Autoclaves de laboratorio Systec

Systec V-Serie. Autoclaves de suelo verticales.
Systec D-Serie. Autoclaves de mesa horizontales.
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Systec

Control y documentacion

Requlacion
optima.

Varias posibilidades de documentacidon

o e [ e ox i oe los

Impresora

Opcion impresora integrada para la documentacion del tipo
de programa, nimero de ciclo, fecha/hora, variacion de la
temperatura, evolucién de la presion y fase de esterilizacion.

Software de documentacion Systec ADS

Con interfaz RS-232 y RS-485 para conexion directa a un PC o
para conexion a una red Ethernet. Software especial para
Windows para documentar todos los procesos y datos de flujo
como la presién, temperatura, tiempo, y esterilizacion

incluyendo diagramas de la fase correspondiente.

El software ADSmde Systec procesa los datos documentados tanto
de forma grafica como numérica.
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Systec Control y documentacion

Varias posibilidades de documentacion

ol ve o e

Tarjeta SD*

Documentacion completa de hasta 10.000 ciclos de
esterilizacion* mediante una ranura para tarjetas opcional
integrada, inclusive tarjeta de memoria SD (1024MB). Todos los
datos registrados estan disponibles en la tarjeta de memoria SD
para su procesamiento con el Software de Documentacion
Systec ADS.

*solo en combinacion con el software de documentacién opcional Systec ADS.

X

Paquete de software de documentacion Systec ADS conforme a
la normativa FDA 21 CFR parte 11

Documentacion opcional para los modelos VX de Systec (a partir de
un volumen de camara de 65 litros) en combinacion con la pantalla
tactil opcional. Descarga de los datos del proceso y AuditTrail de
los autoclaves. La solucién garantiza la documentacion conforme a
las reglas de la normativa 21 CFR parte 11. El paquete de software
de la documentacion Systec ADS conforme a la normativa FDA 21
CFR parte 11 procesa los datos documentados tanto grafica como
numéricamente.

AuditTrail

AuditTrail permite la creacién y administracion de los usuarios de
los autoclaves. Existen cinco niveles de acceso distintos para
especificar las acciones que puede realizar cada usuario. Los de-
rechos de acceso a los programas de esterilizacion creados pueden
establecerse de forma individual. Antes de cada accion, el usuario
debe registrarse introduciendo el nombre de usuario y la clave.
Todas las acciones realizadas (p. ej. modificacion de parametros,
inicio o parada de programas de esterilizacion) quedan documen-
tados para poder hacer un seguimiento de los usuarios, también
por medio de un sello temporal (fecha/hora). Todos los datos gene-
rados por las acciones del usuario o por la documentacion de un
ciclo de esterilizacion estan protegidos contra la manipulacion y
provistos de la firma electrénica del usuario.

FoA

21 CFR part 1
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Systec Procedimiento y aplicaciones

Esterilizacion de cuerpos solidos
y desechos en bolsas desechables.

Equipo de vacio

Los cuerpos solidos tipicos son, p. ej., puntas de pipeta (en

cajas), articulos de cristal vacios y desechos en bolsas asi como

materiales porosos como filtros o textiles. En este tipo de
material a esterilizar es importante retirar o evacuar

completamente el aire existente en el material de esterilizacion

para garantizar una esterilizacion precisa, reproducible y
validable.

El equipo de vacio sirve para un purgado de aire efectivo de los

cuerpos solidos, tuberias, materiales porosos, textiles y bolsas-

Systec D-Serie

Super Secado de cuerpos solidos — Superdry

desechables con el fin de que el vapor también pueda
penetrar bien. Esto se consigue mediante un vacio previo

fraccionado en combinacidn con un generador de vapor de serie.

Solo asi puede conseguirse una esterilizacion validable de

materiales porosos, cuerpos solidos, textiles o desechos en bolsas

desechables.

Systec V-Serie

Esta opcion aumenta la eficiencia del secado de cuerpos sélidos y

materiales de esterilizacion porosos como filtros y textiles. Para
ello se suministra energia calorifica para el secado mediante la
circulacion de vapor caliente a traves de un serpentin externo
alrededor de la camara estéril.

Systec D-Serie

Se alcanza un nivel de secado mas profundo con el sistema de
vacio (opcional ) ya que en combinacion con la funcion superdry
permite prescindir del secado ulterior en un armario o estufa de
secado separado, evitando re-contaminaciones.

Systec V-Serie
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NAE Procedimiento y aplicaciones

Esterilizacion

de sustancias biologicas peligrosas.

Control permanente - filtracion de aire de salida y desactivacion de condensados

Para la esterilizacion de sustancias peligrosas bioldgicas, las
autoclaves Systec pueden equiparse con una filtracion de aire
de salida opcional.

Los filtros esterilizadores aptos para autoclave constan de una
cartucho filtrante con membrana PTFE, tamafio de poro 0,2 um,
incorporado en una carcasa a prueba de presion, que puede
sustituirse rapidamente. El filtro se esteriliza automaticamente
con cada ciclo de esterilizacion y se supervisa mediante un
sensor de temperatura PT-100 adicional.

El agua condensada se conserva durante la fase de
calentamiento y esterilizacion en el recipiente a presion y se
esteriliza a su vez de forma segura. Gracias a la filtracion del
aire de salida y a la esterilizacion de condensados no puede
escaparse ninglin germen antes de la finalizacion de la fase de
esterilizacion.

De este modo se garantiza, que todos los gases o liquidos, que
al desplazarse del autoclave puedan representar un peligro
potencial para el medio ambiente, se filtren o se esterilicen en
linea.

www.systec-lab.com
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Systec Procedimiento y aplicaciones

Nota importante

para una esterilizacion efectiva.

El procedimiento correcto para cada tarea de esterilizacion:
Tal y como se ha descrito, hay distintas opciones que pueden
resultar necesarias para conseguir resultados de esterilizacion

perfectos, validables y tiempos de la fase de enfriamiento rapidos,

en particular, con liquidos. Las opciones necesarias dependen
principalmente del tipo de producto que se vaya a esterilizar. Se
recomienda valorar detenidamente las opciones para que la

configuracion del autoclave cumpla con los requisitos y las tareas
de esterilizacion previstas. Una configuracion de equipos
profesional es requisito indispensable para garantizar un proceso
de esterilizacion validable con un efecto bioldgico verificable. La
siguiente tabla sirve de ayuda para determinar una configuracion
de equipos adecuada. Recomendamos dejarse asesorar por nuestro
personal experto.

Procedimiento: Purga de aire Refrigeracion Secado Otros
Gravitacion Vacio previo Sobrepresion Vacio previo = Refrigeracion  Sistema de Secado de Secado Filtracion de
sencillo  porimpulsos fraccionado = convencional refrigeracion superficie con vacio aire de salida
con salida de  rapido con sin vacio ulterior
presion lenta presion de + Superdry
apoyo
Aplicaciones:
Liquidos + ? - - ? + ? -
Solidos sin embalaje + + + + ? +
sin cuerpos huecos
Materiales porosos - ? ? + - +
(filtro, textiles)
Cuerpos huecos (puntas de - - - + - +
pipeta, articulos de cristal
vacios, tubitos y mangueras)
Basura contaminada - - ? + - - +

en bolsitas desechables

+ procedimiento recomendado ? Procedimiento aceptable event. - Procedimiento

no posible
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NAE Carga y alimentacion

Accesorios de sistema
para un facil manejo.

Autoclaves de suelo verticales Systec V-Serie

Dispositivo de elevacion para material pesado
Gracias a este dispositivo de elevacion electromotor con brazo de

giro, la carga y retirada de material pesado resulta realmente facil.

Elevar y bajar facilmente con un botdn dispuesto en un teclado
movil.

La columna de elevacion esta fijada en un lado del autoclave. El
brazo de giro incorpora un estribo de enganche de forma especial
para cestas, que siempre permanecen estables incluso durante la
carga.

Cestas de alimentacion y suplementos

Cestas de rejilla de mallas de alambre de acero inoxidable, apilables

Cestas  Dim. intern. Dim. extern.

Art. no. @ x H (mm) @ x H (mm) V-40 V-55
1654 305 x 192 315 x 200 2

1655 305 x 282 315 x 290 1 2
7215 360 x 232 370 x 240

7212 360 x 282 370 x 290

7210 360 x 357 370 x 365

7225 460 x 232 470 x 240

7222 460 x 282 470 x 290

7220 460 x 357 470 x 365

Capacidad del autoclave:

V-65

V-75

V-95

V-100

V-120

V-150

Cestas de almacenamiento de acero inoxidable, solo perforadas en el tercio superior, con fondo estanco para la esterilizacién de desecho

Dim. intern. Capacidad del autoclave:
Art.no. @ x H (mm) V-40 V-55
1657 325 x 385 1 1

7230 350 x 355
7235 465 x 355

V-65

V-75

V-95

V-100

V-120

V-150

Cestas de almacenamiento de acero inoxidable, solo perforadas en el tercio superior, con fondo estanco para la esterilizacién de desecho,

con tapa giratoria

Dim. intern. Capacidad del autoclave:
Art.no. @ xH (mm) V-40 V-55 V-65 V-75 V-95 V-100 V-120 V-150
7240 345 x 270 1 2 2
7245 450 x 350 1 1 2
La capacidad de la carga puede variar segun la opcion escogida.
Los diferentes tamafos de frascos y botellas pueden variar las capacidades de carga.
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NAE Desarrollos especiales

Desarrollos especiales
para aplicaciones especiales.

Systec Carga y alimentacion

Accesorios de sistema
para un facil manejo.

Autoclaves de mesa horizontales Systec D-Serie Equipos y programas adicionales

Mesas de Soporte de Autoclaves D Estantes o bandejas Por ejemplo para la industria alimentaria y la esterilizacion

Cada autoclave del modelo Systec D-Serie dispone de una mesa Para un aprovechamiento 6ptimo del espacio, en particular para de liquidos en recipientes cerrados, botellas de plastico,
apropiada. Disefiadas con suma precision métrica. De serie con material que se vaya a esterilizar en formatos pequefios, es posible bolsas, envases, embalajes tipo blister o embalajes de alimentos,
una altura de 72 cm (otras alturas previa solicitud y sin recargo) equipar cada autoclave opcionalmente con un rack de varios entre otros productos:

para que el autoclave siempre esté en posicion correcta para un estantes. Tanto esta rack completo como también cada una de las = Equipo y programa para esterilizacion en mezcla de vapor/aire

= Equipo y programa para esterilizacion con rociado de agua
caliente y enfriamiento por rociado

manejo comodo. Un estante en la parte inferior de la mesa baldas son extraibles, facilitnado la limpieza.
resulta practico y puede utilizarse, p. ej., para colocar los cestos
de alimentacion. Calidad en acero inoxidable

Todas las piezas estan fabricadas completamente en acero
Carro de transporte y de carga de material inoxidable y estan soldadas sin rebabas. En los autoclaves
La alimentacion de los grandes autoclaves se lleva a cabo de horizontales , las patas tienen unos tornillos niveladores que
manera mas segura y cdmoda gracias a carros de alimentacién garantizan su estabilidad, mientras que en los carros de carga se
especiales. El material que vaya a esterilizarse se dispone utilizan grandes ruedas, dos de ellas frenables, para un
libremente o en una cesta en el carro sobre una plataforma movil. movimiento suave y sin esfuerzo.

. Construcciones especiales segun la tarea especifica
El carro se aproxima ahora al autoclave y se acopla.

fell-3 i ""_"" Desarrollo y construccion de sistemas modificados como por
— " ejemplo:

= Autoclaves con sistema dual
= Equipos para simulacion de medio ambiente con programas para
tests continuos de hasta 99 dias, por ejemplo, para:
- Generacion de vapor y calor
- Generacion de presion y calor
- Calentamiento y refrigeracién en ciclos repetitivos

Cestos de alimentacion y suplementos

Cestas de rejilla de mallas de alambre de acero inoxidable, apilables

Dim. intern. Dim. exter. Capacidad del autoclave:
Art. no. LxBxH (mm) LxBxH (mm) D-23 D-45 D-65 D-90 D-100 D-150 D-200

1552 390 x 170 x 131 400 x 180 x 140 . . .
- Calentamiento y refrigeracion en rampas

1553 490 x 260 x 176 500 x 270 x 185

4072 490 x 310 x 211 500 x 320 x 220 1

5074 690 x 310 x 211 700 x 320 x 220 1 a B .
Informacion detallada sobre construcciones y soluciones de

6071 490 x 360 x 291 500 x 370 x 300 1 2 o= ; . . .
proceso especificas para cada cliente disponibles previa

6072 490 x 360 x 141 500 x 370 x 150 2 4 solicitud

7071 360 x 360 x 291 370 x 370 x 300 2 '

7072 740 x 360 x 291 750 x 370 x 300 1 R a q
Para la evaluacion de los parametros de proceso disponemos de

7075 360 x 360 x 141 370 x 370 x 150 4 .
autoclaves en nuestro laboratorio de pruebas.

7076 740 x 360 x 141 750 x 370 x 150 2

Capacidad de carga ™ frascos Erlenmeyer en cestas de acero inoxidable

Dim. intern. Capacidad del autoclave:

Art. no. LxBxH (mm) D-65 D-90 D-100 D-150 D-200

1554  395x 180 x 135

1555 495 x 265 x 180

4073 495 x 318 x 219 1

5075 696 x 318 x 219 1

6070 495 x 368 x 300 1 2

7070 368 x 368 x 300 2

7073 747 x 368 x 300 1

La capacidad de la carga puede variar seglin la opcidn escogida. Los diferentes tamafios de frascos y botellas pueden variar las capacidades de carga.
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Systec Cualificacion y validacion Systec Venta y servicio

Potente rendimiento

Centros de servicio Systec en Alemania

Prestaciones relacionadas con el producto: Encontrara un técnico de servicio cerca de su zona.
= Desarrollo Teléfono de atencion al cliente: +49 6403 67070-0
= Construccion

= Fabricacion de productos en serie

® Fabricacion de productos especiales

® Asesoramiento técnico de aplicaciones

Servicios complementarios:

® |nstalacion y puesta en servicio

® Desarrollo especial técnico

m Tests y desarrollo de procedimientos

= Servicio individual bajo demanda

m Servicio con contrato

® Cualificacion y validacion ® o

= Documentacion conforme a GMP

® Asesoramiento para procesos de esterilizacion
y requisitos especiales

® Desarrollo de procesos

Systec
Osnabriick o [ ]

Cualificacion y validacion L
En el marco de nuestros servicios le ofrecemos también b
trabajos de cualificacion y validaciéon con documentacion
conforme a GMP:
= DQ - Design Qualification
- Definicion de los requisitos del equipo en cuanto a
instalacion y técnica de proceso. ®
® |Q - Installation Qualification ®
- El a1.u'.c0.clave ha sido fab.ri'cadz}’e instailad~a conforme a las L Systec
definiciones en la especificacion de disefio. ® @ Linden
= 0Q - Operation Qualification
- El autoclave funciona tal y como viene definido en la
especificacion de disefio. ®
® PQ - Performance Qualification
- El proceso de esterilizacion esteriliza el producto permanente- °
mente con ayuda de especificaciones predefinidas. ()

Nuestra garantia de calidad conforme a la ISO 9001 °®
El disefio de nuestra gestion de calidad responde a unos requisitos
maximos en cuanto a control y documentacion. °®

Cada componente esta sujeto a controles minuciosos, cada L
autoclave se somete a un control de todas sus funciones antes de (]
la entrega y cuenta con un protocolo de recepcion.

ISO 7 Nuestro sistema de gestion medioambiental conforme a la

Nuestro sistema de gestion medioambiental también esta
certificado conforme a la norma DIN EN ISO 14001. Podemos
poner nuestra politica medioambiental a disposicion de nuestros
clientes.
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Systec Venta y servicio NAE Sinopsis

Venta y servicio. Programa completo.
En todo el mundo con socios competentes.

Centros de servicio Systec en todo el mundo

En todos los continentes y en varios paises funcionan con A | P -4 d d .
fiabilidad autoclaves de laboratorio Systec. Nuestros socios U tOC aVCS. re pa ra C I O n e m e I OS
competentes también estan asimismo a su disposicion en

materia de asesoramiento, venta y servicio. y m a n EJ O

Autoclaves en disefio horizontal y vertical. Autoclaves de Sistemas para la fabricacion y esterilizacion de medios de cultivo
doble puerta para empotrar en zonas de alta sequridad microbioldgicos, asi como para la carga y el apilado automatico de
(p. €j., laboratorios de seguridad bioldgicos o salas limpias). capsulas de Petri.
® Autoclaves de suelo verticales ® Preparadores de medios
Systec V-Serie Systec Mediaprep
40 hasta 150 litros 10 hasta 120 litros
Systec
® Autoclaves de mesa horizontales e linea de llenado de capsulas de Petri
Systec D-Serie Systec Mediafill

23 hasta 200 litros

e Autoclaves de suelo horizontales
Systec H-Serie
65 hasta 1580 litros

® Autoclaves de doble puerta
Systec H-Serie 2D
90 hasta 1580 litros

e ——
|
|
sl
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