








Mpubop ANA KOHTPONA PacTBOPOB HA MEXAaHUUYECKUe BKJ1HOUEHUSA
CBetoYek®

OnuncaHue

Mpubop CeetoYek® (go 2020 roga nponsBoanncs nog 6peHaom - CeeTnsyok®) npegHasHa-
4yeH ANA BU3Yas/IbHOITO KOHTPOJIA MHBLEKUNOHHBLIX PacTBOPOB Ha BUAMMbIE MexXaHu4yeckne
BK/TIOYEHUA B (hapmaueBTUYeCcKnX Npon3BoacTBax. KOHTPO/Ib OCYLEeCTBNAETCA BU3YasIbHO
B NONApU30BaHHOM cBeTe. CTek/IAHHbIE amny bl UNK do/1aKOHbI C PACTBOPOM BCTPAXMBAKOT
N MOMeLLaT Mexay nonsapusaumMoHHbIMU unbTpamu. T1I0CKOCTb NoAspu3aLmm CTEKON
nosepHyTa Ha 90° 1 cBeT OT /1amMnbl HEe NPOXoANT. MexaHNJeckne BKIKUYEHUA paccenBatoT
CBET U CBETATCA Ha TeMHOM dpoHe. bnarogapsa nonspusalmoHHbIM CBETOPUNLTPAM, Npu
ONIMTEeNbHOM KOHTPO/1E rna3a He ycTalorT.
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TexHU4YecKne XxapakTepPUCTUKN

Matepvan koprnyca 1 wraTuea CTa/lb, MOKPbITAsA Kpackoii

abapuTHble pasmepsbl B coope (B ynakoBo4YHOM Kopobe) [ x L x B, Mm | 380x400x500 (550x250x340)

Macca B c6ope (B ynakoBOUHOM KOpPO6E), Kr 7 (10)
MoTpebnisemas MOLWHOCTb, BT 20
AnekTpnyeckoe nuTtaHune, B 220
Mpon3BoAUTENBHOCTL (LUTYK/Yac):
bo 300
AN hnakoHOB € MHPY3MOHHBIMU pacTBOpamu 0 1700
Ansa chbnakoHoB Masioro o6bEmMa A
Ao 2000
ana amnyn
CocTtaB KOMMJIEKTa
Ne HanmeHoBaHue Konnuectso
1 Kopnyc B cbope co cTeknamu 1 cBeToANOAHbIMK amnamu 1
2 BbIHOCHas pamka ¢ Nonapu3aLnoHHbIM CTEKIOM 1
3 LWraHra wratuea 1
4 CBEMHbIE HOXKN 2
5 Namna ceetogmnogHas - 3UTM 1
6 MacnopT 1 BanugaunoHHsle npoTokosbl (1Q, OQ, PQ) 1
7 YnakoBOYHbIn KOPO6 1

Mpr6op NOAXoAUT Kak [/1s NPO3PayYHOro, Tak 1 A1 OpaHXeBoro ctTekna. He nogxoauT Ans
NNACTUKOBbIX YNAKOBOK. [1/191 CBETONPO3PAYHOro njacTuka pekoMeHayeTcsl UCnosib30BaTh
CseToYek ®— /1.




































































































TexHU4YecKne XxapakTepPUCTUKN

Matepuan keiica cnnas aIloMUHNA
abapuTHble pasmepbl, MM 460x335x155
Macca, Kr 4
MowHocTb Y®-hoHaps, BT 3
MoLHOCTb CBETOANOAHOrO ooHaps, BT 3
MowHocTe namnel Byga, BT 9

CocTtaB KoMMeKkTa

Ne HavmeHoBaHune Konuuyectso
1 CTteknsHHada 6yTblnika 1000Mn 1
2 CreknsaHHasa 6yTblika 250m/1 1
3 OcBeTuTeNb JIIOMUHECUEHTHBIN AuarHoctuyeckuii O1I44-01 (lamna Byaa) 1
4 Amnysibl ¢ pubodNaBuHOM 20
5 MynbBepusatop 1
6 3alnTHbIe OYKM OT YP-n3nyyeHns 1
7 F'mppokcnaTuaLennnosa, r 100
8 doHapb cBETOAMOAHBIN-3W 1
9 doHapb YP-3W (avHa BoNHbI 365 HM) 1
10 PykoBoacTeo VDM:A no nposeAeHnto prboh1aBMHOBOrO TecTa Ans Banuaa- 1
LM MOWKN/OUNCTKM TEXHOIOMMYECKOr0 060pYA0BaHNSA

11 MacnopT 1 BanngaunoHHsie npotokosbl (1Q, OQ, PQ) 1
12 Kelic 1
13 YNakoBO4HbI KOPO6 1

Banupaums ouncTKN 3aKovaeTcs B NPOBEpKe NpoLeayp 04nCcTKM 060pya0oBaHuS.
KpuUTWYHbIM SIBNSIETCSA HAa/IMUMe TPYAHO OYMLLAEMbIX YY4ACTKOB HA BHYTPEHHE MOBEPXHOCTYU
obopyaoBaHus.
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MpuHUMN paboThbl

MpuHUMN MmeToda pnbodIaBMHOBOIO TecTa OCHOBaH Ha TOM, 4YTO pubodpnaBuH dunyopec-
uupyet B Y®-cBeTe, aTa hiyopecueHUMs BUAHA AaKe MNPy He3HAYMTesSIbHOM KOIn4ecTse
cnepnos pubonaBuHa.

Ha noBepxHOCTb 060pyA0BaHUSA, NOA/IEXALLEr0 O4YMCTKE, MPX NOMOLLM pachbl/ITe s HaHo-
CAT TECTOBbI pPacTBOP TakuM 06pa3oM, UTOObl BCS MOBEPXHOCTb Oblna MOIHOCTLH CMO-
yeHa. Vicnonb3yeTcsa TECTOBbIA pacTBOP Creayoulero coctaBa: pubodnasuH, rmapoKcn-
atunuennonosa (M3L), Boga ounuleHHada. 3aTem OCBeLLaT NOBEPXHOCTb Y®-namnoii B
3aTeMHEHHOM MOMELLLEHMM NPU BbIKHOYEHHOM cBeTe 1 hoTorpadpnpyroT NOBEPXHOCTbL. He
OOXMAAACb NOTHOTO BbICbIXaHWS1 MOBEPXHOCTN, NPOBOAST OYMUCTKY NOBEPXHOCTM 060pya0-
BaHWsl COMMlacHO CTaHOapTHOW onepaunoHHoi npoueaype (COIM). lMocne OkoHYaHus
OUYUCTKM OCMaTpMBalOT MOBEPXHOCTb Npn Y®d-ocseleHnn n dgotorpadmpytoT. McnbiTaHme
NpoOBOANTCA Ha Tpex nocnefoBaTeNbHbIX LMKIaX OUYNCTKN.

Pe3ynbTaT cuMTaeTcsl NOOXUTENbHLIM, €C/IM NOC/Ee OYUCTKM NOBEPXHOCTb BU3YaslbHO UU-
cTasi U OTCYTCTBYET CBeUeHne Ha TPyAHOAOCTYMHbIX yyacTkax pacTBopa pubodnasnHa ot
Y®-namnbl. Bce pesynbTaTbl (OUKCUMPYOTCA W 3aHOCATCA B NPOTOKO/A Banuaauumu
MOIKM/OUNCTKN 060PYA0BaHMS, Bce pOoTO NpuiaratoTcs.

B coBpeMeHHbIX BbICOKOTEXHOJIOTMYHbIX OTpacnAX Haykm 1N NPOMbILL/IEHHOCTN — cbaplvla-

LMK, BMOTEXHOSIOTUN, HAHOTEXHO/IOMMKN, MaTepuasioBeeHMn NCNob3yeTCcsl C/I0XKHOE, [10-
poroe 1, Hepeako, YHVKa/lbHoe TeXHOMornyeckoe 06opyaoBaHme 1 ycTaHoBku. Mocse npo-
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BeAeHus paboT, HapaboTkM OAHOro NPoAyKTa nepexogaT K creayowiemy. Mpu aTom anna-
paTt Uan ycTaHoBKa AO/DKHbI OblTb OTMbITHI OT C/1ef0B npeaplayulero sewecrsa. Hannyu-
LWMM 06pa3omM HOpMMpOBaHWe npoueayp MOMKW/OYMCTKM paspaboTaHa B (hapMaleBTuye-
CKOW MPOMBILLSIEHHOCTN, TakK Kak HeJonyCcTUMO, YTOObl B OOUH NIeKapCTBEHHbIV npenapaT
nonagasio Apyroe CUbHOAENCTBYIOLLEE BELLECTBO.

Huxe npeacTaBfieHa cXxeMa YCTaHOBKU A1 NpoBeAeHust olyopecLeHTHOro Tecta no pyko-
BoacTBY VDMA, KOTOpOE npunaraeTcsi K KOMMAeKTy Ans puéodiaBMHOBOro TecTa.

[ns npoBeAeHNs NpoueccoB MOWKW/OYUCTKM 60MbIMX 06BEMOB npegsiaraem AOMOsHK-
TenbHy onumio K komnnekTy KitAseptica® RFT VDMA - PacnbinimTesb 601bLIOro o6bema
V=5 n.
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Mpu6op ansa kBanudukaLMm CyxoXKapoBbiX CTEPU/IN3ATOPOB U TYHHeNel
KitAseptica® DRY HEAT STERILIZATION

OnuncaHue

i3mepeHue pacnpeneneHus temnepatypbl nposoantca cornacHo NOCT P NCO 20857 —
2016 «Ctepunusaumus MeauumMHCKON npoaykunn. Mopsaumnii Bo3gyx. TpeboBaHusa K paspa-
60TKe, BanMgaumnmn 1 TekyLLeMy KOHTPOJII0 npouecca cTepuamsaumm meAMumHCKUX N3aesnvin.

Mpu6op KitAseptica® DRY HEAT STERILIZATION npeaHasHauyeH Ans KkBanngukaumm cy-
X0XapOoBbIX CTEPU/IM3ATOPOB N CTEPUIU3ALNOHHBIX/AENNPOreHN3aLMOHHbIX TYHHEeen:

o OnpepgeneHve paBHOMEPHOCTU pacrnpeeneHns TeMnepaTtypbl Mo Kamepe Cyxoxapo-
BOro CTepununsaropa.

« OnpepgeneHve TemnepaTypHOro NPoVs CTEPUIN3ALMOHHOMO AENUPOreHN3aLOHHOIO
TYHHENS.

OnpepgeneHne paBHOMEPHOCTU pacnpefeneHnsa TemnepaTtypbl B CTEPUIM3ALMOHHbBIX TYH-
Henax u cyxoxapax B coorsetctBum ¢ FOCT P NCO 20857-2016 npoBOAAT C NOMOLLbIO 16
BbICOKOTEMMEPATYPHbIX AaTYMKOB. JaTumkn pasmeLiaoTcsa nonepek /IeHTbl TYHHENA nnéo
B Kamepe cyxoxapa v NpoxXoAsT MOJHbIA UUKN cTepunmsaunn/genmporeHmsagum.

KoMNMeKT TaKxe NCnonb3yeTcsa A/id arrectaymm HU3KotemnepaTtypHbIX MOPO3U/IbHLIX Ka-
mep B cooTBeTcTBUN ¢ TOCT P 53618-2009 c nomMoLblo AONO/IHUTESIbHLIX HU3KOTEMMNEpa-
TYPHbIX A4aT4YNKOB, NOCTAB/IAEMbIX MO 3aKasy.
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TexHU4YecKne XxapakTepPUCTUKN

MaTtepwnan kopnyca

HepxaseoLLas cTasb

JrekTpuyeckoe nutaHue, B 220
TepmonpeobpasoBatenu conpotmsnenus (TrC), Pt 100
- 350

Pabouas Temnepartypa TI1C, °C

(- 100 — + 100 — no uHanBMAyasibHOMY 3aKasy)

[nunHa pa6ouei yactn TIC, MM

He meHee 200

[nameTp paboueit yactn TMNC, Mm 3

Knacc pgonycka TIC B

OnvHa kabena TMNC, m 6

TepmocCToiKoCTb kabens, °C 400
CocTtaB KoMM/ieKkTa
Ne HavmeHoBaHwue Konuuyectso

1 Kopnyc B cbope 1
2 MporpammHoe obecrneyeHne 1
3 MHOrokaHasibHblil U3MepuTeb TemnepaTypbl 1
4 TepmonpeobpasoBatenu conpotussieHus (TrC) Pt100 16
5 Kabenu 16
6 Mopacraeka-gepxaresnb 1
7 YCTpOICTBO A/151 MPOBEPKM AaTUMKOB TEMNepaTypsbl 1
8 MacnopT 1 BanngaunoHHble NnpoTokosbl (1Q, OQ, PQ) 1
9 YNakoBO4HbI KOPO6 1
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OnpefeneHve TemnepaTypHOro nossi B TyHHesie ¢ 3arpyskoii gofiakoHamMm

OnpegeneHve TeMnepaTypHOro nosisi B TyHHes1e ¢ 3arpy3koii amnyiamu
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	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.
	.


