BLOCK

Isolator Technology

zolator testow sterylnosc

Odpowiedni do testow sterylnosci i ochrony produktu.
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Wymiary mm Wymiary w mm
Szerokos¢ 1800 1800 Szerokos¢ 1800 1800
Wysokos¢ 2730 2730 Gtebokosc 650 650
Wysokos¢ frontu 1750 1750 Wysokos¢ 900 900
Gtebokosé 1090 1090 Catkowita objetos¢ komory roboczej 1,05 m®
Wysokos¢ ptyty roboczej 940 940
Pozycja rekawic* 1230* 1230 Wymiary w mm
Gtebokos¢ przestrzeni uzytkowej 650 Szerokosé 550 550
Gtebokos¢ 650 650
Wysokos¢ 900 900
* Istnieje mozliwos¢ zaadaptowania na zyczenie Catkowita objetos¢ komory sluzy 0,3m?




|zolator przeznaczony jest do pracy z materiatami sterylnymi i stuzy do ochrony produktu. Gtéwna praca
wykonywana jest w komorze roboczej, gdzie wykonywane sg testy sterylnosci produktéw koncowych.

Jednokomorowy izolator do testowania sterylnosci

Komora gtéwna z 4 rekawami do pracy ze
sterylnymi materiatami

Mozliwos¢ dodania komory sluzy i zapewnienia
sterylizacji za pomocg H,0,

Klasa szczelnosci 3 zgodna z ISO 10648-2
Klasa czystosci ,A” zgodna z EU GMP

Opcjonalnie mozliwos¢ dekontaminacji przy
uzyciu H,0,

Elektroniczny system sterowania do
automatycznej regulacji podstawowych
trybow pracy zarzadzany przez sterownik PLC
Siemens

Sterowany za pomocg kolorowego ekranu
dotykowego

Obudowa zewnetrzna: stal nierdzewna AlSI 304

Materiat komory roboczej izolatora — stal AlSI
316L o grubosci 3,00 mm

Polerowane wykoriczenie powierzchni,
Ra<0,6 um

Tryb nadcisnienia
Przeptyw laminarny 0,45 m/s + 20%
Filtracja wlotowa HEPA H14 - Klasa czystosci , A’

tatwe do utrzymania w czystosci
powierzchnie wewnetrzne i zewnetrzne

Potki przesuwne w komorze Sluzy powietrznej
zapewniajgce tatwy transfer materiatu
(stosowane do Sluzy powietrznej)

Otwory owalne z rekawicami dla tatwiejszego
manipulowania materiatami




Stosowany jest w klasie czystosci ,A”, gdzie musi by¢ zapewniony jednokierunkowy przeptyw powietrza w kierunku
pionowym. Do ukierunkowania przeptywu stosuje sie rame laminarng, sktadajaca sie z bardzo drobno perforowanej
ptyty metalowej lub specjalnej tkaniny. Predkos¢ przeptywu laminarnego przy zastosowaniu technologii izolatora
wynosi 0,45 m/s £20%. Filtry HEPA (H14) o wydajnosci 99,995% stuzg do filtrowania powietrza nawiewanego i
wywiewanego. System ten jest czesto potgczony z recyrkulacjg powietrza wewnatrz komory.
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Swieze powietrze
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Swieze powietrze + powietrze w obiegu L oL

MW Przefiltrowane powietrze przez flitr Hepa H14

B Zanieczyszczone powietrze

(22X XXXT 223

W Przefiltrowane powietrze wywiew

Al Filtr Hepa

System HVAC umozliwia tworzenie sie nadcisnienia
wewnatrz izolatora. Jest to funkcja najczesciej

wykorzystywana w przypadku awarii — obnizonej ]
szczelnosci — i pomaga chronié produkty.

Aby unikng¢ uszkodzen urzadzen spowodowanych
zbyt wysokim cisnieniem, stosuje sie dwustopniowe
zabezpieczenie (elektroniczne i hydrauliczne). Ta
ochrona zapobiega dalszemu wzrostowi cisnienia,
chronigc tym samym urzadzenie przed uszkodzeniem.
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Wyposazenie

Komora robocza

Panel HMI

Panel serwisowy
Filtr wstepny F5 (12

Czujnik mierzacy wilgotnosé i temperature firmy
Rotronic

Bardzo wazny czujnik do kontroli procesu
dekontaminaciji. Wyréb firmy Rotronic to doktadny

i wysokiej jakosci produkt, odporny na H,O,.

Czujnik cisnienia z wyjsciem analogowym

Dtawice kabli
Dtawice kabli zamontowane sg w Scianie
izolatora.

Przygotowanie do monitoringu
mikrobiologicznego - zacisk DN 1

Przygotowanie do jednostki czujnika
kinetycznego ISO - zacisk DN 10

Wbudowane oswietlenie LED

budowane oswietlenie LED zapewnia $wiatto
o intensywnosci co najmniej 500 Ix w migjscu
pracy.

Ramka do zawieszania akcesoriow

Zawor bezpieczenstwa

Zawor bezpieczenstwa stuzacy jako czesé uktadu
bezpieczenstwa, wskazujacy zwigkszone cisnienie w
komorze. W przypadku, gdy ustawione cisnienie w
komorze zostanie przekroczone, pneumatyczny zawor
otwiera sig i obniza cisnienie bez zanieczyszczania
atmosfery wewnetrzne;.

Szkto bezpieczne

Na przednie szyby i porty naszych urzadzen,
uzywamy hartowanego szkta bezpiecznego. Takie
szkto charakteryzuje sie lepszymi wtasciwosciami
mechanicznymi i jest wytrzymate. W razie uszkodzenia
tworzy drobne odtamki zmniejszajac w ten sposob
ryzyko urazéw spowodowanych przecieciem.

Bezpieczna wymiana rekawoéw

Nasze kotnierze rekawic/rekawdw maja dwa wgtebienia.
Pierwsze stuzy do uszczelnienia rekawicy, a drugie

do umieszczenia o-ringu. Taka konstrukcja jest
dostosowana do standardowej procedury bezpiecznej
wymiany rekawic.



Wyposazenie

Alarm wizualny i akustyczny @

Swiatlo ostrzegawcze i alarm dzwigkowy zapewniajgce
szybka dzwiekowa i wizualng ocene stanu pracy i awarii
dla operatora.

Panel do podtaczenia zewnetrznego urzadzenia
wytwarzajgcego H,0, (Puriter)

|zolator moze by¢ sterylizowany przy uzyciu nadtlenku
wodoru. Para jest wytwarzana przez dodatkowe
urzadzenie zewnetrzne — Puriter (wytwornica nadtlenku
wodoru). Zaciski sprzegajace umieszczone sg z tytu, na
dole izolatora.

Gotowe wyposazenie dla komory Sluzy

Okno przednie

Uszczelnienie pneumatyczne (uszczelka powietrzna),
szkto bezpieczne wyposazone w kotierze i rekawy.
Czujniki monitorujace bezpieczne zamkniecie okna.
Teleskopy gazowe zapewniajgce tatwe otwieranie.

Zacisk do podtaczenia zaworu kulowego lub
przewodu odptywowego

Do odprowadzania ptynnych odpaddéw pochodzacych
z badan sterylnosci. Podtaczenie do zbiornika lub
Sciekéw centralnych.

Czujniki monitorujgce bezpieczne
zamkniecie okna




Wyposazenie

Wyposazony dla RTP (port szybkiego transferu) @

Prawa $ciana komory jest przygotowana do integracji
wyposazenia.. Mozliwos¢ integracji portu RTP (alfa)

i pojemnika (beta) w celu sterylnego przenoszenia
materiatow.

Rurka rozprowadzajaca do H,0,

N
|zolator moze by¢ sterylizowany przy uzyciu nadtlenku
wodoru. Jednakowe rozprowadzenie H,O, zapewniane

jest przez perforowang rurke zamontowanag na catej
dtugosci komory.

Kratki perforowane

Stét roboczy jest zaopatrzony w 6 perforowanych
kratek. Kratki moga zosta¢ wyposazone w urzadzenie
do testowania sterylnosci.

Rama laminarna

Sufit komory wyposazony jest w podwajny strop
laminarny zapewniajgcy dziatanie przeptywu laminarnego
oraz posiada wbudowane o$wietlenie LED. Nad
stropem laminarnym znajdujg sie wlotowe filtry HEPA.

Zaokraglone krawedzie/naroznik wewnatrz
komory roboczej

g

Promienie naroznikow i wysoce wypolerowane
powierzchnie pozwalajg na tatwe czyszczenie komory.
Komory s3 specjalnie spawane, co gwarantuje ich
szczelnose.

Czujnik predkosci przeptywu laminarnego -
SCHMIDT®




Uktad sterowania izolatorem obstuguije sie za pomoca kolorowego ekranu dotykowego Siemens. Ukfad sterowania
Simatic firmy Siemens w potgczeniu z przetacznikiem noznym stanowi intuicyjne i przyjazne uzytkownikowi
Srodowisko. Na ekranie wyswietlane sg aktualne parametry otoczenia oraz stany awaryjne. System ma zdalny dostep
jako wsparcie obstugi uzytkownika. Na potrzeby produkciji istnieje mozliwos¢ wdrozenia dodatkowego urzadzenia do
przechowywania i eksportu danych produkcyjnych.

SIEMENS SIMATIC HMI
BLOCK Operator| 0 :14:58¢ o1 01) Logowanie uzytkownika
R i minutnik automatycznego
Operating wylogowania
02 Pressure +102 Pa
Laminar Flow 0.45 m/s i 02) lkony sterowania oswietleniem
03 Exchanges 421/h
[empeatire e 21.0,5C : 03) Wyswietlanie pomiardw
Humidity 45% rH wartosci fizycznych wnetrza
I 04 komory
04) Menu trybdw pracy urzadzenia,
menu alarmy i ustawienia
Sterylizacje mozna przeprowadzi¢ za pomoca Prawa $ciana komory jest przygotowana do integracji
nadtlenku wodoru. Opary te sg generowane przez wyposazenia. Mozliwos¢ integracji portu RTP (alfa)
dodatkowe urzgdzenie zewnetrzne - Puriter (nasz i pojemnika (beta) w celu sterylnego przenoszenia
generator nadtlenku wodoru). materiatow.

Tylny panel moze by¢ wyposazony w druciane
potki i wieszaki ze stali nierdzewnej AISI 316.

Gniazda elektryczne umieszczone sg na tylnej
Scianie izolatora. Gniazda elektryczne sa sterowane
z wyswietlacza kontrolnego. Gniazda elektryczne
dostepne we wszystkich wariantach krajowych.

Umieszczone w prawej czesci komory, na dole.

Pdtka przesuwna

Zacisk przytaczeniowy do urzadzenia Puriter

i dyszy rozprowadzajacej H,O,

Czujnik mierzacy wilgotnosc i temperature firmy Rotronic
Czujnik szybkosci przeptywu laminarnego firmy Schmidt
Przygotowanie do monitoringu mikrobiologicznego

— zacisk DN 1

Przygotowanie do jednostki czujnika kinetycznego

ISO — zacisk DN 10
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