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TG’S tar SteriMega

Una eleccion de calidad /

Telstar Celester representa una de las alternativas mas
avanzadas y de calidad en el campo de los equipos de
esterilizacion bajo normativas GMP a escala mundial.

Seguimos practicas de diseno y produccién acorde con
la norma internacional de calidad ISO 9001, criterios
ASME BPE vy las directrices GAMP. Disponemos ademas
de certificaciones en aquellas normas y codigos de se-
guridad necesarias en Europa, EEUU vy otros paises.

Para garantizar el cumplimiento de los requisitos de
usuario, establecemos equipos de trabajo y planes de
proyecto. Desarrollamos especificamente el Plan de Ca-
lidad (DQ, IQ y OQ) y sometemos todos los equipos a
pruebas de aceptacion en fabrica (FAT).

Miiltiples posibilidades de ciclos |

Las autoclaves SteriMega le ofrecen una gran versatili-
dad: ciclos para sélidos y cargas porosas, asi como el
gravitatorio para liquidos son estandar. El sistema de
control permite ajustar ratios de presiéon y vacio, nu-
mero de pulsos, tiempo en meseta, etc. La configura-
cién estandar también incluye ciclos pre-programa-
dos como Test diario de estanquidad, Test de Bowie
& Dick y Ciclo de esterilizacién del filtro de venteo.

Opciones de Ciclo

Ciclos de liquidos en frascos semi-tapados: Enfria-
miento indirecto con agua en recamara.

Ciclos de liquidos en frascos herméticamente cerra-
dos: Enfriamiento directo con ducha de agua, con
o sin control de AT.

Ciclos para tapones de goma: Pulsos presurizados
de aire caliente para mejora del secado o procesado
completo.

Ciclos de descontaminacién: Contencién de conden-
sados y aerosoles para procesado de materiales
contaminados en laboratorios P3.
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Sistemas de control|

La unidad se controla mediante un PLC Siemens, el cual dispone de los programas de operacién
y parametros necesarios para crear y almacenar ciclos o recetas. El panel de control incluye ademas:

Pantalla tactil a color que muestra las funciones del equipo y sirve de interfaz
de usuario (HMI).

Luces de control: Cierre puertas, Alarmas, Ciclo en marcha, Fin de ciclo.
Botones de accion: Abre/Cierra puerta, Reconocimiento de alarma.

Registrador de 3 canales.

El sistema de control se puede adquirir en dos versiones:

HMI MicroSter®

El MicroSter® es el sistema de supervisién y control
mas sencillo, pero preciso y de facil manejo, ideal
para laboratorios de investigacion y control micro-
biolégico, asi como para servicios de esteriliza-
cion auxiliar. Esta opcion incluye una impresora
alfanumérica para registro de eventos y alarmas:
Identificacion del operario, N° de lote, parametros
de ciclo, lecturas, etc.

SCADA PharmaSter®

Alternativamente, se puede adquirir el sistema de
control SCADA PharmaSter®. Este sistema incluye
un PC industrial con pantalla tactil a color TFT
de 15”. Tiene la ventaja de que no sélo permite
manejar el equipo, sino almacenar y gestionar los
datos de ciclo desde una 6ptica de produccién
farmacéutica. Ademas, la aplicacion cumple la 21
CFR Parte 11.
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Caracteristicas de disefio y construccion /

Durabilidad

La cdmara se construye con acero inoxidable AISI 316Ti que ofrece
una mayor estabilidad y resistencia a la fatiga y corrosion. La recamara,
puerta/s y la tuberia en contacto con fluidos de proceso es de acero
inoxidable AISI 316L.

La camara se sella mediante una junta de silicona especial autolubrica-
da. Esta va equipada con un sistema de back-up que asegura la estan-
quidad en caso de fallo del suministro de aire comprimido.

Diseno Sanitario

Las superficies internas de camara y puertas se pulen mecanicamente a
Ra < 0.5 pm, con los cantos longitudinales redondeados para facilitar la
limpieza.

Todas las uniones se realizan por método de soldadura orbital o TIG,
tratadas y pasivadas a posteriori. Se utilizan preferentemente conexiones
desmontables sanitarias con juntas de grado farmacéutico.

Las tuberias conectadas a camara y la base de la misma disponen de pen-
dientes hacia el drenaje y los tramos muertos (“dead legs”) se minimizan
para evitar acumulacion de condensados o focos de contaminacion.
Una barrera de seguridad biolégica (“bioseal”) separa la zona técnica de
la cara estéril.
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Proceso Fiable

La cdmara dispone de una camisa (recamara) embutida, calentada
con vapor separado para un mejor control de presion. La entrada
de vapor a camara se controla mediante una valvula proporcional
y los condensados son constantemente evacuados ofreciendo una
uniformidad de temperaturas mejor que + 0,5°C durante toda la
fase de esterilizacion.

Seguridad y Diseno Ergonémico

Las camaras con dos puertas incorporan enclavamientos y cada
puerta dispone de dispositivos de precaucion para garantizar la
seguridad del operario.

La zona técnica se ha disefiado y construido pensando en la
facilidad de acceso al mantenimiento y realizacién de
operaciones de recambio sin practicamente herramientas.

Las tuberias potencialmente calientes van protegidas con lana de
roca libre de cloruros y forradas con inoxidable.

Los componentes y accesorios del equipo como valvulas, filtros

e instrumentacion en general son de primera calidad y dltima
tecnologia, aportando los certificados de material, calibracion, etc.
que sean necesarios. Todos ellos se encuentran ampliamente
disponibles en el mercado.



Datos técnicos |

| 1 ! ! |

MODELO E Dimensiones de la camara E Camara E Dimensiones externas E Peso. E De.sliza-

i Ancho Alto Largo i Volumen i Ancho Alto Largo i aprox i l:‘:ir:::

' mm mm mm ! | ' mm mm mm ! Kg D

SM 5510 500 500 1.000 250 1.270 2.000 1.410 1.350 vertical

SM 6610 600 600 1.000 360 1.370 2.000 1.410 1.400 vertical

SM 6612 600 600 1.250 450 1.370 2.000 1.660 1.450 vertical

SM 7710 700 700 1.000 490 1.470 2.000 1.410 1.500 vertical

SM 7712 700 700 1.250 613 1.470 2.000 1.660 1.600 vertical

SM 7715 700 700 1.500 735 1.470 2.000 1.910 1.800 vertical
SM 71010 700 1.000 1.000 700 2.090 2.000 1.410 1.900 horizontal
SM 71012 700 1.000 1.250 875 2.090 2.000 1.660 2.050 horizontal
SM 71015 700 1.000 1.500 1.050 2.090 2.000 1.910 2.150 horizontal
SM 71020 700 1.000 2.000 1.400 2.090 2.000 2.450 2.450 horizontal
SM 81010 800 1.000 1.000 800 2.380 2.000 1.450 2.100 horizontal
SM 81020 800 1.000 2.000 1.600 2.380 2.000 2.450 2.700 horizontal
SM 101010 | 1.000 1.000 1.000 1.000 2.690 2.200 1.450 2.500 horizontal
SM 101012 | 1.000 1.000 1.250 1.250 2.690 2.200 1.700 2.650 horizontal
SM 101015 | 1.000 1.000 1.500 1.500 2.690 2.200 1.950 2.800 horizontal
SM 101020 | 1.000 1.000 2.000 2.000 2.690 2.200 2.450 3.200 horizontal
SM 101210 | 1.000 1.250 1.000 1.250 2.690 2.450  1.490 2.400 horizontal
SM 101212 | 1.000 1.250 1.250 1.563 2.690 2.450 1.740 2.700 horizontal
SM101215 1.000 1.250 1.500 1.875 2.690 2.450 1.990 2.900 horizontal
SM 101220 | 1.000 1.250 2.000 2.500 2.690 2.450  2.490 3.600 horizontal
SM 101510 | 1.000 1.500 1.000 1.500 2.690 2.500 1.490 3.150 horizontal
SM 101512 | 1.000 1.500 1.250 1.875 2.690 2.500 1.740 3.300 horizontal
SM 101515 | 1.000 1.500 1.500 2.250 2.690 2.500 1.990 3.500 horizontal
SM 101520 | 1.000 1.500 2.000 3.000 2.690 2.500 2.490 4.200 horizontal

Nota: Otras dimensiones de cdmara disponibles. Para mds informacion, contactar con nuestro departamento comercial a través de sales.celester@telstar.eu

Opciones y accesorios |

Enfriamiento indirecto con agua en recamara.

Enfriamiento directo por ducha de agua.

Sondas de temperatura adicionales.
Canales adicionales en registrador grafico.
Accesorios de carga: carros, porta-carros, bandejas, etc.

Detector de aire.

Paneles laterales, frontales, con o sin puerta,

en acero inoxidable.

Porta-carros, carro de carga y bandejas de acero inoxidable.
Sistema de control SCADA PharmaSter.

01 506 0408 E

Telstar se reserva el derecho de cambiar especificaciones por mejoras técnicas sin previo aviso.

Disenos Especiales

Camaras a medida.

Disefio para aplicaciones de riesgo biologico (P3).
Instalacion de ventiladores e intercambiadores.
Sistemas CIP en camara.

Integracion de Generadores de Vapor Puro.
Integracion de aisladores.

Carga/descarga automatica.
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