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AISLADOR DE PARED FLEXIBLE
PARA PRUEBAS DE ESTERILIDAD




CARACTERISTICAS

«  Pared flexible de PVC.
«  Enla parte superior se cuenta con una estructura cerrada
que integra los controles de la unidad y el sistema de

filtros de entrada y salida de aire con una apariencia
elegante, facil de limpiar y mantener.

«  El drea de operacion esta disefiada para una operacion
estandar de 8 guantes sin zonas ciegas

«  Elequipo cuenta con un sistema de filtracién por
membranas como método para pruebas de esterilidad
que cumple con los requerimientos de la Farmacopea.

«  Puede usarse sola o con un passway.

«  Los filtros HEPA de entrada y salida son grado H14 y los
ventiladores centrifugos son importados de Alemania.

«  El sistema de control monitorea en tiempo real el
estado de los filtros HEPA.

Cuenta con una interface y valvula para conectar un
Generador de Peréxido de Hidrégeno (VHPS) como
medio de esterilizacion.

Se comunica con el Generador de vapor de peroxido

de hidrégeno (HYT_V100) en tiempo real y se puede
controlar desde el panel de control, cuenta con sensores
de presién, humedad y temperatura.

El equipo cuenta con varias formas de ingreso de
materiales como puertos de transferencia para bolsas
que pueden ser esterilizadas o por medio de un pass-box.
Cuenta con un sistema de control manejado por un

PLC Siemens y una pantalla tactil a color, el equipo
trabaja en forma automatica y cuenta con una alarma de
descompresion.

Cumple con los requerimiento de validacién de la USP
1208, el software esta disefiado para cumplir con el CFR
21 parte 11.



GENERADOR DE VAPOR DE PEROXIDO DE HIDROGENO HTY-VHP100

El generador de peréxido de hidrégeno HTY-V100 esta disefadp para
la esterilizacion de espacios cerrados tales como cuartos limpios,
aisladores, pass-box para transferencias, maquinas de mezclado,
cabinas de bio seguridad, etc.

El peréxido de hidrogeno en estado gaseoso es un excelente esporicida
capaz de atacar componentes celulares, incluyendo lipidos, proteinas y
cadenas de ADN.

BOMBA PARA PRUEBAS DE ESTERILIDAD HTY-602

Es un dispositivo auxiliar para los kits de pruebas de esterilidad
Steritailin®. Las muestras son transferidas a las unidades de filtracién
por medio de la bomba peristaltica, la muestra se filtra y es incubada
en un medio de cultivo para verifica si existe crecimiento microbiano.
El dispositivo se puede utilizar para una amplia variedad de pruebas
de esterilidad de antibiéticos y medicinas que contengan ingredientes
antibacteriales, infusién, agua para inyeccion, equipos médicos
estériles, etc.... Coordinado con el filtro membrana, este dispositivo
puede ser utilizado para realizar pruebas de conteo microbiano en la
industria farmacéutica, alimentos y bebidas, entre otras.

BOMBA PARA PRUEBAS DE CONTEO MICROBIANO HTY-302G

Cuenta con un sistema de bomba de vacio integrado, es principalmente utilizado para pruebas de limite
microbiano. Se puede usar con dos tamanos de cabezal (pump heads). Puede ser utilizado con el Monitor de
Conteo Microbiano S60, o con el Embudo de Conteo Microbiano F47 (membrana de microporo ®47mm).

AGITADOR PARA PRUEBAS DE ESTERILIDAD HTY-K

Este Agitador es un dispositivo complementario dedicado, principalmente utilizado con los sistemas de
prueba de esterilidad. El Agitador se utiliza para agitar y lavar muestras que incluyen necesidades antibidticas
para ser probados efectivamente, y la cantidad de adsorcion antibidtica y volumen de enjuague es reducido
considerablemente. También se puede utilizar para acelerar la disolucién de polvo para inyeccién.

HOMOGENIZADOR HTY-761

El Homogenizador esta disefiado para la preparacion de muestras para pruebas. Este dispositivo es capaz de
batir uniformemente de una forma rapida y amigable. Cuenta con un recipiente seguro, especializado, de
acero inoxidable, el cual puede ser completamente esterilizado. Este equipo realiza la funcion de triturar y batir
sélidos, liquidos, las muestras medicamentos a base de aceite y otros productos relacionados.
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