ARTIGO

Isolador para Transferencia Asseptica

A solucao da TEMA Sinergie para a transferéncia de
substancias liquidas de baixa temperatura

O Isolador para Transferéncia
Asséptica (Série AP-IS) da TEMA
Sinergie é projetado especificamente

para atender as necessidades de
transferéncia de material liquido de
um ambiente Classe A para qualguer
tanque externo de coleta.

O Isolador de Transferéncia Asséptica € um novo sistema de isolamento personalizado para
Industrias Farmacéuticas que exigem um ambiente asséptico para a transferéncia de
substancias liquidas.

Este isolador € composto por uma unica camara de trabalho, integrada com um sistema de
blodegclzqntamlnacao por H202, uma porta de transferéncia rapida (RTP) e uma bomba
peristaltica.

A transferéncia de liquidos € o principal atributo deste isolador, no entanto, deve-se
considerar também que as proprias substancias que entram no isolador possuem
temperaturas diferentes, na maioria muito baixas, em torno de 0°C.

Apods o ciclo de biodescontaminagao - que atua a uma temperatura de cerca de 35-40°C -
espera-se que um residuo relevante de peroxido afete tanto o isolador quanto sua carga.
Para os virus usados no desenvolvimento de vacinas, basta entrar em contato com o
peroxido condensado para que todo o processo seja negativamente comprometido.

Uma solugao foi encontrada desenvolvendo um sistema de ventilagao avangado, com uma
unidade de desumidificacao integrada. Apos a conclusao do ciclo de biodescontaminacao,
um fluxo de ar quente condicionado percorre a camara (com umidade relativa muito baixa e
alta vazao), que seca e remove rapidamente o H202 residual até o valor limite de 1 ppm.



Um fluxo de trabalho facil e
personalizado para o operador

O fluxo de trabalho foi projetado para atender as necessidades estritas do cliente e
estruturado para tornar cada fase a mais simples possivel. Nosso know-how e o alto valor
de engenharia de nossos isoladores nos permitem integragoes e customizagoes adaptaveis

a todos os tipos de processos assépticos.

Leva apenas 6 etapas para realizar um unico ciclo deste processo:

preenchidos com substancias liquidas
e acessOrios necessarios ao processo,
inclusive kits para esvaziamento dos
frascos;

1 Inser¢cao da carga no Isolador: frascos

nacao de aproximadamente 50

3 Realizar um ciclo de biodescontami-
minutos com reducao de 6 log;

tanque externo. O operador esvazia os
frascos a uma velocidade de 1 litro a
cada 15 seqgundos gracas a bomba
peristaltica integrada, acionada por
pedal,

5 Esvaziamento de todos os frascos no

2
4

Realizagao de um teste automatico de
vazamento com duragao aproximada
de 10 minutos;

Instalacao do kit tanto na bomba
peristaltica (fora da camara) quanto no
sistema de transferéncia de liquidos;

Depois que todos os frascos estiverem
vazios, execute um ciclo de
biodescontaminacao de 4 logs e
remova a carga (até a préxima sessao).



