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The isolator is used for the preparation of solution and handling of high potency API substances of category OEB4 (OEL 1-10 ug/m3)
The purpose of this isolator is to ensure the safety of the operator when handling hazardous materials and also to protect the
materials being handled from air moisture, oxygen and organic solvents

Turbulent flow

The device operates in negative pressure mode.

Tightness class 3 according to CSN EN ISO 14 644-7 (ISO 10648-2)

Cleanliness class “C” inside the chambers according to EU GMP

Merck & Cie KmG, Switzerland
2024
» Der Isolator wird fiir die Zubereitung von Lésungen und die Handhabung von hochwirksamen Wirkstoffen der Kategorie OEB4

(OEL 1-10 pug/m3) verwendet.

Der Zweck des Isolators besteht im Schutz des Bedieners beim Umgang mit gefahrlichen Stoffen und im Schutz der gehandhabten
Materialien vor Luftfeuchtigkeit, Sauerstoff und organischen Losungsmitteln

Turbulente Luftstromung

Die Anlage istim Unterdruckmodus

Dichtigkeitsklasse 3 gemaR CSN EN ISO 14 644-7 (ISO 10648-2)

Reinheitsklasse ,C* innerhalb der Kammern gemal EU GMP

Merck & Cie KmG, Svycarsko
2024
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Izolator se pouziva pro pfipravu roztoku a manipilaci s vysoce u€innymi API latkami kategorie OEB4

Ugelem izolatoru je zaijistit bezpe&nost obsluhy pfi manipulaci s nebezpe&nymi materialy a také chranit manipulované materialy
pred vzdusnou vihkosti, kyslikem a organickymi rozpoustédly

Turbulentni proudéni

Zafizeni je v rezimu podtlaku

T¥ida t&snosti 3 dle CSN EN ISO 14 644-7 (ISO 10648-2)

T¥ida Cistoty uvnitf komor ,C* dle EU GMP
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