Cellefill IASP

Zarizeni na pinéni vialek a feSeni uzavieni pro urychleni zavddéni vaSich bunécnych,
genovych a biologickych terapir.

Vlastnosti a vyhody
Zrychlete uvadéni svych pripravkd pro bunécné, genové a biologické terapie na
trh a zajistéte si shodu s GMP do budoucna.
Maximalizujte vyrobni efektivitu diky Fizeni provozu podle receptur, dalkovému
nastaveni a absenci formatovych dilG pro kompletni sortiment vialek.
Vysoce presné a precizni pInéni od mikroobjemu aZz po 50 ml s dosazitelnou
presnosti lepsi nez +1 % u vétsiny objemd.
PIné integrovany systém environmentalniho monitorovani na mistech se
strategicky vyhodnocenym rizikem
SniZenf rizika ztraty Sarze diky flexibilnim kontroldm v prdbéhu procesu véetné
100% kontroly hmotnosti s nulovym odpadem pfi spusténi
Integrované feSeni aseptického plnéni vialek a uzavfeni snizuje rizika a naklady

Jsme vasim odbornym poradcem a podporou v pribéhu celého projektu, od
pocatecniho dotazu pfes instalaci az po poprodejni podporu a odborné
vypracované valida¢ni sady.

Technické specifikace

Flexicdn

Liquid Filling

Cellefill iASP

Rozsah objemu pInéni

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

PFesnost

Dosazitelna pfi vétsiné objeml +1,0 %

Vykon

1500 jednotek/hodinu

Velikost Sarze

10 az 10 000 vialek na Sarzi

Napajeni 230/400 V 3 faze, 50 Hz
Hmotnost 5200 kg
Zatizeni na metr Ctvere¢ni 1085 kg

Technologie bariéry

Asepticka izolovana skfin s dvojitou sténou

Typ plnici linky PInici linka pro aseptické zpracovani s automatizovanou biodekontaminaci pomoci VHP

Aplikace Sterilni ochrana citlivych biologickych produkt( a produkt( na bazi protilatek, bunécnych bilkovin nebo nukleovych kyselin
Trida Cistych prostor Cisté prostory tridy C / ISO 8

Velikost vialky ISO 2R - 50R

Kontrola hmotnosti 20-100 %

Zatky

Standardni ISO nebo Lyo, 13 mm a 20 mm

Rozsah prameér( vicek

Standardni ISO nebo s hornim odklopnym krytem, 13 mm nebo 20 mm mm

Podavaci a vystupni prepravky

Vialka RTU kompatibilni s pfepravkami SG EZ-Fill® a SCHOTT AdaptiQ®

Typ portu

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

Validace

Validace na kli¢ FAT, SAT IQOQ, podpora PQ pro izolovanou skfin

Vyrobni kapacita az 1 500 vialek za hodinu (na zakladé velikosti SarZe 1 000 vialek za hodinu a v zavislosti na konfiguraci zdkaznika).<br/>Bezdotykovy (NTT) proces
vybalovani vnitinich sa¢k (model oRAB) nebo vnitinich/venkovnich sacku (verze iASP/iBIO) <br/>Environmentalni monitorovani: Integrované hodnoceni
Zivotaschopnych/neZivotaschopnych &astic a aktivnich/pasivnich sond<br/>Testovani s obsluhou v rukavicich: volitelné pfislusenstvi pro viechny modely<br
[>Automatizovany systém fizeni s vihkomérem: Vlitelné pfislusenstvi u modeld iASP a iBIO
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Rozmeéry Cellefill iASP
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108in
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Popis iASP
Minimalni poZadovany provozni prostor 2000mm
Celkova délka 4470 mm
Celkova Sitka 2400 mm
Predpokladana vyska Cistého prostoru 2737 mm
Vyska nad cistym prostorem 2302mm
Celkova vyska 5039mm

Zteknuti se odpovédnosti: Informace uvedené v tomto dokumentu jsou v dobé vydani povaZzovany za spravné. Spole¢nost Watson-Marlow Flexicon A/S v3ak nepFebira
74dnou zodpovédnost za jakoukoli v ném obsaZenou chybu a vyhrazuje si pravo ménit specifikace bez pfedchoziho upozornéni. VAROVANI: Tyto produkty nejsou
uréeny k pouZziti v aplikacich pFipojenych k pacientiim a nemély by se v téchto aplikacich pouZzivat. Cellefill je registrovanou ochrannou znamkou spole¢nosti Watson-
Marlow Limited. SG EZ-Fill je registrovanou ochrannou znamkou spole¢nosti Stevanato Group. adaptiQ je registrovanou ochrannou zndmkou spole¢nosti SCHOTT
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