






Прибор для контроля растворов на механические включения 
СветоЧек® 
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Описание 
 
Прибор СветоЧек® (до 2020 года производился под брендом - Светлячок®) предназна-
чен для визуального контроля инъекционных растворов на видимые механические 
включения в фармацевтических производствах. Контроль осуществляется визуально 
в поляризованном свете. Стеклянные ампулы или флаконы с раствором встряхивают 
и помещают между поляризационными фильтрами. Плоскость поляризации стекол 
повернута на 90º и свет от лампы не проходит. Механические включения рассеивают 
свет и светятся на темном фоне. Благодаря поляризационным светофильтрам, при 
длительном контроле глаза не устают. 
 
 

http://aseptica.biz/svetlyachok/#_Toc13147022
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Технические характеристики 
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Материал корпуса и штатива сталь, покрытая краской 

Габаритные размеры в сборе (в упаковочном коробе) Д х Ш х В, мм 380x400x500 (550х250х340) 

Масса в сборе (в упаковочном коробе), кг 7 (10) 

Потребляемая мощность, Вт 20 

Электрическое питание, В 220 

Производительность (штук/час): 
для флаконов с инфузионными растворами 

для флаконов малого объёма 
для ампул 

до 300 
до 1700 
до 2000 

 
 

Состав комплекта 
 

 

№ Наименование Количество 

1 Корпус в сборе со стеклами и светодиодными лампами 1 

2 Выносная рамка с поляризационным стеклом 1 

3 Штанга штатива 1 

4 Съёмные ножки 2 

5 Лампа светодиодная - ЗИП 1 

6 Паспорт и валидационные протоколы (IQ, OQ, PQ) 1 

7 Упаковочный короб 1 

 
 
Прибор подходит как для прозрачного, так и для оранжевого стекла. Не подходит для 
пластиковых упаковок. Для светопрозрачного пластика рекомендуется использовать 
СветоЧек ®— Л. 
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Материал кейса сплав алюминия 

Габаритные размеры, мм 460x335x155 

Масса, кг 4 

Мощность УФ-фонаря, Вт 3 

Мощность светодиодного фонаря, Вт 3 

Мощность лампы Вуда, Вт 9 

 
Состав комплекта 

 
№ Наименование Количество 

1 Стеклянная бутылка 1000мл 1 

2 Стеклянная бутылка 250мл 1 

3 Осветитель Люминесцентный Диагностический ОЛДД-01 (Лампа Вуда) 1 

4 Ампулы с рибофлавином 20 

5 Пульверизатор 1 

6 Защитные очки от УФ-излучения 1 

7 Гидроксиэтилцеллюлоза, г 100 

8 Фонарь светодиодный-3W 1 

9 Фонарь УФ-3W (длина волны 365 нм) 1 

10 Руководство VDMA по проведению рибофлавинового теста для валида-
ции мойки/очистки технологического оборудования 1 

11 Паспорт и валидационные протоколы (IQ, OQ, PQ) 1 

12 Кейс 1 

13 Упаковочный короб 1 

 
Валидация очистки заключается в проверке процедур очистки оборудования. 
Критичным является наличие трудно очищаемых участков на внутренней поверхности 
оборудования. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



Принцип работы 

39 

 
Принцип метода рибофлавинового теста основан на том, что рибофлавин флуорес-
цирует в УФ-свете, эта флуоресценция видна даже при незначительном количестве 
следов рибофлавина. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
На поверхность оборудования, подлежащего очистке, при помощи распылителя нано-
сят тестовый раствор таким образом, чтобы вся поверхность была полностью смо-
чена. Используется тестовый раствор следующего состава: рибофлавин, гидрокси-
этилцеллюлоза (ГЭЦ), вода очищенная. Затем освещают поверхность УФ-лампой в 
затемненном помещении при выключенном свете и фотографируют поверхность. Не 
дожидаясь полного высыхания поверхности, проводят очистку поверхности оборудо-
вания согласно стандартной операционной процедуре (СОП). После окончания 
очистки осматривают поверхность при УФ-освещении и фотографируют. Испытание 
проводится на трех последовательных циклах очистки. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Результат считается положительным, если после очистки поверхность визуально чи-
стая и отсутствует свечение на труднодоступных участках раствора рибофлавина от 
УФ-лампы. Все результаты фиксируются и заносятся в протокол валидации 
мойки/очистки оборудования, все фото прилагаются. 
 
В современных высокотехнологичных отраслях науки и промышленности – фарма-
ции, биотехнологии, нанотехнологии, материаловедении используется сложное, до-
рогое и, нередко, уникальное технологическое оборудование и установки. После про- 
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ведения работ, наработки одного продукта переходят к следующему. При этом аппа-
рат или установка должны быть отмыты от следов предыдущего вещества. Наилуч-
шим образом нормирование процедур мойки/очистки разработана в фармацевтиче-
ской промышленности, так как недопустимо, чтобы в один лекарственный препарат 
попадало другое сильнодействующее вещество. 
 
Ниже представлена схема установки для проведения флуоресцентного теста по руко-
водству VDMA, которое прилагается к комплекту для рибофлавинового теста. 
 

 
 
Для проведения процессов мойки/очистки больших объемов предлагаем дополни-
тельную опцию к комплекту KitAseptiсa® RFT VDMA - Распылитель большого объема 
V=5 л. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  
 
 
 
 
 
. 
 
 



Прибор для квалификации сухожаровых стерилизаторов и туннелей 
KitAseptiсa® DRY HEAT STERILIZATION  
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Описание 
 
Измерение распределения температуры проводится согласно ГОСТ Р ИСО 20857 – 
2016 «Стерилизация медицинской продукции. Горячий воздух. Требования к разра-
ботке, валидации и текущему контролю процесса стерилизации медицинских изделий. 
 
Прибор KitAseptiсa® DRY HEAT STERILIZATION предназначен для квалификации су-
хожаровых стерилизаторов и стерилизационных/депирогенизационных туннелей: 
 
• Определение равномерности распределения температуры по камере сухожаро-

вого стерилизатора. 
• Определение температурного профиля стерилизационного депирогенизационного 

туннеля. 
 
Определение равномерности распределения температуры в стерилизационных тун-
нелях и сухожарах в соответствии с ГОСТ Р ИСО 20857-2016 проводят с помощью 16 
высокотемпературных датчиков. Датчики размещаются поперек ленты туннеля либо 
в камере сухожара и проходят полный цикл стерилизации/депирогенизации. 
 
Комплект также используется для аттестации низкотемпературных морозильных ка-
мер в соответствии с ГОСТ Р 53618-2009 с помощью дополнительных низкотемпера-
турных датчиков, поставляемых по заказу.

http://aseptica.biz/svetlyachok/#_Toc13147022
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Материал корпуса нержавеющая сталь 

Электрическое питание, В 220 

Термопреобразователи сопротивления (ТПС), Pt 100 

Рабочая температура ТПС, оС – 350 
(- 100 – + 100 – по индивидуальному заказу) 

Длина рабочей части ТПС, мм не менее 200 

Диаметр рабочей части ТПС, мм 3 

Класс допуска ТПС В 

Длина кабеля ТПС, м 6 

Термостойкость кабеля, оС 400 

 
Состав комплекта 

 
№ Наименование Количество 

1 Корпус в сборе 1 

2 Программное обеспечение 1 

3 Многоканальный измеритель температуры 1 

4 Термопреобразователи сопротивления (ТПС) Pt100 16 

5 Кабели 16 

6 Подставка-держатель 1 

7 Устройство для проверки датчиков температуры 1 

8 Паспорт и валидационные протоколы (IQ, OQ, PQ) 1 

9 Упаковочный короб 1 
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Определение температурного поля в туннеле с загрузкой флаконами 

 

 
Определение температурного поля в туннеле с загрузкой ампулами 




	Описание
	Прибор подходит как для прозрачного, так и для оранжевого стекла. Не подходит для пластиковых упаковок. Для светопрозрачного пластика рекомендуется использовать СветоЧек ®— Л.
	Буклет
	Описание
	Прибор СветоЧек ®- Л (до 2020 года производился под брендом - Светлячок®- Л) предназначен для визуального контроля инъекционных растворов на механические включения в фармацевтических производствах. Контроль осуществляется визуально через увеличительну...

	Буклет
	Описание

	Буклет
	Описание
	Прибор СветоЧек ®- ФМЛ/ФБЛ (до 2020 года производился под брендом - Светлячок®- ФМЛ/ФБЛ (Фармакопейный Малый с Линзой х5/Фармакопейный Большой с Линзой х5, отличаются по габаритным размерам)) предназначен для визуального контроля инъекционных растворо...
	Производительность (штук/час):
	до 300
	для флаконов с инфузионными растворами
	до 1700
	для флаконов малого объёма

	Буклет
	Описание
	Технические характеристики
	до 600
	Производительность прибора (штук/час): для флаконов 10 и 20 мл

	Буклет
	Описание
	Производительность (штук/час):
	до 3600
	для флаконов с инфузионными растворами

	Буклет
	Описание

	Буклет
	Технические характеристики
	Описание
	Для снятия колпачка с флакона нужно соединить губки над колпачком флакона, сжать рукоятки приспособления и опустить рукоятки вниз. Колпачок вместе с пробкой снимется с флакона.


	Буклет
	Описание

	Буклет
	Описание

	Буклет
	Описание
	С помощью данного испытательного оборудования проводится квалификация инженерных сетей и систем, системы получения, подготовки и распределения сжатого воздуха (IQ, OQ, PQ); определяется содержание концентрации частиц, влаги, масла и жизнеспособных мик...
	Комплект KitAseptiсa® ISO 8573 разработан в соответствии с ГОСТ ИСО 8573 и предназначен для выполнения отбора проб сжатого воздуха, азота, кислорода, углекислого газа, инертных газов, находящихся под давлением в технологических трубопроводах.
	Разработана усовершенствованная модель комплекта KitAseptiсa® ISO 8573 PRO 8.
	Комплекты приспособлений для квалификации воздуха/газов по ГОСТ 8573 KitAseptiсa® ISO 8573 и KitAseptiсa® ISO 8573 PRO 8 отличаются составом комплекта и возможностями по проведению испытаний. Так в модель PRO добавлена возможность использования со сче...
	Нержавеющая сталь AISI 304, латунь, покрытая никелем, фторопласт, полиуретан

	Буклет
	Описание
	KitAseptiсa® CLEAN STEAM - комплект приспособлений предназначен для валидации систем распределения чистого пара и для контроля и мониторинга качества отбора проб чистого пара на соответствие с ГОСТ Р 31598-2012.

	Буклет
	Описание
	ΔP - порты используются для измерения перепада давления между соседними помещениями, устанавливаются в ограждающих конструкциях чистых помещений.
	Порт DOP IN устанавливается в подвесном потолке на расстоянии 1750 мм от HEPA фильтра. Для установки порта пробивается отверстие Ø7 мм в подвесном потолке.
	Порт DOP OUT устанавливается в подвесном потолке на расстоянии 50-100 мм от HEPA фильтра. Для установки порта просверливается отверстие в подвесном потолке.
	Порт ∆P устанавливается в сэндвич панели на высоте 1500 мм от пола для удобства проведения испытаний.
	Схема типового варианта установки для проверки при-
	точных HEPA фильтров представлена на рисунке.

	Буклет
	Описание
	Генератор KitAseptiсa® DOP TEST служит для получения тестового аэрозоля с заданными свойствами и предназначен для проверки HEPA и ULPA-фильтров систем приточной и вытяжной вентиляции при аттестации чистых помещений и ламинарных боксов. Встроенный комп...
	Принципиальная схема генератора тестового аэрозоля KitAseptiсa® DOP TEST
	1 – компрессор; 2 – фильтр; 3 – ресивер; 4 – ротаметр; 5 – обратный клапан; 6 – перепускной клапан; 7 – емкость; 8 – сопло Ласкина.

	Буклет
	Описание
	Генератор тумана используется при визуализации воздушных потоков в чистых помещениях и ламинарных зонах согласно ГОСТ Р ИСО 14644-3-2007 «Чистые помещения и связанные с ними контролируемые среды».
	Генератор тумана KitAseptiсa® FOG GEN можно использовать для визуализации всех видов воздушных потоков и фиксации наличия или отсутствия застойных зон (приточных и вытяжных, ламинарных и турбулентных). Применение для проверки шлюзов, отсутствия перете...
	Для использования оптимальных параметров распределения тумана при визуализации воздушных потоков мы предлагаем 2 варианта насадок:
	Принципиальная схема генератора тумана
	В емкость (1) наливается рабочая жидкость, которая подается насосом (2) в нагреватель (3), где она испаряется. Далее, получившиеся пары смешиваются с потоком воздуха, нагнетаемого вентилятором (4). На выход образуется плотный туман с температурой окру...
	Визуализация воздушного потока с помощью генератора тумана
	KitAseptiсa® FOG GEN.
	По запросу Заказчика, показано вытеснение стерильным воздухом подаваемого
	тумана из окружающей среды в чистую зону ламинара.

	Буклет
	Описание
	Прибор KitAseptiсa® DRY HEAT STERILIZATION предназначен для квалификации сухожаровых стерилизаторов и стерилизационных/депирогенизационных туннелей:
	 Определение равномерности распределения температуры по камере сухожарового стерилизатора.
	 Определение температурного профиля стерилизационного депирогенизационного туннеля.
	Определение температурного поля в туннеле с загрузкой ампулами

	Буклет
	Описание
	Валидация очистки - это документированное заключение о том, что процедура мойки/очистки оборудования разработана надлежащим образом и обеспечивает необходимый уровень чистоты для безопасного производства лекарственных средств.
	Мойка/очистка оборудования при производстве лекарственных средств является важнейшим требованием надлежащей производственной практики (GMP).
	Результат считается положительным, если после очистки поверхность визуально чистая и отсутствует свечение на труднодоступных участках раствора рибофлавина от УФ-лампы. Все результаты фиксируются и заносятся в протокол валидации мойки/очистки оборудова...
	В современных высокотехнологичных отраслях науки и промышленности – фармации, биотехнологии, нанотехнологии, материаловедении используется сложное, дорогое и, нередко, уникальное технологическое оборудование и установки. После про-
	ведения работ, наработки одного продукта переходят к следующему. При этом аппарат или установка должны быть отмыты от следов предыдущего вещества. Наилучшим образом нормирование процедур мойки/очистки разработана в фармацевтической промышленности, так...
	Ниже представлена схема установки для проведения флуоресцентного теста по руководству VDMA, которое прилагается к комплекту для рибофлавинового теста.
	Для проведения процессов мойки/очистки больших объемов предлагаем дополнительную опцию к комплекту KitAseptiсa® RFT VDMA - Распылитель большого объема V=5 л.
	.


