Cellefill oRAB

Maszyna do napetniania fiolek i zabezpieczania umozliwiajgca przyspieszenie terapii
komdrkowej, genowej i biologicznej.

lexicén

Liquid Filling

Cechy i korzysci

Przyspieszenie terapii komorkowych, genetycznych i biologicznych oraz przygotuj
sie na przyszto$¢ w zakresie zgodnosci GMP

Maksymalna wydajnos¢ produkgji dzieki sterowaniu opartym na recepturowach,
zdalnej konfiguracji i braku formatek dla catej gamy fiolek

Wysoce doktadne, precyzyjne napetnianie od mikro objetosci do 50 ml z
doktadnoscig do 1% osiggalng przy wiekszosci objetosci

W petni zintegrowany system monitorowania srodowiska w strategicznie
dobranych lokalizacjach

Mniejsze ryzyko utraty partii dzieki elastycznym kontrolom w czasie trwania
procesu, w tym 100% kontroli masy z uruchomieniem o zerowych stratach
Zintegrowane rozwigzanie do aseptycznego napetniania fiolek i zabezpieczania
ogranicza ryzyko i koszty

Pomoc i wsparcie ekspertéw w catym projekcie, od wstepnego zapytania przez
instalacje, a takze wsparcie posprzedazne i specjalistyczna wiedza w zakresie
walidacji, jesteSmy partnerem projektowym na kazdym etapie.

Specyfikacja techniczna

Cellefill oRAB
Zakres objetosci Limited only by RTU vial size, filling volume range is from micro-volumes to 50 ml
napetniania
Doktadnos$¢ Osiggalne przy wiekszosci objetosci 1.0 %
Wydajnos¢ 1500 jednostki/godzine

Wielkos¢ porgji

10-10 000 fiolek na partie

Zasilanie 230/400 V 3 fazy, 50 Hz
Masa 2900 kg
605

Technologia Barrier

Otwarta bariera dostepu ograniczonego

Typ linii napetniania

Linia napetniania w procesie aseptycznym z dezynfekcjg reczna

Zastosowanie

Sterylna ochrona wrazliwych produktéw biologicznych, przeciwciat, biatek komérkowych lub produktéw na bazie kwasu
nukleinowego

Klasa pomieszczenia
czystego

Pomieszczenie czyste klasy B / 1SO 7

Rozmiar fiolki

ISO 2R - 50R

Kontrola masy

20-100 %

Zamkniecia

Norma ISO lub Lyo, 13 mm i 20 mm

Zakres $rednic zamkniecia Norma ISO lub zatrzaskowe, 13 mm lub 20 mm

Tace podajace i odbiorcze Fiolka RTU zgodna z tacami SG EZ-Fill® i SCHOTT AdaptiQ®

Typ przytacza Casus® Alpha RTP 190 iCON, Sartoryus Biosafe® 110 z jedng dZwignig

Walidacja Walidacja pod klucz FAT, SAT IQOQ

Wydajnos¢ do 1500 fiolek/godzine (dla wielkosci partii 1000 fiolek/godzine i w zaleznosci od konfiguracji klienta).<br />Proces NTT dla rozpakowywania workéw
wewnetrznych (model oRAB) lub workéw wewnetrznych/zewnetrznych (wersje iASP/iBIO) <br />Monitorowanie $rodowiska: Zintegrowane zdolne i niezdolne do zycia,
aktywne i bierne<br />Testery do rekawic: Opcjonalne akcesorium do wszystkich modeli<br />Zautomatyzowany system sterowania higrometrem: Opcja w modelach
iASP i iBIO
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Wymiary Cellefill oRAB

4330 mm
170in

1800 mm

l 71in

1800 mm
71in

2760 mm
109in

2760 mm
109in

4330 mm
170in

Opis oRAB

Minimalna wymagana przestrzen robocza 2000 mm
Obszar niezbedny, dtugos¢ 4330 mm
Obszar niezbedny, szeroko$¢ 1800 mm
Wysokos¢ catkowita 2760 mm

Zrzeczenie sie odpowiedzialnosci: Informacje zamieszczone w niniejszym dokumencie uwaza sie za prawdziwe, jednak firma Watson-Marlow Flexicon A/S nie bierze
odpowiedzialnosci za jakiekolwiek zawarte w nim btedy i zastrzega sobie prawo do wprowadzania zmian w specyfikacji bez powiadomienia. OSTRZEZENIE! Produkty
nie sg przeznaczone do zastosowan zwigzanych z pacjentem i nie nalezy ich stosowa¢ w tym celu. Cellefill jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy Watson-
Marlow Limited. SG EZ-Fill jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy Stevanato Group. adaptiQ jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy SCHOTT Pharma.
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