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Izolatory farmaceutyczne do pracy w
warunkach aseptycznych

. GloveFast Aseptic to urzadzenia pracujgce w
nadci$nieniu, generujace pionowy laminarny przeptyw
powietrza w klasie 3 wedtug 3 ISO / FDIS 14644-7.
Dodatkowym elementem zwiekszajgcym izolacje i
----- | bezpieczenstwo pracy pomiedzy przestrzenia roboczg a
Srodowiskiem zewnetrznym oraz operatorem jest
przednia szyba wyposazona w rekawy z rekawicami.

Gtéwny filtr HEPA / ULPA H14 nad komorg roboczg,
i zapewnia optymalny laminarny przeptyw powietrza na

powierzchni roboczej poprzez oczyszczenie z
zanieczyszczen i przefiltrowane powietrza pobieranego z
zewnatrz.

Izolatory GloveFAST Aseptic zostaty szeroko przyjete w
wielu sektorach przemystu i laboratoriach naukowych do
stosowania w aplikacjach farmaceutycznych i / lub
podczas pracy z kulturami komdrkowymi a takze
niepatogennymi prébkami biologicznymi. Te izolatory s
zalecane do stosowania w aplikacjach takich jak:

e  Kontrola jakosci

e  Mikrobiologia

e  Hodowle komdrkowa,

e  Testy sterylnosci,

e  Praca w warunkach aseptycznych,
e  Mata produkgja,

e  Wazenie

e  Dawkowanie

MERAZET S.A.
ul. J. Krauthofera 36, 60-203 Poznan
tel. +48 61 864 46 00, fax: +48 61 865 19 33 Stronalz7

e-mail: poczta@merazet.pl, www.merazet.pl



® o +48 61 864 46 00

Merazet S.A. i poczta@merazet.pl
MERAZET Aparatura kontrolno-pomiarowa AR
: D
111 N 111

Specyfikacja
e  Blokowane drzwi przednie z szybg z hartowanego szkta.

e  Przytgcza CPC do testow filtréw HEPA przy uzyciu DEHS w nastepujgcych punktach:
o Obszar roboczy

o Drzwi zewnetrzne bocznych sluz
o Tyt bocznych sluz
o filtr wylotowy

e  Przesuwne tacki ze stali nierdzewnej AlISI 316 do transportu materiatéw z i do $luz

e 300 milimetrowy pierscien podtrzymujgcy rekawy z rekawicami z systemem O-Ring do rekawic i
zamiennikow rekawow tekstylnych. Rekawy i rekawice wykonane z neoprenu.
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e  Zaopatrzenie do procesu dekontaminacji w postaci
zamykajacych wlot, szklanych pokryw z uszczelkg na
$luzach bocznych

opcjonalnie:
gtowica ATV

e szczelno$¢ urzgdzenia na poziomie mniejszym niz 16 Pa / min wedtug normy 1SO / FDIS 14644-7

e obudowa zewnetrzna wykonana ze stali walcowanej na zimno z powtokg epoksydowa zapewniajaca
doskonatg odpornos¢ przeciwko powszechnym czynnikom chemicznych. Na zamdéwienie dostepne sg
rowniez specjalne modele z obudowa wykonang ze stali nierdzewnej typu AlSI 304L dla ulepszenia
procesu czyszczenia.

e Sciana tylna ze stali nierdzewnej AISI 304 L, zaprojektowana tak, aby spetnia¢ wymagania i przej$¢ "test
czystosci" zgodnie z EN12469: 2000 i EU-cGMP

e  Powierzchnia robocza ze stali nierdzewnej AlSI 316L sktadajgca sie z jednej czesci (na zyczenie
mozliwos¢ wykonania blatu dzielonego), ktérg mozna tatwo wyja¢ w celu przeprowadzenia
rutynowych procedur czyszczenia i / lub sterylizacji w autoklawie; struktura zamknieta lub
perforowana na zyczenie klienta

e  Przednia szyba bezpieczeristwa umocowana na gazowych sitownikach

e  3filtry H14 HEPA / ULPA o sprawnosci wiekszej niz 99,995% MPPS (EN-1822).
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e  Przyjazna dla uzytkownika praktyczna klawiatura i podswietlany wyswietlacz LCD stale wyswietla
wszystkie wymagane dane, dzieki czemu uzytkownik jest na biezgco informowany o dziataniu
izolatora, a w szczegdlnosci:

o wyswietlanie predkosci laminarnego przeptywu powietrza i predkosci powietrza bedacego
barierg przedniej szyby

wyswietlanie temperatury wewnetrznej i zewnetrznej

wyswietlanie stanu zuzycia filtrow HEPA / ULPA

wyswietlanie catkowitej liczby godzin pracy

wyswietlanie poziomu nasycenia filtréw HEPA / ULPA

O O O O

e Alarmy audiowizualne sygnalizujace:
o nieprawidtowga lub bedacg poza prawidtowym zakresem predkos¢ laminarnego przeptywu
powietrza i predkos¢ powietrznej przedniej bariery
nieprawidtowe potozenie przedniego drzwi frontowych
zapychanie filtrow HEPA / ULPA
koniec cyklu zycia lampy UV i nasycenie filtra z weglem aktywnym (jesli jest obecny)
blokade w kanale wydechowym (jesli jest zamontowany)
awarie silnika wentylatora
ktopoty z zasilaniem

O O O O O O

Cykl obiegu powietrza

e
BB g EETRNERR] 'SR B Powietrze zewnetrzne
R | B Powietrze jatowe
PG R i T —
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Dodatkowe informacje

e Sluzy typu IN/OUT z zestawem filtréw H14 HEPA / ULPA z recyrkulacja oraz
elektromagnetycznym systemem blokowania.

e Niskie zuzycie energii i niski poziom hatasu: GloveFAST Aseptic oferuje wyjatkowa wydajnos¢
energetyczng i cichg prace, ktora jest osiggnieta dzieki potaczeniu innowacyjnych rozwigzan,
takich jak wentylatory dziatajace poprzez pobor pradu statego, filtry H14 HEPA / ULPA
generujace niski spadek ci$nienia, o§wietlenia LED o niskim poborze mocy.

e Oswietlenie o duzym natezeniu $wiatta dzieki systemowi $wiatet LED, zapewniajagcemu
najwyzszy poziom o$wietlenia (> 1000Lux) w obszarze roboczym. System przyciemniajacy
stuzacy do regulacji natezenia Swiatta, jest dostepny jako standardowe wyposazenie

e Ergonomiczna konstrukcja: nachylone pod katem skosne (7 °) przednie, warstwowe okno ze
bezpiecznego szkta zapewnia optymalng widoczno$¢ w przestrzeni roboczej. Przednie drzwi
izolatora mozna réwniez otworzy¢ w gére, w celu umozliwienia tatwego dostepu dla peinego,
skutecznego czyszczenia i odkazania.

e Konstrukcja komory wewnetrznej zapewniajaca prawdziwy laminarny przeptyw powietrza w
catej objetosci: przednia szyba pochylona pod katem 7 ° wraz z tylng Sciang zapewniaja
jednokierunkowy przeptyw powietrza ze wzgledu na réwnolegte utozenie.

e ECS® Eco Controling System: nowy mikroprocesor ECS® wykorzystuje najnowsze innowacyjne
metody zintegrowanego zarzadzania wszystkimi gtéwnymi funkcjami wentylacji i filtracji -
automatycznie reguluje wszystkie gtéwne elementy systemu filtracji i wentylacji - kompensuje
spadki ci$nienia i przywraca r6wnowage mocy. L.aczac zastosowanie wentylatoréw DC z
certyfikowanymi filtrami o niskocisnieniowych, nowy system sterowania ECS® optymalizuje
zuzycie energii, redukujac emisje CO2 do srodowiska.

e Powtoka antybakteryjna ALESTA® sygnowana przez firme Dupont ™, opierajaca sie na
antybakteryjnym roztworze jonéw Ag *, zapobiega skazeniu mikrobiologicznemu powierzchni

e Najwyzsza ochrona produktu i procesu prowadzonego w komorze

e Izolatory moga pracowac¢ w pomieszczeniach klasy D lub C lub w pomieszczeniach
niesklasyfikowanych

e Komory nie posiadaja mozliwosci podiaczenia gazu obojetnego, wystepuje tutaj tylko przeptyw
oczyszczonego powietrza

e System szybkiej wymiany filtréw bez ryzyka skazenia laboratorium

e Zapewnienie znacznie wiekszej ochrony produktu niz w przypadku pracy w komorach
laminarnych
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Dane techniczne

GloveFAST Aseptic GloveFAST Aseptic GloveFAST Aseptic

Wymiary catkowite
(SXGXW) 2510x880x2300mm 2815x880x2300mm 3120x880x2300mm
Wymiary powierzchni
roboczej 1192x580x660mm 1497x580x660mm 1802x580x660mm
(SxGxW)
Wymiary $luz
(SXxGXxW) 580x658x700mm 580x658x700mm 580x658x700mm
Cechy Wspdlne
Zewnetrzna: Stal pokryta powtoka
epoksydowg
« Obudowa Wewnetrzna: Stal nierdzewna AISI 304L
wykonczenie SB grubos¢ 1.2 mm (0.05") &
1.5 mm(0.06")
Konstrukgja : - Sluzy
(Sluzy typy C2 Stal nierdzewna AISI 304L, Wykonczenie
zgodnie z ISO-FDIS 2B grubos$¢ 1.2 mm (0.05") & 1.5
14644-7) mm(0.06")

Stal nierdzewna AISI 316L, wykoriczenie SB

= Powierzchnia
grubosé 1.2 mm (0.05") & 1.5 mm(0.06")

robocza
= Wlotowy filtr o niskim spadku cisnienia
HEPA H14 o skutecznosci powyzej
. $uza 99,995% MPPS CEN EN 1822

= Recyrkulacyjny filtr o niskim spadku
cisnienia HEPA H14 o skutecznosci
powyzej 99,995% MPPS CEN EN 1822

_ ) = Gtowny filtr o niskim spadku ci$nienia
Filtracja : HEPA H14 o skutecznoci powyzej
99,995% MPPS CEN EN 1822

= Przeptywowy filtr o niskim spadku

= Strefa robocza cisnienia HEPA H14 o skutecznosci

powyzej 99,995% MPPS CEN EN 1822

= Wylotowy. filtr o niskim spadku
cisnienia HEPA H14 o skutecznosci

powyzej 99,995% MPPS CEN EN 1822

Szyby Przednia i boczne szyby z szkta hartowanego

= 300 milimetrowy pierscien podtrzymujgcy rekawy z
Rekawice i rekaw rekawicami z systemem O-Ring dla rekawic i zmienikéw
€ crawy rekawéw. Rekawice i rekawy z neoprenu

MERAZET S.A.
ul. J. Krauthofera 36, 60-203 Poznan
tel. +48 61 864 46 00, fax: +48 61 865 19 33

e-mail: poczta@merazet.pl, www.merazet.pl

Strona6z7



® o +48 61 864 46 00

Merazet S.A. i poczta@merazet.pl
MERAZET Aparatura kontrolno-pomiarowa AR
: D
111 N 111

Normy

Filtracjia Czystosc ISOLATOR Bezpieczenstwo elektryczne
powietrza

I1SO 14644-7:2004

1ISO 10648-2 : 1994
Guidelines “Isolator for
Pharmaceutical = EN 61010-1 Europe
Application” 2004 = |EC61010-1
Guidelines“Pharmaceutical Worldwide
Isolators” Pharmaceutical
Press 2004

EN I1SO 14644-1
1822-1

Opcjonalnie

e Konstrukcja wykonana w petni z stali nierdzewnej AISI 304L

e ATV DN 150 automatyczny lub elektryczny wskaznik automatycznego testu zaniku ci$nienia
e  Wiszace szyny na worki

e Asciana z otworem na wyswietlacz LCD (bez wys$wietlacza)

e Automatyczny regulowany stojak ( wysoko$ powierzchni roboczej od 770 mm do 1070 mm)
e  Zawdr anti blowback

e  Wewnetrzny obwdd do podtaczenia generatora nadtlenku wodoru
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