Cellefill oORAB Flexicdn

Fyllemaskin og oppsamling av
behandlinger.

Funksjoner og fordeler
Hurtigsporing av biologis
samsvar

Maksimaliser produksjonseffektiviteten med oppskriftsdrevet, eksternt oppsett

uten formatdeler for hele

Sveert n@yaktig, presisjonsfylling fra mikrovolumer til 50 ml med bedre enn +1 %
oppnaelig ved de fleste volumer

Fullt integrert miljgovervakingssystem pa strategisk risikovurderte steder
Redusert risiko for partitap med fleksible kontroller i prosessen, inkludert 100 %

hetteglass for rask sporing av celle-, gen- og biologiske Li qu id Fillin g

ke celle- og genbehandlinger og fremtidssikker for GMP

hetteglassomradet

vektkontroll med null avfall ved oppstart

Integrert aseptisk hettegl

assfylling og oppsamling reduserer risiko og kostnader

Ekspertveiledning og stette gjennom hele prosjektet, fra forste foresparsel til
installasjon, til ettersalgsstette og valideringspakkekompetanse, er vi
prosjektpartneren din hvert steg pa veien.

Tekniske spesifikasjoner

Cellefill oRAB

Pafyllingsvolumomrade

Limited only by RTU vial size, filling volume range is from micro-volumes to 50 ml

Noyaktighet

Oppnaelig pa de fleste volumer +1,0 %

Kapasitet

1500 enheter/time

Partisterrelse

10-10 000 hetteglass per parti

Stremforsyning

230/400 V 3 hk, 50 Hz

Vekt

2900 kg

605

Barriereteknologi

Apne begrenset tilgangssperre

Type pafyllingslinje

Aseptisk prosesspafyllingslinje med manuell desinfisering

Applikasjon Steril produktbeskyttelse av sensitive biologiske legemidler, antistoffer, celleproteiner eller nukleinsyrebaserte produkter
Renromsklasse Klasse B / ISO 7 renrom

Hetteglasstarrelse ISO 2R - 50R

Vektkontroll 20-100 %

Stoppere ISO-standard eller Lyo, 13 mm og 20 mm

Korkens diameteromrade

ISO-standard eller flip-top, 13 mm eller 20 mm

Innmatings- og utmatingsbrett

Hetteglass RTU kompatibel med SG EZ-Fill®- og SCHOTT adaptiQ®-brett

Porttype

Castus® alpha RTP 190 iCON, Sartorius Biosafe® 110 Monolever

Validering

Ngkkelferdig validering FAT, SAT IQOQ

Gjennomlegpskapasitet pa opptil 1500 hetteglass per time (basert pa partistarrelse pa 1000 hetteglass per time, avhengig av kundekonfigurasjon).<br />NTT-prosess
for uttrekk av indre poser (o0RAB-modell) eller b&de indre/ytre poser (IASP/iBIO-modeller) <br />Miljgovervaking: Integrert levedyktig og ikke-levedyktig, aktiv og
passiv<br />Hansketestere: Valgfritt tilbeher for alle modeller<br />Automatisert hygrometerkontrollsystem: Valgfritt p& iASP- og iBIO-modeller
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Cellefill oRAB dimensjoner

4330 mm
170in

1800 mm

l 71in

1800 mm
71in

2760 mm
109in

2760 mm
109in

4330 mm
170in

Beskrivelse oRAB

Minimum nedvendig driftsplass 2000mm
Fotavtrykk LOA 4330mm
Fotavtrykk WOA 1800mm
Heyde totalt 2760mm

Ansvarsfraskrivelse: Informasjonen i dette dokumentet antas a vaere korrekt, men Watson-Marlow Flexicon A/S patar seg intet ansvar for eventuelle feil den
inneholder, og forbeholder seg retten til & endre spesifikasjoner uten varsel. ADVARSEL: Disse produktene er ikke utformet for bruk i, og skal ikke brukes til,
pasienttilkoplede applikasjoner. Cellefill er et registrert varemerke for Watson-Marlow Limited. SG EZ-Fill er et registrert varemerke for Stevanato Group, og er et
registrert varemerke for SCHOTT Pharma.
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