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La crescente domanda del mercato
farmaceutico di prodotti contenenti APl e
HPAPI rende indispensabile I'impiego di
sistemi di protezione in grado di garantire
la manipolazione di queste sostanze in
condizioni di totale sicurezza.

Manipolazione di HPAPI
Manipolazione di API
Applicazioni di processo
Conformita cGMP
Procedure di laboratorio

La linea AMI comprende una serie di Isolatori ad alto contenimento, realizzati con struttura monolitica in Acciaio
Inox Aisi 316L progettati per la manipolazione di API e HPAPI solidi con livelli di contenimento OEBS - OEB6.
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CARATTERISTICHE TECNICHE

e Ampia Camera di Lavoro con parete frontale inclinata e
apribile

e Precamera a sezione prismatica

Guarnizioni pneumatiche e interblocco dei portelli

Scarico di fondo per liquidi

Passaggio fluidi e passaggio cavi

Aspiratore centrifugo con inverter

Valvola di sovrapressione

Gruppo filtrante Hepa (H14) in ingresso

Gruppo filtrante Hepa (H14) in uscita, con sistema di

sicurezza Bag-IN/Bag-OUT

e Trasmettitori di pressione per il controllo della depressione
minima e dell'efficienza filtri

¢ Pannello HMI touch per la gestione di tutti i parametri
funzionali dell'isolatore

e Allarmi acustici ed ottici

ACCESSORI OPZIONALI

e Analizzatore di Ossigeno (inertizzazione)

¢ Impianto CIP fisso (Spray balls)

¢ Impianto di decontaminazione manuale (Spray guns)

e Sistema di inertizzazione automatico

e Continuous liner per lo smaltimento in sicurezza dei solidi,
con portello interbloccato

e Porta RTP
CAMERA DI LAVORO PRECAMERA
Modello Guanti Larghezza Profondita| Altezza Larghezza | Profondita Altezza
(n°) (mm) (mm) (mm) (mm) (mm) (mm)

AMI502 2 900 700 900 500 550 600

AMIS503 3 1400 700 900 500 550 600

AMI504 4 1800 700 900 500 550 600
Conformi alle norme
ISO 106481, 1SO 10648-2, ISO 14644-7: Criteri di progettazione, costruzione e SMEPAC TEST
test di contenimento/tenuta glove boxes e isolatori. OEB5S Approved

Direttiva 2006/42/CE Sicurezza macchine.
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