Cellefill iBIO lexicén

Fiolatdlté gép és elszigetel6 megoldds a sejt-, gén- és bioterdpidk felgyorsitdsa érdekében. Li qui d Fillin g

Tulajdonsagok és elonyék
Gyorsitsa fel a sejt-, gén- és bioterapiait, és biztositsa a GMP-megfelelés
jovoallésagat
A receptalapu, tavolrél beallithatd, illetve a fiolavalasztékhoz egyedi alkatrészeket
nem igénylé megoldassal maximalizalhatja a gyartas hatékonysagat
Rendkivil pontos, preciziés toltés a mikromennyiségektél egészen 50 ml-ig, +1%-
nal nagyobb pontossaggal, a legtébb mennyiség esetén
Teljes mértékben integralt kornyezetfelligyeleti rendszer a stratégiailag
kockazatértékelt helyszineken
A tételveszteség kockazatanak csékkentése a rugalmas, folyamatba agyazott
kontrollokkal, beleértve a 100%-o0s sulyellenérzést és a hulladéknélkili inditast
Az integralt aszeptikus fiolatoltd és elszigetel6 megoldas csdkkenti a kockazatot
és a koltségeket
Szakértdi itmutatas és tamogatas a projekt teljes id6tartama alatt, az els6
vizsgalattél a telepitésen at az értékesités utani tamogatasig, beleértve a szakmai
validalasi csomagot is: a folymat minden l1épésében szdmithat rank

Mdszaki el6irasok

Cellefill iBIO

Toltési térfogattartomany

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

Pontossag

Alegtdbb térfogat esetén elérhetd +1,0. %

Kapacitas

1500 egység/dra

Kéteg mérete

10 - 10 000 fiola tételenként

Tapfeszlltség

230/400V, 3 f, 50 Hz

Témeg

6430 kg

Négyzetméterenkénti terhelés

1090 kg

Ledllité technolégia

Dupla falt aszeptikus levélasztéd

Feltéltésor tipusa

Aszeptikus elszigetelés(i gyartasi toltésor. Automatizalt VHP biolégiai
szennyezddésmentesités a steril termékek védelmére aeroszolos elszigetelési
funkciokkal és opcionalis, gyartas utani VHP-ciklussal az é16 termék-/biologiai
maradvanyok inaktivalasara.

Alkalmazas

Veszélyes bioldgiai anyagok, egyéni vagy é16 termékek, amelyek a legmagasabb
szintl keresztszennyez8dés-ellendrzést vagy BSL2-elszigetelést igényelnek.

Tisztatéri osztaly

C/1SO 8 tisztatéri min6ség

Fiola mérete

ISO 2R-50R

Tomegellenérzés

20-100 %

Dugaszok

ISO szabvany vagy Lyo, 13 mm és 20 mm

Kupakatmérék tartomanya

ISO szabvanyu vagy felhajthaté tet6, 13 mm vagy 20 mm mm

Adagol6 és kivezet6 talcak

Az SG EZ Fill® és SCHOTT adaptiQ® talcakkal kompatibilis RTU-fiola.

Nyilas tipusa

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

Validalas

Kulcsrakész validalasi FAT, SAT IQOQ, PQ tdmogatas a levalasztéhoz

Max. 1500 fiola/éra atbocsatasi kapacitas (1000 fiola/éra tételméretet feltételezve, az igyfél konfiguracisjatol fiiggéen).<br [>Erintés nélkdili eljaras a belsé zsak (oRAB
modellen), vagy a belsd és a kulsé zsak (iASP/iBIO tipusokon) kicsomagolasahoz <br [>Kérnyezetfeligyelet: Integralt, életképes és életképtelen, aktiv és passziv<br
[>Keszty(s vizsgalok: opcionalis tartozék minden modellhez<br />Automatizalt higrométer-ellenérzé rendszer: iASP és iBIO tipusok esetén opcionalis



Cellefill iBIO méretek

5324mm.
210in

2558 mm
101in

2897 mm
114in
2897 mm

114in

5634 mm
222in

2737 mm

2737mm
108in fr

L

2558 mm 5324mm
101in 210in

Leiras iBIO

Minimalis sziikséges miikodési terlet 2000 mm
Helyigény, LOA 5324 mm
Helyigény, WOA 2558 mm
Tisztatér feltételezett magassédga 2737 mm
Tisztatér feletti magassag 2897 mm
Teljes magassag 5634 mm

Jogi nyilatkozat: A dokumentumban szereplé informéaciok helyesnek tartjak, de Watson-Marlow Flexicon A/S nem vallal felelésséget a benne 1évé hibakért, és

fenntartja a jogot a specifikaciok elézetes értesités nélkili médositasara.
FIGYELMEZTETES: Ezek a termékek nem alkalmasak és nem hasznalhaték betegekkel kapcsolatos alkalmazéasokban. A Cellefill a Watson-Marlow Limited bejegyzett

védjegye. Az SG EZ-Fill a Stevanato Group bejegyzett védjegye. Az adaptiQ a SCHOTT Pharma bejegyzett védjegye.
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