New Members
Technical Article
Article Technique
Golf Tournament
Challenger
Chapter News

Contact Information

INSIDE THIS | SSUE:

3

4

8

12

16

17

18

September 2007 Volume 5, Issue 1

Message from the President

Dear Colleagues,

Summer has passed
SO quickly! It is time
to look toward the
upcoming fall session
and 2007-08 year.

Upcoming Events:

Don't forget to book Thursday, September
20 in your calendar. That is the date of our
AGM which is being held this year at the
Lionhead Golf Club (Brampton). Cassie
Kelly and Rudy Dietrich have put together
an excellent and informative event that in-
cludes site visits, industry presentations on
science buildings, vendor exhibits, dinner,
entertainment and lots of opportunities for
networking.

We are fortunate to have an excellent in-
coming Board once again. Results of the
election are as follows: Directors — Rudy
Dietrich (ProStructive); Rick Hargreaves
(Grantek), David Barrett (Siemens), Dave
Alexander (GSK), Paul Zuechner (GSK);
Secretary — Iva Sola (Taro Pharmaceuti-
cals); Treasurer — Daniel Laporte (Laporte
Consultants); Vice President — Ken McKay
(AstraZeneca); President — Raymond Mar-
coux (SNC Lavalin Pharma). We are plan-
ning our kick-off to the fall season on the
day before the AGM, and will have details
of our November breakfast seminar along
with other plans for 2008 outlined shortly
thereafter.

Early in November, we have a number of

members and Board members planning to
attend the ISPE General Meeting in Las
Vegas. This year Canada will be well rep-
resented by three different entries at the
Student poster competition. The Board
congratulates our winners and representa-
tives. Once again we will host a Canada
reception. Details will be provided after we
have finalized the plans.

Recognition of a Great Effort:

We are just completing the two year man-
date of the outgoing Board. The Board
took up the challenge of putting together a
strong series of events. | am very happy
how all of our efforts and events have
turned out and think that, from one end of
the program to the other, our accomplish-
ments in 2006-07 were among the best
ever. The enthusiasm of our volunteers,
both on the Board and our various commit-
tees has really come through. Thank yous
are due all around...to our volunteers,
Chapter management team, event atten-
dees and sponsors!!!

The responsibility to continue this success
is in the capable hands of the incoming
Board!

Kind Regards,
Geoff Pilmoor
President, ISPE, Central Canada Chapter

Central Canada Chapter

8000 Decarie Blvd 3rd Floor
Montréal, Quebec H4P 2S4

Ph: 514-735-5651 Ext. 2297
Fx: 514-737-7988
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Message du President

Chers Collegues,

L'été est passé si rapidement ! |
est déja temps de se pencher sur la
nouvelle session d'automne qui arri-
ve et sur I'année 2007-2008.

Evénements a venir :

N'oubliez pas de réserver le jeudi
20 septembre sur votre calendrier. C'est la date de notre
assemblée générale annuelle qui se tiendra cette année
au club de golf Lionhead de Brampton. Cassie Kelly et
Rudy Dietrich ont élaboré un événement a la fois excellent
et instructif incluant visites de sites, présentations indus-
trielles sur les sites a vocation scientifique, expositions de
fournisseurs, diner, divertissements et de nombreuses
occasions de réseautage.

Nous avons la chance d'avoir une fois de plus un excellent
nouveau conseil d'administration. Voici les résultats de
I'élection : directeurs — Rudy Dietrich (ProStructive) ; Rick
Hargreaves (Grantek), David Barrett (Siemens), Dave
Alexander (GSK), Paul Zuechner (GSK); secrétaire — lva
Sola (Taro Pharmaceuticals) ; trésorier — Daniel Laporte
(Laporte Consultants); vice-président — Ken McKay
(AstraZeneca); président — Raymond Marcoux (SNC La-
valin Pharma). Nous prévoyons faire le lancement de la
saison automnale le jour précédant 'AGA, et nous aurons
les détails de notre petit-déjeuner-causerie de novembre
ainsi que d'autres plans pour 2008 peu aprés ce moment-
la.

To6t en novembre, nous avons un certain nombre de nos
membres et de membres du conseil d'administration qui
prévoient assister a I'assemblée générale de I'|SPE a Las
Vegas. Cette année, le Canada sera bien représenté par
trois participations différentes au Concours d'affiches étu-
diantes. Le conseil d'administration félicite nos gagnant(e)
s et nos représentant(e)s. Une fois de plus, nous organi-
serons une réception pour le Canada. Les détails seront
fournis des que les plans auront été finalisés.

Reconnaissance d'un magnifique effort :

Nous terminons tout juste le mandat de deux ans du
conseil d'administration sortant. Le Conseil a relevé le
défi de mettre sur pied une série d'événements de grande
envergure. Je suis trés heureux de la fagon dont nos ef-
forts et nos activités ont tourné et je pense que, d'un bout
a l'autre du programme, nos réalisations en 2006-2007 ont
été parmi les meilleures jamais accomplies. L'enthousias-
me de nos bénévoles, tant ceux du conseil que ceux de
nos différents comités, a vraiment fait la différence. Nos
remerciements a vous tous et vous toutes... nos bénévo-
les, le personnel de gestion du chapitre, et méme les par-
ticipants et les commanditaires !!!

La responsabilité de continuer sur cette lancée repose
entre les mains compétentes de notre prochain conseil
d'administration !

Mes salutations sincéres a tous.
Geoff Pilmoor, Président,
Chapitre du Canada Central de I'|SPE
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New Members Welcome

FIRST NAME
Solene
Davinder
Charlie
Matthew
Anne
Antoine
Nicolette
Hans
Michael
Bruce
Celine
Nicole
Ines
Amir
James
Claude
Donny Pui Shen
Erick
Charlotte
Chris
Elizabeth
Ajay
Michel
Thadeus
Steven
David
Paul
Yvon
Ryan
Claudia

LAST NAME
Bracquart
Chawla
Chung
Cousens
Danion
Demolliens
Di Carlo
Drouin
Fournier
Frauley
Gerin-Roze
Go
Hammami
Jaffri
Keenan
Larose

Lo
Meneses
Mignon
Miller

Min
Pazhayattil
Pomerleau
Potemski
Saul
Shearer
Stojanovski
Tessier
Trant

Wu

COMPANY

Ecole Polytechnique De Montreal
Sanofi Pasteur Ltd

Biovail Pharmaceutical Co
Quality and Compliance Services
Ecole Polytechnique De Montreal
Ecole Polytechnique De Montreal
University of Toronto

University of British Columbia
Cobalt Pharmaceuticals Inc.
Siemens Water Technoligies Canada Inc.
UnityH inc.

University of Toronto

Ecole Polytechnique De Montreal
Torcan Chemical Ltd

Watson Marlow Bredel Inc
Colder Products Company
Falcon Cross International Ltd.
Ecole Polytechnique de Montreal
Faculte Catholiqgue De Lyon
Allness Silicone Company
University of Toronto

Vita Health Products Inc.
Verreault Inc

CIBA Vision Canada Inc.

Wyeth Organics

Patheon Inc

Patheon Inc.

Yvon R. Tessier Eng., Life science consultant
Patheon Inc

University of Toronto
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Technical Article

New Approach to Process Simulation Applications within

the Pharmaceutical Industry;
Benefits for Research & Development, Engineering, Operations
and Quality Assurance Departments

By Eliza Wojcik
DSGi SoftSolutions Inc.

Overview

The chemical and petrochemical industries have utilized
Computer Aided Process Design (CAPD) and simulation
tools since the 1960s, yet the pharmaceutical industry has
only taken advantage of this technology in the past dec-
ade.2-4 Traditionally, process simulation tools have typi-
cally been used by engineers for equipment sizing and
design of facility expansions or new facilities. This type of
software is very underutilized if used only in this capacity.
This article will explore using such software for training
and scheduling purposes, as a de-bottlenecking tool, to
evaluate environmental impact and project costing, as well
as to aid Quality Assurance, R&D and Operations. This
new approach to using process simulation tools facilitates
communication between different departments in a facility
and promotes information-sharing.

Fault-intolerant process professionals in the global market
are focused on achieving manufacturing excellence by
improving efficiencies and streamlining their operations;
both of which have a profound impact on the bottom line.
Achieving operational goals and improving production per-
formance can be a difficult task without a clear and de-
tailed understanding of the facility functionality. Not hav-
ing a common database for detailed process information
and visualization can result in decreased productivity and
unnecessary cost.

Tel:

www.nxl.ca 416.447.183%

Sophisticated simulation tools currently available are
highly effective modeling and scheduling programs de-
signed to aid in improving the efficiency of a pharmaceuti-
cal manufacturing process by tracking product streams,
waste streams, labour and utility consumption. This soft-
ware has been extensively used as an engineering design
tool in industry; however its application spans over many
other departments.

The information generated by process simulation tools
provides the user with insights and possibilities for im-
provement in all aspects of the manufacturing facility.
Looking at the life-cycle of pharmaceutical product devel-
opment, a process simulation tool should be utilized by
R&D at the process development stage in order to gener-
ate an initial process flow sheet and evaluate adjustments
with speed and ease.5 The process flow sheet should
then facilitate technology transfer and process design by
the Engineering department. This same model can then
be utilized by Quality Assurance for validation and quality
assessments and finally the Operations department would
use the model for ongoing process optimization, schedul-
ing and debottlenecking analyses.

With the support of fault-intolerant process specialists and
simulators specific to the biotech and pharma industries,
manufacturers are able to achieve their goals and objec-
tives.

AGE

ENGINEERING

SERVICES LTD,
solutions for the process
& packaging industries

Mark Fuse, PEng, C.Eng, MIMechE
Primcipal

1200 Speers Road, Unit 20, Oakville, Ontario, Canada L6L 2X4
Tel: 905.469.8513 Cell: 905.302.6541
Fax: 905 469 K627 E-mall: mark, fuse® sage-solutions, ca
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Research & Development

The main purpose of process simulation in the realm of
R&D is to understand the complexities of a proposed
manufacturing operation and make optimizing adjustments
based on known constraints such as throughput, cost and
schedule.5

Once a new product formulation is discovered, simulation
tools can be applied to design the new process using ex-
isting equipment in a facility and assessing potential batch
sizes. In the case of a new facility design, computer mod-
els allow for experimentation with various processing pos-
sibilities, and provide equipment sizing and costing of
these various scenarios before allocating any investment
capital. Thorough economic analyses can then be per-
formed to help estimate capital and operating costs, ROI
and overall profitability of a new venture.

Another benefit of simulation tools is the ease of scale-up
from lab scale or pilot plant to full production.

Some process simulators can be combined with add-in
applications to enable uncertainty and variability analysis
using Monte Carlo simulation to quantify the impact of un-
certainty of input parameters on the final product.2 More
specifically, the Monte Carlo technique is a collection of a
large number of simulated results or runs and represents a
practical means of quantifying the risk associated with un-
certainty in process parameters.1

The generated flow sheet and all of the determined proc-
ess parameters can then be utilized to facilitate communi-
cation between team members and aid managers in mak-
ing decisions more confidently.

Engineering

In the transition from development to manufacturing, proc-
ess simulation software facilitates technology transfer and
process design.2 At this point, the process is systemati-
cally designed and optimized for commercial production.

PARTMER OF CHOICE
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Automation

Simulation tools are invaluable in the planning of storage
space, estimation of instantaneous utility requirements
and planning for waste management.

Process simulation software was originally designed to aid
engineers in performing overall material and energy bal-
ances and determining equipment sizing and costing for a
new process. However, many new uses of the software
are emerging, such as its role in client acquisition and pro-
posal writing in the realm of contract manufacturing.

As a contract manufacturer, it is important to have a grasp
of the facility’s capacity usage and how much of that ca-
pacity is being “offered” to potential clients. Good process
software will aid in this assessment by generating detailed
throughput analyses and economic evaluation reports
which will determine if the venture is cost-effective and
therefore financially feasible. In addition, many of the
analysis reports, graphs and visually descriptive flow
sheets may be included in a client proposal package. This
differentiates the company from the competition and ele-
vates it to a higher level of competence, ultimately helping
it to acquire more business.

Another benefit of simulation tools for engineers is that all
the process data becomes centralized in one location. It
is a known fact that process information is scattered in
various locations and departments within a facility. Simu-
lation tools aid in gathering all of the input parameters and
detailed process information by helping the engineer “ask
the right questions”. Once the unit procedures, operations
and relevant data are entered in to a flow sheet, that flow
sheet becomes the main reference document where a
wealth of process knowledge can be accessed. The proc-
ess flow sheet can also be used as a training tool for new
employees or even upper management.

Quality Assurance
The one constant of any quality assurance process is that
it is dynamic and always evolving. The QA department

METTLER  TOLEDD

Global Leader in Precision Weighing

Validated Solutions for the
Phormaceutical Manufocturing Industry
Bruce Walls  Tal: (308} &12-9777 ext. 303

Wiab: waks. il comdind-pharrma
E-rrail:  Drusce wiellsgdiml com
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constantly strives to adapt and improve the facility’s quality
systems.

One of the untapped potential benefits of process simula-
tion tools in the pharmaceutical industry is the use of the
software to enhance existing quality systems such as HA-
ZOP and Total Quality Management (TQM), as well as
adherence to GMP, GLP and GAMP practices. When a
process is entered into a flow sheet, all of the operating
steps within each unit procedure are identified in detail,
including operating conditions, scheduling of that step,
batch information, labour and utility consumption as well
as the chemical and environmental properties of the com-
ponents in that operation. Using this information, one can
easily identify and clarify all of the Critical Control Points in
a process.

In addition, having access to a detailed overview of the
process design is very beneficial for validation purposes,
specifically for viewing set-points, targets and equipment
data which will help in writing documents such as DQs,
IQs, OQs and PQs.

Another benefit of simulation tools is the ability to charac-
terize all waste streams and emissions in a given process
and obtain reports and charts that break down the informa-
tion for each step. Needless to say such high-caliber proc-
ess knowledge is very favorable when dealing with any
regulatory bodies.

Operations

In large scale manufacturing, process simulators are gen-
erally used for process scheduling, debottlenecking and on
-going process optimization.3 The clear and accurate rep-
resentation of plant equipment and processes within a
simulated flow sheet is excellent for brief overviews of
complicated systems.

Good simulators can actually schedule batches in such a
way as to optimize the use of materials, equipment and

Dick Crawford
1951 Fiddler’s Lane, RR #4
Lakefield, Ontaric KOL 2ZHO

T: 705-6352-1100
F: 705.652.0050
T 416.465.7375
dic k'fﬁ:.l-:wa-:.q-!l:l.ul-:]iu-; GO

wwrw.crowfordbuilding.com

CRAWFORD
building consultants inc

resources, saving both time and cost of operation by mini-
mizing batch cycle times.

Furthermore, process bottlenecks are identified by as-
sessing both equipment capacity utilization and equip-
ment uptime. Once the critical bottlenecks are known,
future budgets can be planned to upgrade the production-
limiting areas.

The Operations department relies heavily on realistic pro-
duction scheduling that takes into account the limited
availability of equipment, labour resources, utilities and
inventory of materials. Simulation and scheduling tools
bridge the gap between ERP/MRP Il tools and the plant
floor.2 New finite capacity scheduling tools now focus on
scheduling of batch and semi-continuous processes and
generate feasible solutions that can be readily improved
by the user in an interactive manner.2

Perhaps the greatest benefit of process simulators for Op-
erations or any other department for that matter is the
training aspect. As previously mentioned, a wealth of
knowledge is available once a process is represented on
a flow sheet. The program can be used to capture the
knowledge of long-term, experienced employees before
they leave a company, thereby significantly minimizing the
detrimental effects of attrition. This process flow sheet
can be used as an independent-learning training tool for
operators and management, which can significantly re-
duce the cost of training new employees.6

Thus, an operator or management personnel can become
very familiar with the process, including all of the operat-
ing steps occurring in each stage of the production proc-
ess, all material properties, Gantt charts and other graphi-
cal representations of the process, before ever stepping
foot on the production floor.

Summary
Traditionally, process simulation tools have been utilized

WE Illl 1] All
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in a limited capacity for equipment sizing and design of
new facilities. This type of software has the potential to be
used for many other applications, such as for product de-
velopment and project costing in R&D, for improving con-
tract manufacturing proposals and capacity estimation, to
aid Quality Assurance in improving existing quality sys-
tems and validation, and as a de-bottlenecking, schedul-
ing and training tool in Operations.

It is a known fact that the pharmaceutical industry has be-
come very departmentalized. Having a tool that provides
a common reference and evaluation framework as well as
a common language between departments is vitally impor-
tant for any company. Fault-intolerant process specialists
dedicated to providing best in-class solutions will aid
manufacturers in utilizing process simulators to their full
potential, thereby facilitating interaction and communica-
tion between departments. Ultimately, this can become
one of the most important bridge-building tools within the
facility.

Author Information

Eliza Wojcik, an engineering associate with DSGi Interna-
tional Inc., is part of an experienced team of fault-
intolerant process specialists. Eliza can be reached at
info@dsgisoftsolutions.com.
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Article Technique

La déchloration des systémes

d'alimentation en eau pharmaceutique

Par Barry Collins — ingénieur d'application principal et
Gary Zoccolante — directeur technique en biopharma-
ceutique, USFilter

Survol

Le procédé chimique unitaire le plus critique et le plus
controversé dans le prétraitement d'un réseau moderne
d'alimentation en eau a usage pharma-ceutique est la dé-
chloration. Ce procédé a une influence critique sur le ren-
dement du systéeme parce que le chlore peut détruire I'effi-
cacité des composants en aval tels que membranes com-
posites a couche mince d'osmose inverse (Ol), membra-
nes échan-geuses d'ions et résines utilisées dans les uni-
tés de désionisation électrique en continu, ainsi que les
appareils de distillation employés dans ces systemes. En
outre, une déchloration mal concue ou mal gérée peut
entrainer un encrassement biologique des membranes
d'Ol, entrainant des exigences excessives de nettoya-
ge. Le choix du procédé de déchloration préte a contro-
verse parce que chacun des procédés de déchloration
posséde des avantages et des inconvénients uniques
ainsi que des exigences d'exploitation permettant au sys-
teme de fonctionner sous I'état de contrble nécessaire.

Les trois procédés couramment employés pour déchlorer
l'eau des réseaux d'alimen-tation en eau pharmaceutique
sont : filtration sur charbon actif, injection de sulfite et
rayonnement ultraviolet. Les deux premiers sont utilisés
couramment et la répartition des systemes qui emploient
ces méthodes est a peu prés égale dans les systemes a
moyenne et grande capacité. L'emploi de la filtration sur
charbon actif prédomine dans les petits systémes. Le troi-
siéme procédé est une application relativement nouvelle

Validation Equipment Rentals

Validator 2000s rl2000 Wireless Systems

Digistrips Relative Humidity Sensors
IRTD-400s Particle Counters s N
LTR/HTR Baths Pressure Transducers —
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Tel: 978 433-MASY (6279) o Faxi978-433:0442 1 o9032000

WWWLITHESY. CONT & IMasy® masy. Com ERTIFLIER

de cette technologie et s'utilise dans une petite minorité
d'applications. A mesure que la compréhension de I'appli-
cation de la technologie UV au procédé de déchloration
prendra de la maturité, on s'attend a ce que le nombre
d'installations augmente rapidement.

Chlore ou chloramine

Un autre facteur pouvant compliquer I'application du pro-
cédé est de savoir si le composé a enlever est du chlore
libre ou du chlore combiné (chloramine). Ceci affecte la
conception de la filtration soit sur charbon actif soit par
rayonnement ultraviolet, étant donné que la conversion
des chloramines requiert un temps de contact substantiel-
lement plus long avec le charbon actif ou un dosage subs-
tantiellement plus élevé de rayons UV pour étre efficace.
Depuis ces derniéres années, la désinfection a la chlora-
mine est utilisée de plus en plus fréquemment par les mu-
nicipalités pour le traitement des approvision-nements
d'eau de surface, et son usage croit rapidement. Elle est
un élément sanitaire plus persistant que le chlore et qui
réagit moins rapidement avec les composés organiques
dissous que le chlore, réduisant la probabilité de former
des trihalométhanes (THM).

Les équations ci-aprés montrent les sous-produits de I'eau
qui contient de la chloramine lesquels sont I'acide chlorhy-
drique (HCL) et I'ammoniac (NH3). En réalité, la compo-
sante ammoniac est I'ammoniac sous forme de gaz dis-
sous et l'ion ammonium (NH,4). L'équilibre entre I'ammo-
niac et I'ammonium dépend du pH de I'eau prétraitée.

Filtration sur charbon actif
Le chlore libre ou la chloramine réagit avec la surface acti-
ve du carbone pour convertir le chlore en acide chlorhydri-

(g O ) ) N Sl BIOPHARM SYSTEMS
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Modular Systems

WEl/Pure Steam Systems
Production Bioreactors
Heat Exchangers
Processing/Storage Tanks
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gue et la chloramine en acide chlorhydrique et en ammo-
niac.

Le chlore libre réagit avec le carbone comme suit ;
C* + 2Cl, + 2H,0 — 4HCI + CO**

La chloramine réagit avec le carbone comme suit :
C* + NH,CI + H,0 + — NH;3 + HCI + CO**

Avec un temps de contact suffisant, une réaction se-
condaire se produit comme suit :
2NH,Cl + CO** — N, + 2HCI + H,O + C*

* - Surface de charbon actif
** . Surface de charbon oxydé

Cette derniére réaction est particulierement importante pour
les applications de traitement fixe ou il n'y a pas de traite-
ment d'affinage en aval pour enlever I'ammoniac. La rai-
son de ceci est que, I'ammoniac étant une substance vola-
tile et hautement conductrice, celui-ci a un arriére-effet sur
le distillat et un effet important sur la qualité de I'eau distil-
Iée produite. Si on lui accorde assez de temps de contact,
une quantité aussi importante que 50 % de I'ammoniac
disponible sera convertie en azote, lequel est inoffensif et
non-conducteur, ce qui donne pour résultat une eau distil-
Iée de meilleure qualité sur le plan de la conductivité.

Etant donné que le chlore libre est facilement enlevé, le
débit prévu pour la déchloration du charbon actif de I'eau
d'alimentation contenant uniquement du chlore libre est
habituellement dans la fourchette de 3 & 5 gpm/pi® de
charbon actif. Ces débits sont I'équivalent des temps de
contact en ft vide (TCFV) de 2,5 a 1,5 minutes, respecti-
vement.

La chloramine et les composés organiques dissous sont
plus difficiles a enlever et requiérent un temps de contact
plus long pour les enlever efficacement. Le TCFV recom-
mandé pour les grades standards de charbon actif pour
enlever ces substances va de 7,5 a 10 minutes. Ceci est
I'équivalent de taux de débit dans une plage de 1 a 0,75
gpm/pi® de charbon actif, respectivement.

‘ SNC-LAVALIN
Pharma
Toronto
789 Don Mills Road, 10 Floor
Toronto, Ontario

Montreal
8000 Decarie Blvd., 3™ Floor
Montreal, Quebec

Canada H4P 254 Canada M3C 175
Phone: (514) 735-5651 Phone: (416) 422-4056
Fax: (514) 737-7988 Fax: (416) 422-4638

Toll Free: 1-866-220-2058
slp@snclavalin.com | www.snclavalin.com/pharma

Member of the SNCALAVALIN Group

Les parameétres de conception qui précéedent impli-
quent que le charbon utilisé est de « grade standard ».
Pour nos besoins ici, on le définit comme du charbon actif
a base d'anthracite tamisé 12 X 40 avec un indice d'iode
>900. L'expérience sur le terrain démontre que ces débits
peuvent étre confortablement augmentés de =30 a 50 %
lorsqu'un carbone catalytique (p. ex., Calgon Centaur)
est utilisé.

Les avantages de la filtration sur charbon actif sont :

e L'opération est simple et fiable, en présumant que la
conception prévoit un temps de contact adéquat pour
une déchloration efficace.

e L'expérience démontre que les filtres au charbon
concus de facon conservatrice ont moins de proble-
mes avec les percées que les autres procédés.

e Aucun produit chimique n'est nécessaire.

¢ Elle requiert un entretien mécanique minime.

o Elle peut également enlever certaines substances or-
ganiques dissoutes dans I'eau d'alimentation.

Les inconvénients sont :

¢ Le charbon actif supporte la croissance des bactéries.
Bon nombre de personnes croient que la filtration sur
charbon actif est le seul procédé sujet a cet inconvé-
nient, mais les systémes au sulfite peuvent également
donner lieu a des probléemes de bactéries.

¢ Le seul moyen pratique pour désinfecter le filtre est la
chaleur (eau chaude ou vapeur).

¢ Le charbon actif perd des particules.

e Les filtres au charbon actif désinfectés a chaud peu-
vent représenter un co(t en capital plus élevé que les
systémes a injection de sulfite et peuvent représenter
un codt en capital plus élevé que la technologie au
rayonnement ultraviolet.

Injection de sulfite
Le sulfite de sodium, le bisulfite de sodium ou le métabi-
sulfite de sodium sont utilisés en déchloration. Parmi ceux

SALES = CALIBRATION = SERVICE = RENTALS

Validation Systems: Koye Volidator
KayeValProbe

Stability Monitoring: LobWatch
Calibration: References and
IRTD standards
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-ci, le métabisulfite de sodium (Na,S,0s) est le plus cou-
ramment utilisé.

Le chlore libre réagit avec le métabisulfite pour former du
bisulfate de sodium et de l'acide chlorhydrique comme
suit :

Na,S,0s5 + 2Cl, + 3H,O0 — 2NaHSO, + 4HCI

La chloramine réagit avec le métabisulfite pour former du
bisulfate de sodium, de l'acide chlorhydrique et de I'am-
moniac comme suit :
Na,S,0s5 + 2NH2C| + 3H,0 —
2NaHSO, + 2HCI + 2 NH3

Les avantages d'utiliser l'injection de sulfite pour la dé-
chloration sont :

e Elle peut s'attaquer aux additifs dans les niveaux de
chlore ou de chloramine mieux que les rayons UV et
peut s'attaquer aux additifs dans les chloramines
mieux que le carbone en admettant I'hypothése que la
conception du procédé est optimisée.

¢ Elle a le plus faible co(t en capital.

¢ Elle requiert le moins d'espace plancher.

e Elle comporte parfois moins de risque de contamina-
tion bactérienne que la filtration sur charbon actif.

Les inconvénients sont :

e Elle requiert un contréle analytique pour un meilleur
fonctionnement.

¢ Les composés au sulfite acide réduisent le pH et aug-
mentent les niveaux de CO, dans l'eau traitée, affec-
tant la qualité de la production d'eau par Ol. Le chan-
gement du pH est moins prononce lorsque le sulfite de
sodium est utilisé.

¢ Le potentiel d'oxydo-réduction (rH) et les appareils de
mesure de Cl, traditionnellement utilisés pour le
contrble du procédé peuvent présenter des difficultés
opérationnelles.

Lorsque des problémes survenaient sur les sites em-
ployant la déchloration au sulfite, la ou les causes étaient
généralement :
1.La difficulté de maintenir des mesures de rH stables
pour contrbler le procédé.
2.Un surpompage ou sous-pompage du sulfite causant
soit un encrassement biologique rapide des membra-
nes (dans le cas d'un surpompage), soit I'oxydation
des composants d'Ol et/ou de désionisation électrique
en continu (dans les cas de sous-pompage).
3.Une mauvaise gestion des bassins journaliers conte-
nant des solutions de sulfite a faible concentration
dans lesquelles les bactéries peuvent croitre.

Ces difficultés peuvent étre largement éliminées en em-
ployant la surveillance du sulfite résiduel a la place du rH
pour contréler le procédé en conjonction avec une pompe

a injection capable de pomper des faibles volumes avec
précision. Ceci permet de maintenir avec exactitude des
niveaux relativement faibles de sulfite résiduel (<0,5 PPM)
tout en utilisant des concentrations relativement élevées
de solution de sulfite dans le bassin journalier, ce qui em-
péche la croissance des bactéries dans le bassin.

Tel que mentionné dans ce qui précede, une des clés
pour une déchloration fiable du sulfite est I'utilisation de la
surveillance du sulfite résiduel a la place du rH employé
traditionnellement. La raison de cet état de choses est
gue, bien que de nombreux systémes fonctionnent avec
succes avec le rH, la surveillance du sulfite résiduel est
supérieure parce qu'elle fournit une mesure directe et po-
sitive de la substance au lieu de la mesure par déduction
fournie par le rH. En outre, elle n'est pas sujette aux inter-
férences, telles que des valeurs de pH qui fluctuent et qui
peuvent affecter la stabilité des lectures de rH.

Rayonnement ultraviolet

Le rayonnement ultraviolet (UV) peut également étre em-
ployé pour déchlorer efficacement I'eau d'alimentation.
Cette technologie, utilisée depuis longtemps pour détruire
les bactéries, éliminer I'ozone et réduire les substances
organiques dissoutes dans l'eau, a été récemment appli-
quée a la déchloration. Etant donné la nature de cette
technologie, celle-ci offre des avantages significatifs mais
présente également des défis uniques dans son applica-
tion.

Les rayons UV brisent les liens chimiques du chlore libre
ou de la chloramine pour former de l'acide chlorhydrique
et d'autres produits inoffensifs.

Lorsquirradiée a l'aide d'une dose suffisante de rayons
UV, la réaction pour le chlore libre en tant qu'acide hypo-
chloreux va comme suit :

2HOCI — 2HCI + O,

Lorsqu'irradiée a l'aide d'une dose suffisante de rayons
UV, la réaction pour I'eau contenant de la chloramine et
du chlore libre, en tant qu'acide hypochloreux va comme
suit :

2NH,Cl + HOCI — N, + 3HCI + H,0

Les avantages de la déchloration par rayons UV sont les
suivants :
¢ |l n'y a aucun risque microbien avec les rayons UV.
¢ Aucune désinfection du procédé n'est nécessaire lors-
gue les rayons UV sont employés.
e Les rayons UV requiérent un entretien essentiel-
lement faible.

Les inconvénients sont :
¢ S'ils ne sont pas raisonnablement congus pour les
états les plus défavorables, les rayons UV peuvent ne
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pas réduire le chlore ou les chloramines a des niveaux
suffisants pour prévenir l'oxydation des composants
en aval. Une méthode de déchloration de secours
telle que l'injection de sulfite peut étre requise pour
permettre la déchloration compléte de I'eau d'alimen-
tation durant les périodes d'ajout de chlore.

e Les colts en capital sont passablement plus élevés
gue pour l'injection de sulfite. Le codt peut étre plus
ou moins élevé que celui du charbon actif, selon le
dosage de rayons UV requis par la conception.

e La performance du procédé aux rayons UV peut se
détériorer avec le vieillissement des lampes ou a cau-
se de I'encrassement des manchons de quartz.

La conception d'un procédé fiable de déchloration au
rayonnement ultraviolet doit prendre en considération le
niveau maximum de chlore, le ratio maximum anticipé de
chlore/chloramine et le niveau de carbone organique total
(CQOT). Le dosage minimum requis pour 2 PPM de chlore
libre dans I'eau avec un niveau de fond de COT de <0,75
PPM est >20X le dosage standard requis pour désinfecter
le débit requis. Alors que le dosage minimum requis pour
2 PPM du chlore total dont 25 % est du chlore libre et le
reste est de la chloramine dans I'eau avec un niveau de
fond de COT de <3,0 PPM est >80X le dosage standard
requis pour désinfecter le débit requis.

Résumé

Chaque procédé possede ses avantages et ses inconvé-
nients uniques et il n'existe pas de procédé de déchlora-
tion « parfaitement indiqué » pour chaque application.
Tous les procédés ont été appliqués avec succes.

Trop souvent, la sélection du procédé de déchloration a
employer dans un systeme est basée sur I'élimination des
technologies disponibles due a des erreurs de conception
ou de gestion de procédé faites dans le passé plut6t qu'une
évaluation équilibrée des technologies disponibles.

IspE ENGINEERING PHARMACEUTICAL INNOVATION
“

Choisir le meilleur procédé de déchloration pour toute ap-
plication implique une approche globale de la conception
du systéme. Ceci inclut : connaissance approfondie de
I'eau d'alimentation, y compris les niveaux et les types de
chlore présents (libre ou combiné), aussi bien que la prise
en compte des procédés de traitement en aval et I'utilisa-
tion prévue de l'eau produite en bout de ligne par le syste-
me de traitement d'eau.

Pour plus de renseignements, communiquer avec :
Barry Collins — ingénieur d'application principal

Téléphone : 919-477-2161, poste 209
Mobile : 919-641-9266
Courriel : barry.r.collins@siemens.com

Gary Zoccolante — directeur technique en biopharmaceuti-

que
Téléphone : 508-746-5338
Courriel : gary.zoccolante @siemens.com

www?2.ispe.org/2007AnnualMeeting

Delivering Today, Transforming Tomorrow.

2007 ISPE Annual Meeting — 4-7 November 2007 - Las Vegas, Nevada, U.S.
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Golf Tournament Results

14th Annual Golf Tournament: another success story!

Our 14th annual golf tournament was held on Thursday
June 7, 2007 at the Atlantide Golf Course just outside of
Montreal. A record 200 golfers turned out on a beautiful
summer day to have fun and hit some 20,000 shots - half
of which we believe were hit by Perry Elliot (just kidding
Perry!). This was the first opportunity we had to try out the
new 18 on the Don Quichotte course which is beautifully
set along the St. Laurence River.

Although everyone was a winner on June 7th, some feats
were slightly worthier than others and deserve a mention
and a trophy. They are:

Closest to the pin:
Derek Deveau (VideoJet)
Jeff Kritz (McNeil Consumer)

Longest drive: Derek Deveau (VideoJet)

Best score: Rick Barnes (GSK)

Kyle Bouchard (GSK)

Jeff Kritz (McNeil Consumer)

Darren Meister (IMA North America)

Most honest:  Patrick Aubin (SNC-Lavalin Pharma)

Nicolas Blahuta (Laboratoires Oméga)

Claudine Lecours-Angers (Laboratoires
Omeéga)

Nathalie Racette (BD Diagnostics
GeneOhm)

Congratulations to all the winners. Some lucky ones got to
hit more balls than others!

The tournament was followed by another ‘Closest to the
pin’ mini-contest on the 19th hole for 10 players. The
prize, graciously donated by SNC-Lavalin Pharma and
Thomas O’Connell Inc., consisted of a $4,000 travel
voucher for a cruise. The very happy grand prize winner
was Patricia Hurley of NFOE Architects. Congratulations
Patricial

All participants walked way with a prize, graciously do-
nated by the foursome sponsors. Thanks to all of you!

An event like this is made possible by many factors, not
the least of which is the unwavering support of our vendor
community. Without them, all this would not be possible.

In particular, we would like to thank the following generous
hole sponsors:
AESUS Packaging & Labelling
BTL Construction
Génivar
Invensys
Kingston Byers
Laporte Experts-Conseils
NFOE/NXL Architects
NJM/CLI Packaging
O’Hara Technologies (2 holes)
Optel Vision
Siemens and SMA Group

We are also very appreciative of the ‘equipping’ of each
golfer with a sleeve of golf balls donated by EquipNet.
‘Hats off’ to Gemu Valves for providing ‘protective head-
gear’ for each golfer. The refreshment cart was sponsored
by SNC-Lavalin Pharma and ISPE Canada Affiliate.

Finally, many thanks go also to Thomas O’Connell who
sponsored lunch at the 9 2 hole.

During the evening ceremony, | presented a commemora-
tive plaque to our outgoing Chapter President, Geoff Pil-
moor, in recognition of his tremendous contribution to the
Central Canada Chapter over the last 8 years. You've left
us with a great organization in excellent shape. From
everyone, Geoff, many thanks for a job very well done!

This success would not have been possible without the
tremendous input of our volunteers preparing for and dur-
ing our tournament day. A special thank you to Sylvie La-
chapelle who helped me throughout the organization of
the event as well as to Guylaine Dénommée on tourna-
ment day, including helping to hand out some 200 prizes
in the evening. We'll make it quicker next time, that's a
promise!

Photos snapped by amateur photographer Etienne Plante
on the following pages are indicative of the fun that was
had.

All in all, a great event! We hope to see everyone again
next year. Now, over to you, Rick Hargreaves, for next
year’s tournament in Toronto on May 29, 2008.

Your 2007 tournament organizer,
Raymond Marcoux
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It's the welcoming committee? It's the 14th annual What a great looking group giving some serious study
ISPECCC Golf Tournament—Let the games begin! to this hole.

Look it's a bird...no a plane...no it's a determined golfer I'll just put it here...no one will know!
in a tree....not sure he is going to make the green from
that branch.
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The camera guy is watching and I'm the new ISPE
President. This shot better be good!

OK, now everybody line up behind me or no one gets Good times had by all.
to play!
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Golf Tournament 2007: Our Sponsors

Thank-you for your generous support!
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Central Canada Challenger

We did not have a successful winner for the last quiz.
The question and answer for the last edition was: We
have 12 coins and a balance. 11 coins are of the same
weight, but one coin differs in weight (note that you do not
know whether the coin with different weight is heavier or
lighter!). You may perform three weighings to find out
which coin has a different weight, and whether this coin is
heavier or lighter.

The Question: How ;
should you perform ‘.
these three weigh-
ings to find out
which coin has a
different  weight,
and whether this
coin is heavier or
lighter?

A

0000
0000
000

Number the coins 1 through 12. Weigh coins 1, 2, 3, 4
against coins 5, 6, 7, 8. If they balance, weigh coins 9 and
10 against coins 11 and 8 (we know from the first weigh-
ing that 8 is a good coin). If they balance, we know coin
12, the only unweighed one is the counterfeit. The third
weighing indicates whether it is heavy or light.

If, however, at the second weighing, coins 11 and 8 are
heavier than coins 9 and 10, either 11 is heavy or 9 is light
or 10 is light. Weight 9 with 10. If they balance, 11 is
heavy. If they don't balance, either 9 or 10 is light.

Now assume that at first weighing the side with coins 5, 6,
7, 8 is heavier than the side with coins 1, 2, 3, 4. This
means that either 1, 2, 3, 4 is light or 5, 6, 7, 8 is heavy.
Weigh 1, 2, and 5 against 3, 6, and 9. If they balance, it
means that either 7 or 8 is heavy or 4 is light. By weighing
7 and 8 we obtain the answer, because if they balance,
then 4 has to be light. If 7 and 8 do not balance, then the
heavier coin is the counterfeit.

If when we weigh 1, 2, and 5 against 3, 6 and 9, the right
side is heavier, then either 6 is heavy or 1 is light or 2 is
light. By weighing 1 against 2 the solution is obtained.

If however, when we weigh 1, 2, and 5 against 3, 6 and 9,
the right side is lighter, then either 3 is light or 5 is heavy.
By weighing 3 against a good coin the solution is easily
arrived at.

This issue’s quiz contest closes Friday, October 12, 2007
at noon at which time all correct answers will be entered
into our draw for a mystery prize and bragging rights to
the correct answer. The correct answer and winner's
name will be published in the next newsletter issue. Now,
here is your September quiz. Good luck to everyone!

What is represented by the following:
William March
William June
William September
William January

As an example,

40
40

is a business logo signifying the top 40 entrepreneurs
under 40 years of age.

Please send your answers to
mailto:rick.hargreaves@grantek.com
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Chapter News

ISPECCC Student Poster Competi-
tion

The second annual ISPE student
poster competition, held on April 4th at
Ecole Polytechnique, was another
great success despite having to deal
with a severe snowstorm. More than
40 people braved the weather to see 9
posters from 4 undergraduate and 5 graduate students.
The judges took 10 minutes to evaluate each poster and
the declared winners were announced by 8:30 pm. The
winners are:

Graduated students:

First place was awarded to Eric Boivin for his poster de-
picting the Development of a Perfusion Production Plat-
form for Recombinant Proteins in Plant Cells, by Boivin,
E.B., Hisiger, S., De Crescenzo, G., Matton. D. P., Joli-
coeur, M.

Second place was awarded to Natalie Chavane for her
poster depicting On-line Monitoring of Bioreactor Protein
Production by Surface Plasmon Resonance, by Chavane
N., Jacquemart R., Hoemann C., Jolicoeur M., De Cres-
cenzo G.

Graduate students:

First place was awarded to Anne-Laure Briennon, for her
poster depicting Follow-up by NMR in vivo of energetic of
adherent cells HEK-293, by Briennon, A-L.., Chen, J., Jac-
guemart, R., Jolicoeur, M.

Thanks to the generous support of the sponsors, the three
winners will present their poster at the annual ISPE An-
nual Meeting to be held in Las Vegas, from November 4-7,
2007. Last year, our winners made a great impression on
the ISPE judges, including being awarded the first place
win for graduate students!

Congratulations again to the Ecole Polytechnique ISPE
Student Chapter for organizing the event, which is opened
to all ISPE Students Members in Canada. Next year we
hope to have many students from other universities and
provinces participate. Start planning now!

The ISPE would also like to thank the three judges who
officiated at the competition. They are Maria Hadijinikitas,
Gérald André and Frank van Lier. Thank you all for your
time and your commitment. We all appreciate it.

La Compétition d'affiches de I'lS-
PECCC

La 2éme édition de la compétition d'af-
fiches de I''SPE de I'Ecole Polytechni-
que s’est tenue le 4 avril 2007 malgré
une tempéte de neige. Une quarantai-
ne de personnes ont bravé la tempéra-
ture pour voir les 9 affiches réalisées
par 4 étudiants au baccalauréat et 5 aux études supérieu-
res. Le comité organisateur tient a remercier les juges Ma-
ria Hadjinikitas, Gérald André and Frank van Lier pour leur
précieux temps. Les juges ont pris 10 minutes pour éva-
luer chaque affiche et les gagnants ont été annonceés aux
environs de 20h30. Voici donc les résultats:

Aux études supérieures

1ére place: Eric Boivin, Development of a Perfusion Pro-
duction Platform for Recombinant Proteins in Plant Cells
Boivin, E.B., Hisiger, S., De Crescenzo, G., Matton. D. P.,
Jolicoeur, M.

2éme place: Natalie Chavane, On-line Monitoring of Bio-
reactor Protein Production by Surface Plasmon Resonan-
ce Chavane N., Jacquemart R., Hoemann C., Jolicoeur
M., De Crescenzo G.

Au Baccalauréat

lére place: Anne-Laure Briennon, Follow-up by NMR in
vivo of energetic of adherent cells HEK-293 Briennon, A-
L.., Chen, J., Jacquemart, R., Jolicoeur, M.

La campagne de financement réalisée cette année nous
permettra d'envoyer ces trois étudiants a la compétition
internationale réalisée par I''SPE. Cette compétition se
tiendra au Caesar's Palace a Las Vegas du 4 au 7 novem-
bre 2007. L'an passé, les trois candidats envoyés a cette
compétition avaient fait honneur & I'Ecole en remportant
notamment la 1ére place pour les études supérieures.

Félicitations au comité organisateur du chapitre étudiant
ISPE de I'école Polytechnique pour I'organisation de cet
évenement qui soit dit en passant est ouvert aux étudiants
des autres universités et provinces. Préparez-vous d'a-
vance pour I'année prochaine!
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