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Idealny izolator ze zintegrowang
biodekontaminacja
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GLOBALNI EKSPERCI W DZIEDZINIE
KONTROLI ZANIECZYSZCZEN



Zamknieta komora
ze zintegrowang
biodekontaminacjg




Bioquell Qube firmy Ecolab zapewnia aseptyczne
srodowisko ISO 5 w klasie czystosci A i zawiera
zintegrowang technologie pary nadtlenku wodoru
Bioquell zapewniajgcg zwalidowane dziatanie
sporobdjcze na poziomie 6 log na kazdej
odstonietej powierzchni w obszarach roboczych.

Od formowania polimeru po integracje z technologig biodekontaminacji
Bioquell - izolator Bioquell Qube jest naprawde wyjatkowy. Do przenoszenia
materiatéw z izolatora Bioquell Qube lub do niego wykorzystywane moga
by¢ rézne opcje konfiguracji umozliwiajgce uzycie 2, 4 lub 6 rekawic

i maksymalnie 2 komér transferowych lub portéw szybkiego transferu (RTP).
Budowa izolatora umozliwia korzystanie z niewielkiej powierzchni oraz nie
wymaga przeprowadzenia przed instalacjg jakichkolwiek prac budowlanych.

Dzieki standaryzowanej konstrukg;ji

i oprogramowaniu uzytkownicy
otrzymujg spdjng i jednolitg instalacje,
walidacje i wsparcie.

Wydajnos$¢ pracy zostaje zachowana,
poniewaz technicy moga wykonywacé
krytyczne zadania w Srodowisku klasy
czystosci A/ISO 5, a jednoczeénie
prowadzi¢ biodekontaminacje
przychodzacych materiatow w
sgsiedniej komorze w ciggu zaledwie
30 minut.

W okresie od 12 do 16 tygodni od
daty zamdwienia zatwierdzony i w
petni sprawny system moze zostac
zainstalowany w placéwce bez
koniecznosci wykonywania prac

Zastosowania:

N Przeprowadzanie testéw sterylnosci
N Wypetnienie matoseryjne

N Opracowywanie i produkcja lekéw
do terapii komdrkowej i genowej

N Sporzadzanie mieszanek
farmaceutycznych

budowlanych, dodatkowych prac
elektrycznych, czy prac zwigzanych
z ktadzeniem przewoddw, poniewaz
system wymaga do dziatania jedynie
standardowego gniazdka.

Izolator Bioquell Qube moze byé
zlokalizowany w obszarze o nizszej
klasie czystosci lub w obszarze
czystym, niesklasyfikowanym

(CNC) i jest kluczowym narzedziem
zmniejszajacym ryzyko skazenia
krytycznych proceséw aseptycznych
przez operatordéw i Srodowisko, przy
jednoczesnej zgodno$ci z przepisami
dobrej praktyki produkcyjnej (GMP).

N Konfekcjonowanie srodkéw
cytotoksycznych i preparatéw
sterylnych (przy wyborze opcji
z kanatami wyciggowymi)

N |zolator transferowy do izolatoréw
o wysokiej przepustowosci

Bioquell
Qube
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ZGODNY zZ
ZALACZNIKIEM 1
| ROZPORZADZENIEM
W SPRAWIE
PRODUKTOW
BIOBOJCZYCH (BPR)

Bioquell HPV-AQ - walidacja
35% nadtlenku wodoru wpisana
do prawa europejskiego -
rozporzgdzenie w sprawie
produktéw biobdjczych (BPR,
rozporzadzenie (UE) 528/2012)

PRZESTRZEN
ROBOCZA O KLASIE
CZYSTOSCIA /ISO 5

Zapewnia zamknigtg komore
o klasie czystosci A/ISO 5
z wystarczajgcym przeptywem
powietrza, aby spetni¢ wytyczne
zawarte w zatgczniku 1

AUTONOMICZNOSC

Do pracy potrzebuje jednej wtyczki
i gniazdka

ZATWIERDZONY CYKL

Potwierdzone dziatanie sporobdjcze
6 log w kazdym cyklu



|zolator z
wbudowanymi
funkcjami
stanowigcymi

wartos¢ dodang

tatwa instalacja Bioquell Qube i wiele funkcji roboczych to
Zrédto wysokiego stopnia pewnosci uzytkownika, w tym:

Identyfikowalnos¢

N Opcje aktywnego pobierania prébek
powietrza i ciggtego monitorowania
czastek oraz $rodowiska

N Opcjonalne rejestrowanie danych w
sposéb zapewniajgcy zgodno$c¢ z czescig
11 kodeksu CFR 21

N Whbudowany ekran i kamera do
przegladania instrukcji wsadowych lub
rejestrowania dziatan

N Funkcja RFID (identyfikacja czestotliwosci

radiowej) utatwia gromadzenie kluczowych
danych i zapewnia identyfikowalno$¢

tatwos¢ uzycia Operacje Skutecznosé

N Przechowywanie aseptyczne N Bjodekontaminacja materiatéw Nt atwe przetgczanie miedzy
mozna utrzymac do 7 dni w przychodzgcych podczas pracy ci$nieniem ujemnym i
oparciu o walidacje procesu w innej komorze dodatnim
klienta N Jednocalowy port typu tri-clover N tatwa w uzyciu nawigacja

N Utrzymuje $rodowisko o klasie w dowolnej komorze roboczej z ekranem dotykowym
czystosci A/ISO 5, pozostajac N Opcje regatéw i akcesoria N Ergonomicznie

w obszarach o nizszej klasie maksymalizujace zaprojektowany
N Zwalidowane cykle przepustowos$é

biodekontaminacji w oparciu o N Opcjonalny port do

niestandardowe konfiguracje szybkiego transferu (RTP) do

wsadu aseptycznego przenoszenia

Integracja

N

materiatu

e
bioquell

QUBE

Szybkie cykle biodekontaminacji ze
zintegrowang technologig pary nadtlenku
wodoru

Instalacja nie wymaga prac konstrukcyjnych ani
elektrycznych

Opcja integracji pomp(y) Symbio Flex Sterility
do zastosowan zwigzanych z badaniami
sterylnosci

Zintegrowane badanie integralnosci rekawic




Konstrukcja
polimerowa gwarantuje
wyjatkowe korzysci

Bioquell Qube to pierwszy tego rodzaju izolator, wykorzystujgcy wytrzymatg konstrukcje wykonang z formowanego polimeru.
Wybor izolatora o tej unikalnej konstrukcji zapewnia korzysci, ktérych inne standardowe izolatory nie sg w stanie odtworzyc.
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Spoéjnosé: Urzadzenia Bioquell Qubes
produkowane sg z tej samej formy, dzieki czemu
produkt koricowy jest spéjny i identyczny. Izolatory
wytwarzane z fabrycznych elementéw bazujg

na recznie robionych czesciach poddawanych
gieciu i spawaniu. Moze to skutkowac niespdjnym
dopasowaniem i potencjalnym ryzykiem
nieszczelnosci.

Czas produkcji: Konstrukcja formowana
umozliwia dostawe i walidacje w ciggu okoto
12 do 16 tygodni od dnia zamdwienia. Izolatory
wykonane ze stali nierdzewnej mogg wymagac¢
wydtuzonego czasu realizacji ze wzgledu na
proces produkcyjny.

Walidacja: Po instalacji izolator Bioquell Qube,
niezaleznie od konfiguracji, moze zosta¢ poddany
walidacji w czasie od 1do 2 tygodni ze wzgledu na
spdjnoséc konstrukeji. Izolatory ze stali nierdzewnej
wymagajg dtuzszych ram czasowych ze wzgledu
na swojg zmienno$¢.

Odpornosé chemiczna: Polimer jest wyjgtkowo
stabilny, obojetny i wysoce odporny na dziatanie
Srodkéw chemicznych, w tym pary nadtlenku
wodoru.
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Komfort uzytkownika: Technologia

formowania umozliwia uzyskanie powtarzalnego
i zweryfikowanego pod katem ergonomii
ksztattu, poprawiajgcego komfort uzytkownika.
Koszt i praktyczno$¢ produkceiji izolatoréw

ze stali nierdzewnej czesto skutkuje bardziej
kwadratowym ksztattem, mniej uwzgledniajgcym
potrzeby uzytkownika.

Integralnos¢ komory: Komory Bioquell Qube to
jednoczesciowa formowana obudowa z mniejszg
liczbg pojedynczych czesci dla zagwarantowania
szczelnosci. W przypadku konstrukeji ze stal
nierdzewnej kazda spoina, taczenie i uszczelka
mogg wigzac sie z ryzykiem nieszczelnosci.

Ergonomia: Dzigki technologii formowania izolator
Bioguell Qube jest konsekwentnie tworzony z myslg
o potrzebach uzytkownika, bez skupienia na samym
ksztatcie. Komora Bioguell Qube jest stosunkowo
lekka (280 kg/617 funtéw), czyniac jg rozwigzaniem
optymalnym dla minimalnego obcigzenia podtogi.
Stal nierdzewna jest wyjgtkowo ciezka i ma gestosé
8-krotnie wigksza niz polimer Bioquell Qube, a
zatem taka stal stanowi wigksze obcigzenie dla
podtogi. Do przesuwania systemu Bioquell Qube

w celu czyszczenia wystarczy jedna osoba.



Wspoétpracujemy z klientami, aby zbudowac izolator Bioquell

Znajdz
u u Qube odpowiadajgcy ich potrzebom, oferujgc opcje z 2, 4
Od pOWI ed n I q lub 6 rekawicami, ktérg mozna modyfikowac w kontekscie

przeprowadzania materiatu lub z portu RTP po jednejlub obu

ko n fi g ura Cj Q stronach wybranego systemu.

Przeptyw pracy jest zawsze ptynny, poniewaz opcje 4-i 6'rekawic

n | - n . s , - -
d I b pozwalajg na prace w jednej z dwéch komdr, podczas gdy w drugiej
a S I e I e prowadzona jest biodekontaminacja materiatéw przychodzgcych:

Okresl liczbe komor

1-3 komér

Wybierz liczbe komaér transferowych wg potrzeb

0-2 komor transferowych lub
szybkich portéw transferowych

Port RTP dostepny w wersji
190 mm lub 270 mm

Wybierz wewnetrzng przestrzen do pracy

Wybierz otwarte lub
zamkniete potgczenia migdzy
obszarami roboczymi, ktére
nie zawierajg generatora
pary nadtlenku wodoru

Otwarte Zamkniete

Liczne konfiguracje
I opcje dostosowane

do Twoich potrzeb



Akcesoria i

funkcje

Chociaz zintegrowana biodekontaminacja
jest standardem, opcjonalne funkcje
zapewniajg wydajnosc¢ i pewnosé
kazdego procesu.
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Akcesoria

System kanatow

Monitor ekranowy

Sciezka audytu

Kamera

Port szybkiego transferu (RTP)

Ztacze spustowe

Port tri-clover do
wprowadzania kabli/rur

Pompa do testowania sterylnosci

(dla org. zywotnych) i licznik
czastek (dla org. niezywotnych)

Tester rekawic

Centralny stozek izokinetyczny

Gtowica Active Air Head lub AAH

“m
‘ bioquell

Funkcja

Zwykle uzywany w warunkach podcisnienia, aby chroni¢
operatorow

Umozliwia przekazywanie uzytkownikowi wewnatrz
komory przydatnych informacji takich jak standardowa
procedura dziatania (SOP)

Zapewnia rejestr wszystkich dziatari w systemie

W celu m.in. zapewnienia jakosci uzytkownicy moga
monitorowac i rejestrowac prace wykonane w izolatorze

Stuzy do zliczania czgstek

Szybkie potgczenie z naczyniem w celu dodawania lub
usuwania przedmiotéw z komory

Stosowane w pompach laboratoryjnych do testowania
sterylnosci

Ten punkt wejécia umozliwia wprowadzenie do komory
dodatkowych kabli lub rur

Ta zintegrowana opcja zapewnia wiecej miejsca
i fatwiejsze uzytkowanie

Monitorowanie Srodowiska w celu zapewnienia
aseptycznego przetwarzania o klasie czystosci A

Przeprowadza badania spadku ci$nienia w rekawicach i
rekawach, aby zapewni¢ kontrolowane srodowisko



Bioquell Qube

Specyfikacja techniczna

Dane f|zy<.:zne ',d otyczace Dane robocze Dane dotyczace mocy
bezpieczenstwa

Wymiary i waga:
Ogdlne zewnetrzne:
1360 x 2335 x 843 mm
(53,5 x 91,9 x 33,2 cala)

Wewnatrz komory":
1100 x 750 x 540 mm
(43,3 x 29,5 x 21,3 cala)

280 kg (617,3 funtdéw)

ODNIESIENIE

Nadtlenek wodoru w postaci ciektej:
35% wag./wag. z dostawy Bioquell
(pasuje do butelki 150 ml

z certyfikatem ONZ i RFID)

Jako$¢é powietrza:
ISO 14644-1 klasy 5
(zatgcznik 1 EU GMP, klasa czystosci A)

Przeptyw powietrza (predkos¢é
powietrza sptywajgcego w dot):
Jednokierunkowy przeptyw powietrza
0,38 m/s (+/-0,02) na wysokosci
roboczej

Wymagania (maks.):

230 V AC, jednofazowy, 50/60 Hz, 7,8 A
120 V AC, jednofazowy, 50/60 Hz, 15,0 A
100 V AC, jednofazowy, 50/60 Hz, 15,0 A

Zuzycie (maks.)%:
1,8 kW

Tryb procesu:

QHPV: 0,53 kW

QEXT: 0,35 kW

QMTD: 0,05 kW

(zasilanie dostarczane jest przez QHPV)

Zasilanie:
Kategoria instalacji Il

1 Ksztatt komory wewnegtrznej jest nieregularny i moze wptywac na catkowitg objeto$é robocza. Aby uzyskac wigcej informacji, skontaktuj sig z firma Ecolab.

2 Dodatkowe moduty beda wymagaty dodatkowego zasilania. Podany prad i moc dotyczg 2 QMTD zamontowanych w jednostce QHPY, pompy Steritest, zamontowanego i dziatajacego licznika czastek oraz w petni obcigzonych
wszystkich gniazd wewnetrznych w module. Maksymalna moc jest pobierana tylko na etapie ,dystrybucji pary’ a nie podczas catego cyklu biodekontaminacji.

Aby uzyskac¢ wiecej informacji, skontaktuj sie ze swoim menedzerem konta Ecolab

KORZYSTAJ Z PRODUKTOW BIOQUELL BEZPIECZNIE. PRZED KAZDYM UZYCIEM PRZECZYTAJ ETYKIETE | INFORMACJE O PRODUKCIE.
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