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Generalidades:

Para una esterilizacion Confiable:

Las autoclaves verticales tipo Chamberland SCT Pharma han sido disefiadas para asegurar la
esterilizacidon de materiales y medios de cultivo. Es el equipo Ideal para su uso en Laboratorios de
Control de calidad y microbiolégicos.

Su Disefio cumple con GMP / GLP y CFR 21 PARTE 11.

Nuestros equipos estan disefados para alta produccion.

Fabricamos dos modelos estandar uno de 60 litros y otro de 100 litros de capacidad.

Principales Caracteristicas:

eCamara integramente construida en chapa de acero inoxidable certificada 316 de 4 mm de espesor
ePrueba Hidraulica del conjunto segun cédigo ASME

eSistema de carga por canastos de acero Inox.

elngenieria robusta, componentes de calidad probada.

ePLC de control marca DELTA DPV 258 por Pantalla Touch Delta de 8 pulgadas, software sencillo,
intuitivo, amigable.

eSistema configurable, para ciclos con y sin secado.
@10 ciclos configurables.

eSistema de registro completo de variables por impresora de matriz de puntos.

eSistema completo de alarmas y seguridad.

eAccesos de configuracidn restringidos de acuerdo a jerarquias.
eMonitoreo a través de dispositivos moviles

eEntrada de validacion.

eUniformidad de temperatura menor a 1 grado centigrado.

eControl de deriva térmica menor a +/- 0,5 grado centigrado.

eExcelente servicio Post-venta.

eGarantia total SCT.

eCumple requisitos de validacion FDA/CE/ISO/CFR 21 parte 11.
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Opcionales:

e ConexiénaPC

e Sistema de Secado - Canastos — Filtros
e Registro digital en pendrive

e Kit de repuestos

Servicios Asociados:

e Calibracién de instrumentos

e Mantenimiento preventivo y correctivo
e C(Calificacidon de equipo

o Perfil Térmico - Instalacion.

Imagenes del Producto
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Especificaciones Técnicas

1. Camara

a. Material de Construccion Acero inoxidable AISI 316 L certificado de 4 mm. de espesor
Diametro 400 mm.
b. Medidas Profundidad 1000 mm.
Volimen Util Aproximado 100 Its.

Los refuerzos serdn dimensionados para soportar las presiones de prueba
hidraulica segin ASME BOILER PRESSURE VESSEL CODE seccion VI rules for
construction of pressure vessel. (Divisidn 1. Parrafo UG-99 Estandar
Hidrostatic Test)

c. Refuerzos

d. Terminacion La camara serd entregada con pulido espejo.

e. Presion de Trabajo La cadmara trabajard entre -0.99 Bar y 2.50 Bar.

f. Sistema de Carga La cdmara poseera dos canastos para realizar su carga

2. Terminacion de la Estructura

La cdmara sera aislada térmicamente con lana mineral compactado de 70

a. Aislacion
mm de espesor

.. La aislacion serd cubierta con chapa de acero inoxidable SAE 430
b. Recubrimiento .
terminacion vibrado mate.

a. Material de Construccion Acero inoxidable AISI 316 L certificado de 6 mm de espesor.

b. Sistema de Apertura Puerta deslizante horizontal.

Los refuerzos seran dimensionados para soportar las presiones de prueba

c. Refuerzos o
hidraulica.

d. Terminacion La puerta serd entregada con pulido interno espejo.

4. Sistema de Calefaccion

Vapor puro generado por el equipo mediante resistencias eléctricas

a. Tipo de Calefaccion

blindadas de acero inoxidable
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5. Seguridad

a. Seguridad por

» La camara poseera 1 valvula de seguridad a resorte timbrada a 2.0 Bar.
sobrepresion

b. Seguridad por

La cdmara poseera 1 termostato de seguridad en la resistencia de calefaccion.
sobretemperatura

c. Seguridad eléctrica El equipo poseera un disyuntor y una térmica general.

6. Circuito Eléctrico

Se utilizardn materiales que cumplan con las normas de seguridad eléctricay

a. Materiales .
de marcas reconocidas en el mercado

b. Cableado En el cableado se utilizara cable siliconado resistente a la temperatura

7. Sistema de Control

e Se utilizard un sistema de control microprocesado por PLC Marca Delta
modelo DPV 258, con capacidad para almacenar hasta 10 ciclos
configurables

e Llainterfaz del operador es una pantalla Touch de 8 pulgadas.

a. Control del Equipo e Elequipo poseera un sensor de temperatura (control y registro). El rango de
temperatura a visualizar en el display es de 402C a 1402C, con una
resolucion de 0.12C.

e Elsoftware del equipo es totalmente validable y cumple con las
especificaciones de la norma 21CFR, Parte 11.

El operador habilitado mediante contrasefa puede configurar los siguientes
parametros:

b. Configuracién de Ciclos eTiempo de esterilizacion
eTemperatura de esterilizacién

eIntervalo de impresién

) e Alarmas visuales, sonoras y habladas (idioma configurable)
c. Sistema de Alarmas

e Todas las alarmas se registran en la impresora.

8. Sistema de Registro

El control microprocesado posee una salida a impresora de ticket, donde se
registran los siguientes parametros en tiempo real:

oCliente, equipo, n2 de serie, Fecha y hora de inicio de ciclo
a. Registro por Impresora *Nombre y nimero de ciclo

eParametros de configuracion del ciclo

eTiempo y temperatura de cada etapa del proceso

eAlarmas

SCTS.A.

“".5 F"“ﬂEI"'—ﬂ Planta Fabril: Vélez Sarsfield 1012 (B1834HWV)
Temperley - Buenos Aires - Argentina
Tel /Fax: (+54-11) 4243-3759 - info@sct.com.ar




Pharma Fabricacién de Equipos de Produccion y Laboratorio

. | 5 CT Farmacéutica - Veterinaria - Cosmética — Alimenticia
; . Autoclaves / Estufas de secado, Esterilizacion y Despirogenado / Cadmaras y Cuartos de

Estabilidad / Liofilizadores / Heladeras y Freezer / Isolators / Flujos laminares

8. Registro por PC

El PLC del equipo viene preparado para conectarse a PC, a través de un
software de registro. (Opcional).

9. Pruebas en Fabrica

Todos los equipos fabricados en SCT Pharma S.A. son sometidos a un
a. Prueba de Aceptacion en estricto control en fabrica antes de su venta.

b. Registro por PC

Fabrica e Siel cliente quiere presenciar y participar del FAT, se entregara el Informe
de FAT completo y aprobado.

10. Documentacion entregada con el equipo

e Manual de uso y mantenimiento diario

¢ Informe de Prueba de Aceptacidon en Fabrica (si el cliente presencia las
pruebas de FAT)

a. Documentacion e Certificados de calibracidn de todos los instrumentos con trazabilidad

entregada con el equipo completa al INTI

e Planos de instalacidn, eléctrico y de cafierias

e Certificado de calidad de acero inoxidable utilizado

e Cronograma de mantenimiento preventivo y listado de repuestos necesarios

e Agua WFl o PW ( desmineralizada o calidad inyectable )
a. Agua WFl o PW
e Consumo 5I/hora de uso

e Elequipo puede ser configurado para 220 v + tierra 0 380 v + neutro +
tierra

b. Electricidad

c. Desague e Pileta de Patio no presurizable apta para agua caliente
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Vista lateral

GESTION
DE LA CALIDAD
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Vista posterior

Sencilla Instalacion de suministros

1- La alimentacion eléctrica se configura de conforme a la
instalacion eléctrica del cliente.

2- La provision del suministro de agua debe hacerse con cafiera
de 1/2" BSP a través de una llave esférica de corte. Se puede

alimentar con agua de red, o purificada seglin el modelo.

3- Desaglie, pileta de patio apta para agua caliente.

21 CFRPart 11

Vista frontal
D
E
Vista superior
Dimensiones de camara Dimensiones externas
Modelo diametro Prof.(C) | Volumen D E f
mm mm litros (largo) (ancho) (altura)
IChamber 60 40 700 60 1060 585 980
Chamber 100| 40 1100 100 1060 585 1380

Disefio de Revisado por Aprobado por Fecha Fecha
Administrador BF.S. FMA 06/07/2016
modelos de autoclaves
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