Sterylizacja niskotemperaturowa
System sterylizacyjny STERIS VHP Seria MD

Zgodna ze standardami GMP (Dobrej Praktyki Produkcyjnej) niskotemperaturowa
sterylizacja sprzetu medycznego przy uwyciu nadtlenku wodoru w formie gazowej
(VHP)

Rozwigzanie idealne do zastosowania w miejscu produkciji

Sterylizacja VHP doktadnie, tam gdzie jest potrzeba

Steris VHP Seria MD unmiwia wzrost wydajnéci i obnizenie kosztéw produkcji spt
medycznego poprzez zastosowanie szybkiej i dostasemdo bieacych potrzeb sterylizacji
nadtlenkiem wodoru w formie gazowej (VHP). Rozménie takie mzna zintegrowa z
istniejacym juz procesem produkcji, a zmniejszenie utrzymywanyeipazow gotowego
sprztu i skrécenie czasu dostaw okmy koszty i dag mazliwos¢é szybsze] wysyiki
gotowego produktu do klienta.

Wystarczy wybré rozmiar komory najkorzystniejszy z punktu widzekankretnego profilu
produkcji. Proces sterylizacji podlega peilnej kohtrjest powtarzalny i umdiwia tatwa
walidacg. Jest take optacalny, bezpieczny, niezawodny oraz kompatybi# szerokim
spektrum materiatow.

Skorzystaj z zalet metody VHP od ponad dzigsi lat standardowo wykorzystywanej w
przemyle farmaceutycznym. Technologia ta znalazta swetozasanie w setkach
zwalidowanych instalacji i mma p uzn& za wiodicy Sposob sterylizacji w aseptycznej
produkcji farmaceutycznej oraz placowkach badawkzyc

Zalety sterylizacji VHP
* Proces niskotemperaturowy
» Dowiedziona skuteczié
» Krotki czas cyklu sterylizacyjnego
* Niskie koszty eksploatacii
» Brak toksycznych produktéw
* Przyjazne dldrodowiska produkty rozpadu: para wodna i tlen
» Szeroka kompatybilrsé materiatowa
* Nie wymaga fazy plazmy gazowej

[opis rysunku]

Jak dziata sterylizacja VHP...

Proces sterylizacji niskotemperaturowe;j

35% nadtlenek wodoru — waporyzacja — nie-toksyqgaodukty rozpadu
Aktywnos¢ sporobojcza przy niskimgteniu (zazwyczaj 1-2mg/l w 25°C)

Dowiedziona skuteczn&é

Dowiedziono wysokiej skuteczia systemu sterylizacyjnego STERIS VHP Serii MD w
walce z szerokim spektrum organizméw, w tym ztaktych, ktorych formy
przetrwalnikowe wykazujnajwigcksz odporndgc¢.

[opis rysunku]



System sterylizacyjny VHP Serii MD

Schemat dziatania

Sprzone powietrze lub azot
Zbiornik nadtlenku wodoru

Waporyzator

Komora sterylizacyjna

Pompa préniowa

Konwerter katalityczny

Opis cyklu VHP Seria MD
Cykl VHP sktada s z czterech faz:

Test szczelnéci

utrzymywanie préni, aby upewni sie, ze komora jest w pehni
szczelna

Ustalenie parametrow aby usura¢ powietrze z komory i opakowaoraz wyrowna

Sterylizacja

Aeracja

[wykres po prawej]

temperatug produktu powietrze jest usuwane z komory, a
nastpnie wprowadzane zostaje suche, sterylne powietrze.
Nadtlenek wodoru w formie gazowej wprowadzany jdst
komory w formie serii pulsagych nadmuchéw, aby zekiszy
penetragj gazu. Faza plazmy gazowej nie jest potrzebna.

Po serii pulsyjcych nadmuchéw aeracyjnych z komory
odprowadzane jest powietrze, aby ugunpozostaléci
nadtlenku wodoru.

Wykres cyklu VHP Seria MD

Os pionowa — dnienie

Os pozioma — czas-minuty

Ustalanie parametréw (opcjonalny test szcz&lio-— Sterylizacja wprowadzanie

VHP/stadium przégiowe — aeracja, nadmuch aeracyjny

Dlugosé cyklu rézni sie w zalénosci od rozmiaréw komory i konfiguracji produktu.
Proces jest w peini zautomatyzowany. Wszystkie mpatay cyklu podlegay
monitoringowi i zapisowi dla celéw walidacyjnych.

VHP MD 880 VHP MD 2000
Rozmiar komory*
Wymiary komory Szer.

Wys.

Gleb.
Wymiary ogolne (zew)

*rozmiar komory mae by dostosowany na zamoéwienie

[rysunki]

VHP MD2000 strona zatadunkowa
Produkt musi zostaumieszczony w opakowaniu przepuszczalnym dla ¢gaauTyvek®)
VHP MD2000 strona wytadunkowa

Tyvek to zastrzsgona marka firmy DuPont



Cechy produktu
*  Wybor rozmiaru komory (8,8 ft3, 19,2 ft3, lub na zandwienie)
»  Wybdr konfiguracji z drzwiami pojedynczymi lub opcji przelotowej z drzwiami
podwaéjnymi
* Niezalezny monitoring czasu cyklu, temperatury i cknienia
* Projekt zgodny z normami GMP (Dobrej Praktyki Produkcyjnej)
* Obudowa z polerowanej stali nierdzewnej
» Komora ze stali nierdzewnej pasywowanej typu 316L
* Plaszcz wodny utrzymuje stad temperature komory
» System pré&niowy
* Mozliwos¢ zwolnienia parametrycznego
» Sterowanie poprzez panel dotykowy
* Trwale zapisy cyklu
* Higieniczny odptyw
* Podtogowy system montzu

Aby zminimalizowa¢ mozliwosé kontaktu w czasie obstugi z cieklym nadtlenkiem
wodoru system wykorzystuje specjalnie zaprojektowam jednorazowe pojemniki
(sprzedawane oddzielnie) zawierace 950 mlsrodka sterylizacyjnego Vaprox (35%
roztwor nadtlenku wodoru).

[zdjecie po lewe]]

Srodek sterylizacyjny Vaprox firmy STERIS (zawierey nadtlenek wodoru) zostat
opracowany aby zapewnoptymalne funkcjonowanie systemu.

[zdjecie po prawej]

Wskazniki chemiczne Steris VHP oraz wskaki biologiczne Steris Spordex® VHP (Bacillus
stearothermophilus) przeznaczorals zastosowania w badaniach akagcych dystrybugj
VHP, analizach skuteczba procesu i testach steryku.

Projekt wnetrza

» Zadlepiony jednocalowy port unibwiajacy dostp do komory przy pomocy jednego
lub dwoch czujnikéw termoelektrycznych wykorzystywah do walidacji i cyklu
sprawdzajcego rozkitad temperatury.

» Czytelne analogowe miernikistiienia komory i ptaszcza wodnego.

* Oporowe czujniki temperatury typu RTD monitareg temperatgr waporyzatora,
ptaszcza wodnego oraz gtrea komory.

* Dwuzakresowe przetworniki @iienia komory z bezpiecznym umocowaniem
zaciskowym.

Charakterystyka uktadu sterujacego
* Przyjazne aytkownikowi sterowanie poprzez panel dotykowy
» 320 x 240 pikseli, prniowy wyswietlacz fluorescencyjny, 40 znakdw x 30 linijek
*  Wybor standardowych lub indywidualnie opracowangehametrow cyklu
» Sygnaly alarmowe dla wszystkich parametrow cyklu
» Gwarantujcy bezpieczéstwo kod dosfpu
* Ekran pomocy
* Wyswietlanie bigacego stanu sterylizatora i wszystkich aktualnyctapeetrow cyklu
» Tryb diagnostyki serwisowej do kalibracji, konseojaitd.
*  Wybor jgzyka — angielski, francuski, japski, niemiecki, hiszpaski



» Drukarka uderzeniowa

* Porty komunikacyjne RS 232 lub RS 485 utiwiajace przesylanie danych do
oddalonych lub lokalnych centrow gromadzenia danych

» Zapasowa bateria zapewnia rezerwowe zasilaniegganyklu przez okres dziegiiu
lat

» Dostpny pakiet dokumentacji oprogramowania zgodny z GAM

Podwojne drzwi, konfiguracja przelotowa

» Pakiet dokumentacji oprogramowania GAMP

*  Wbudowany czujnik H202

* Czujnik temperatury wsadu

» Komora wykonana z polerowanej na wysoki potyski sti@rdzewnej

*  Wa0zek wsadowy, wézek transportowy, stojaki

* Uszczelka zapobieggja skaeniu krzyowemu po stronie czystej (w opcji
wbudowanej)

* Dodatkowe poréwnawcze przetwornik§mienia

* Podstawa sejsmiczna

Programy partnerskie

STERIS oferuje wsparcie techniczne przy przeprowane studiow wykonalni,
skutecznéci oraz testow kompatybildoi materiatowej i opakowaniowej. Dodatkowo firma
stuzy pomoa przy opracowaniu parametrow cyklu oraz konfigurayzmiarow wsadu.

Wsparcie techniczne, serwis i konserwacja

e Mikrobiolodzy, chemicy i iaynierowie firmy STERIS zapewni@j pomoc
techniczi przy ocenie produktu i procesu, walidacji orazadekiach na miejscu.

» Ustugi instalacyjne wykonujlokalni przedstawiciele firmy STERIS, przeszkoleni
fabryce.

* Inzynierowie STERIS Field Service zapewnigpomoc w czasie kwalifikacji
instalacyjnej/operacyjnej  (IQ/OQ), kalibracji, uhwmienia czy prac
konserwacyjnych.

* Roczna gwarancja na@zi i serwis

Sterylizacja VHP dokfadnie tam, gdzie jest potrzeba...
W miejscu produkciji

Normy
Zaprojektowano, wyprodukowano, zmontowano i spramdzzgodnie z odraymi zapisami
zalecé ASME, UL, CSA, GMP i ISO 9001.

Jednostka VHP oraz jej ukifad stemy zostaly zaprojektowane zgodnie z ogmnani
wymaganiami nagpujacych instytucji normatywnych:
* Underwriter Laboratories (UL), norma 3101-1, zgedrd pdwiadczeniem ELT
Testing Laboratories, Inc.
e Canadian Standards Association (CSA), norma C22.210010.1-92, zgodnie z
poswiadczeniem ELT Testing Laboratories, Inc.
* Dyrektywa EMC (89/336/EEC)



» Dyrektywa niskonagiciowa (Low Voltage Directive, 73/23/EEC)
* Dyrektywa maszynowa (Machinery Directive, 89/3922HE
» Dyrektywa ,Urzdzenia cinieniowe” (Pressure Equipment Directive, 97/23/EC)

Wymagania systemu
» Zasilanie jednostki:
USA: 120 VAC, 1 faza, 50/60 HZ, 15A.
Japonia: 100VAC, 1 faza, 50/60 Hz, 18A.
Europa: 230 VAC, 1 faza, 50/60 Hz, 8A.
» Zasilanie pompy prniowej:
USA: 208/240 VAC, 3 fazy, 60 Hz, 8/6 A, 480 VACf&y, 60 Hz, 3A.
Japonia: 200 VAC, 3 fazy, 50/60 Hz, 9 A
Europa: 400 VAC, 3 fazy, 50 Hz, 4 A.
» Doprowadzenie powietrza: od 60 psi do 100 psi (ddoér do 6,9 bar)
» Ptaszcz wodny komory powinien zo&taapetniony zima wods dejonizowan

UWAGA: Producent konkretnego spta medycznego powinien przestrzégadnagnych
norm i rekomendacji magych na celu zapewnienie skutec@rioprocesu sterylizacji w
przypadku danego spitz, oraz okrélenie wptywu tego procesu na bezpiac®o |
dziatanie spratu.

Korporacja STERIS jest wiadym producentem rozedan technologicznych

wykorzystywanych w prewencji zakan, skaen 1 w walce z zagrizeniem

mikrobiologicznym, jak rownie systemow wspieragych leczenie oraz produktow, ustug i
technologii na rzecz stby zdrowia, nauki, placowek badawczych, przetwéastw
spazywczego i przemystu na catygwiecie.

Technologia VHP podlega ochronie prawnej na moctergaw: U.S. 5,527,508, U.S.
5,445,792, U.S. 5,389,336, U.S. 5,286,448, orazdhnnpatentéw wydanych i w toku,
zarowno amerykaskich, jaki i medzynarodowych.



