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Isolator Technology

zolator na testy sterilit

Vhodny pro testovani sterility a ochranu produktu.
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Rozméry v mm Rozméry v mm
Sitka 1800 Sitka 1800
VysSka 2730 Hloubka 650
Vyska predni 1750 VySka 900
Hloubka 1090 Celkovy objem komory K1 1,05 m3
\ySka pracovni desky 940
Pozice rukavel* 1230* Rozméry v mm
Pouzitelna hloubka prostor 650 Sitka 550
Hloubka 650
Vyska 900
*Prizplsobitelné na vyzadant Celkovy objem komory K2 0,3m?




Tento izolator poskytuje vysoky stupern ochrany produktu za aseptickych podminek.
Hlavni Ukol se provadi v pracovni komore, kde dochéazi ke zkousce sterility finalnich produktd.

Jednokomorovy izolator pro testovani sterilit

Prestupnik pro nakladani materialu s moznosti
sterilizace H,0,

Pracovni komora se 4 rukavci pro praci se
sterilnimi materialy

Trida tésnosti 3 podle to ISO 10648-2
Trida Cistoty “A” podle EU GMP
Kompatibilni s “Audit Trail”

MoZnost dekontaminace pomoci H202
Elektronicky fidici systém pro automatické

nastaveni zakladnich provoznich rezim0 fizenych
Siemens PLC

Barevny dotykovy displej

Material plasté: nerezova ocel AlSI 304

Material komory - AISI 316L o tloustce 3.00 mm
Lestény povrch, Ra <0,6 pm

Rezim pretlaku

Laminarni proudéni 0,45 m/ s + 20%

Vstupni filtrace HEPA H14 - tfidy Cistoty ,A“
Snadno Cistitelné vnitini a vnéjsi povrchy

Posuvné police pro snadny prenos materialu mezi
komorami (vyuZzitelné s prestupnikem)

Ovalné otvory s rukavci pro lepsi manipulaci s
materialem




Laminarni proudéni se pouziva pro tfidu Cistoty ,A“, kdyz musi byt zajistén jednosmérny proud vzduchu ve svislém
smeéru. K nasmeérovani toku se pouziva laminarni ram - je tvoren specialni velmi jemné perforovanou tkaninou.
Rychlost laminarniho proudéni produkovaného technologii izolatoru ¢ini 0,45 m / s + 20%. Filtry HEPA (H14) s
ucinnosti 99,995% se pouzivaji k filtrovani vstupniho a vystupniho vzduchu. Tento systém je Casto spojen s recirkulaci
vzduchu uvnitf komory.
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B Hepa H14 filtrovany vzduch

B Kontaminovany vzduch
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M Filtrovany odpadni vzduch
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Systém HVAC umoznuije vytvoreni pretlaku uvnitf
izolatoru. Tato funkce se nejCastsgji pouziva v pripadé ]
poruchy - ohrozeni tésnosti - a pomaha chranit produkty.
o o o o

Aby se zabranilo poskozeni zafizeni zplsobenému
nedostate¢nym tlakem, pouziva se pneumaticky ventil.
Tato ochranna funkce zabranuje dalSimu poklesu tlaku
a chrani technologii pred poskozenim.

® Tlumici klapka

@ Ventilator
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Standardni prvky

Pracovni komora
HMI panel
Rozvadéé

F5 predfiltr (12)

Senzor teploty a vihkosti - Rotronic

PouZiva se ke sledovani kritickych parametrd nebo

k fizeni procesu dekontaminace. Rotronic je presny
a vysoce kvalitni produkt odolny vAdi param peroxidu
vodiku.

Tlakovy senzor s analogovym vystupem
Kabelové priichodky
Kabelové priichodky jsou namontovany na zadni sténé

izolatoru.

Pfipraveno pro mikrobiologické testovani
- DN 1“ svorka

Pripraveno pro kinetickou detekéni jednotku ISO
- DN 10 svorka

Vestavéna LED svétla
Vestavéna LED svétla zajistuji v pracovnim prostoru
uroven osvétleni nejméné 500 luxd.

Systém pro zavéseni police

Tlakova pojistka

Tlakova pojistka slouZi jako bezpecnostni prvek pro
ochranu obsluhy a zafizeni pfi prekroCeni bezpecnych
hodnot. V pfipadé prekroceni dané hodnoty tlaku

v komore se otevie pneumaticky oviadana klapka

a hodnota tlaku se snizi bez vlivu na vnitfni atmosféru.

Bezpecnostni sklo

Tvrzené bezpecnostni sklo se pouziva pro predni okna
a porty. Toto sklo ma zlepSené mechanické vlastnosti
a je odolné. PFi poskozeni vytvari malé kousky, které
snizuji riziko poranéni fezem.

Bezpecna vyména rukavce

Nase priruby rukavcd maji dvé drazky. Prvni je

pro utésnéni rukavce a druhy pro o-krouzek. Tato
konstrukce umoznuje standardizovany postup pro
bezpecnou vymeénu rukavic.



Standardni prvky

Vizualni a zvukovy alarm (09

Front window (09

\lystrazné svétlo a zvukovy alarm zajistuje rychlé
zvukoveé a vizualni vyhodnoceni provoznich a
poruchovych stavl pro uZivatele.

Ventil pro pripojeni kulového kohoutku nebo
odpadniho potrubi

Pro vypousténi kapalného odpadu pochazejiciho z
testovani sterility. Pripojeni na sbérnou nadrz nebo
centralni odpad.

Priprava pro pripojeni prestupniku

Nafukovaci tésnéni, bezpecnostni sklo opatfené
rukavcovymi prirubami. Senzory pro sledovani
bezpecného zavirani dvefi. Plynova pruzina napomaha
snadnému otevren.

Panel pro pfipojeni k externimu generatoru H,0,

(Puriter) @

Tento izolator mdze byt sterilizovan parami peroxidu
vodiku. Tyto pary jsou generovany dalSim externim
zafizenim - Puriter (generator pary peroxidu vodiku).
Spojovaci svorky jsou umistény na zadni a spodni strané
izolatoru.

Senzory pro sledovani zavirani oken (10




Standardni prvky

Vybaveni pro pripojeni RTP (port rychlého pirenosu) @ Laminarni ram

MozZnost integrace alfa portu RTP a beta kontejneru pro Strop komory je vybaven laminarnim ramem pro

sterilni pfenos materidl’. Misto pro RTP je umisténo na vytvareni laminarniho proudéni a zahrnuje vestavéné

pravé sténé komory. LED svétla. Vstupni HEPA filtry jsou umistény nad
laminarnim ramem.

Dérované rosty Snimagé rychlosti pro laminarni proudéni SCHMIDT®

Pracovni deska je vybavena 6 dérovanymi mrizkami.
Rosty mohou byt vybaveny zafizenim pro testovani sterilit.

Distribu¢ni potrubi pro H,0, Zaoblené hrany/rohy uvnitf pracovni komory

N

Tento izolator Ize sterilizovat pomoci par peroxidu Zaoblené rohy a vysoce lesténé povrchy umoznuiji
vodiku. Rovnomérného rozdéleni pary se dosahne snadné cisténi komory. Komory jsou presné svarovany,
pomoci perforované trubky instalované po celé délce coz zarucuje jejich tésnost.

komory.



Tento fidici systém izolator( je oviadan barevnou dotykovou obrazovkou Siemens. Ridici systém Simatic od
spole¢nosti Siemens spolu s noznim spinaCem vytvari intuitivni a uzivatelsky privétivé prostredi. Obrazovka zobrazuje
skutec¢né parametry prostredi a monitoruje alarmy. Systém zahrnuje vzdaleny pfistup pro podporu zékaznickych
sluzeb. Podle potreby je mozné implementovat pripojeni k dalSimu zafizeni pro ukladani a export vyrobnich dat.

SIEMENS SIMATIC HMI

BL Operator| 0 :14:584 o1 01) Prihlaseni uzivatele a Gasovac
automatického odhlaseni
02 Operating
Pressure +102 Pa
Laminar Flow 0.45 m/s 02) Ikony ovladani osvétleni
03 Exchanges 421/h
Tempera.ttfre 21.0 °C 03) Zobrazeni fyzikdlnich hodnot
Humidity 45 % rH mérenych uvnitf komory
04
04) Nabidka provoznich rezim(
zafizeni, alarmy a nastaveni
Tento izolator mlize byt sterilizovan odparenym Moznost integrace alfa portu RTP a beta kontejneru pro
peroxidem vodiku. Pary jsou vytvareny dal§im externim steriinf pfenos materidld. Misto pro RTP je umisténo na
zafizenim - Puriter (generator par peroxidu vodiku). prave stené komory.

Zadni panel méZe byt vybaven draténymi prihradkami,
hacky a dalSim prislusenstvim z nerezové oceli AISI 304.

Zasuvky jsou umistény na zadni sténé izolatoru. Jsou
ovladatelné z ovladaciho displeje. Jsou dostupné ve
vSech variantach dle zemé pouziti.

Nachéazi se na prave strané pracovni plochy komory.

Posuvna police

Svorka pro pripojeni Puriter a H,0,

Senzor pro méfeni teploty a vihkosti — Rotronic
Snimac rychlosti laminarni proudéni — Schmidt
Vybaveno pro mikrobiologické monitorovani

— DN 1"svorka

Vybaveno kinetickou detekéni jednotkou ISO
— DN 10 svorka
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