ca soluții corespunzătoare 
pentru fi ltrarea microbiană și a altor contaminanți

CONCENTRARE ȘI PURIFICARE  

Oferim suport tehnic de specialitate și efectuam teste la 
sediul clientului pentru purifi carea și concentrarea produselor 
în compușii de interes. Recomandarile specialiștilor din 
domeniul fi ltrarii tangentiale și diafi ltrarii sunt utilizate în 
acord cu nevoile clientul.  

FILTRARE STERILIZANTĂ 
Oferim variante personalizate la cerere pentru fi ltrarea 
sterilizantă a produselor obținute.  

ETAPA DE CONTROLUL CALITĂȚII 

Control Macroscopic 

Echipamente de laborator pentru Inspecție Vizuală, pentru 
toate tipurile de ambalaj primar cu produse injectabile, 
perfuzabile și oftalmice. În plus, se poate efectua controlul 
cosmetic (nivel umplere, defect sticlă, prezență capac, 
culoare, lichid în piston, inele de rupere) și depistarea 
defectelor

Control etanșeitate

Oferim echipamente Non Distructive și Non Invazive 
de Laborator pentru verifi carea etanșeității ambalajelor 
farmaceutice de tip Fiole, Blow Fill Seal (BFS), Form Fill 
Seal (FFS), Pungi cu solutii perfuzabile, Plicuri, Seringi 
Preumplute, Flacoane și Blistere.  
Sistemele oferite sunt în conformitate cu cerințele FDA 
CFR21 Part 11, cu Audit Trail și Semnătură electronică. 
Metoda de testare cu vacuum sau presiune pozitivă, este 
conforma EMA Annex 11 si PDA Technical Report No 27, 
precizia fi ind ridicată comparativ cu sistemul de testare 
probabilistic
  
  

SERIALIZARE / AGREGARE

Punem la dispoziția clienților nostri soluții tehnice 
personalizate pentru Serializare și Agregare, atât din punct 
de vedere Software, cât și Hardware, pentru asigurarea 
trasabilității produselor farmaceutice. 
Cu o experință vastă raspundem oricăror solicitări și oferim 
suport local, piese de schimb și servicii de mentenanță 
preventivă. 

FLUX PRODUCȚIE
BIOTEHNOLOGII

DEPOZIT PRODUSE FINITE 

Soluția Software și Hardware WTS, dedicată industriei 
farmaceutice și oferită de Klarwin, permite administrarea 
fl uxului de date și procesului logistic din depozite și centrele 
de distribuție.  

Smart data management 

Software pentru centralizarea datelor din productie și 
efi cientizarea sistemului cu ajutorul căruia puteți gestiona 
informații provenite de la orice tip de echipament și dispozitiv 
electronic de pe linia de producție, obținând astfel o imagine 
de ansamblu în timp real pentru indicii OEE (Overall 
Equipment Eff ectiveness), ceea ce vă asigură o maximizare 
a efi cienței procesului de producție și va permite sa luați 
măsuri proactive și corective în timp util.  

SISTEME SINGLE USE  

Cauți o solutie alternativă, facilă sau temporară pentru 
procesarea fl uidelor farmaceutice pornind de la formulare 
până la umplere în spațiu subclasifi cat? Nimic mai simplu! 
Soluție alternativă, temporară pentru procesarea unui 
produs în spațiu subclasifi cat, sistemele cu o singură 
utilizare se adaptează volumelor variate de produse 
medicamentoase lichide, oferind fl exibilitate. În toate 
etapele de procesare din fl uxul de producție, soluțiile 
Single Use pot răspunde cerințelor GMP, creând un proces 
complex, adecvat fl uidelor farmaceutice, asigurând stocarea 
intermediarilor și a produsului fi nit în condiții aseptice.  
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CONSILIERE TESTARE,
SCALE-UP ȘI VALIDAREA 
FILTRĂRII STERILIZANTE 

Ești în cautarea unei recomandări 
pentru dezvoltarea unei noi metode 
de analiză? Ai un produs nou și nu 
știi care ar fi cel mai indicat proces 
de filtrare? Vrei o soluție completă și 
garanția că procesul tău va fi optim și 
eficient?  
Nimic mai simplu! Suntem alături de 
clienții noștri punându-le la dispoziție 
medii filtrante variate și optimizând 
procesul de la faza de studiu clinic 
până la etapa de fabricație sau 
transfer de produse

PLATFORME SINGLE USE

De la conceptul de biotehnologie 
până la proiectare, validare și 

producție, oferim suport în adaptarea 
la soluțiile inovatoare. Fie pentru 
dezvoltarea rapidă a unui proces 

pentru un nou medicament, 
producerea de vaccinuri sau 

alta aplicație, oferim consiliere și 
ne angajăm să livrăm soluții în 

conformitatea cu reglementările din 
domeniu. din domeniu. 

SERVICII DE VALIDARE A 
FLUXULUI DE FABRICATIE ȘI 
PENTRU ECHIPAMENTELE / 
INSTALAȚIILE DE PROCES ȘI 
LABORATOR  

Validarea unui echipament sau a unei 
instalații de proces este o activitate 
necesară în domeniile reglementate 
care poate fi externalizată prin 
intermediul companiei Klarwin către 
partenerii săi. 

TRAININGURI DEDICATE 
VALIDARII ȘI TEMATICII CGMP

Oferim cursuri personalizare pentru 
cunoașterea reglementărilor cGMP 

utile în formarea specialiștilor 
implicați în validarea echipamentelor 
și a proceselor. Vă suntem aproape 

pentru organizarea la sediul 
dumneavoastră a unor traininguri 

susținute de specialiști acreditați în 
acest domeniu. 

TRAINING SPECIALIZAT 
PENTRU TOATE SOLUȚIILE 
TEHNICE OFERITE  
Oferim cursuri de instruire pentru 
toate sistemele și instalațiile la 
cheie oferite, atât pentru Operatori 
și Personal Intreținere, cât și pentru 
Middle Management și Supervizori.

SERVICII 
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