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UNSER ENGAGEMENT

in der Welt der Industrie fur Massenguter

) Angelantoni Life Science hat eine Reihe von Klima-
¥ und Temperaturkammern entwickelt, die eine hohe
Leistungsfahigkeit in einem Temperaturbereich zwischen -75 °C
It und +180 °C gewahrleisten.

Das Hauptmerkmal dieser Modellreihe besteht darin,
dass Kunden den Temperaturverlauf nach ihren
Bedurfnissen einstellen konnen. Das Einfrieren von
biologischem Material kann optimiert werden, indem die
Geschwindigkeit des Temperaturabfalls und -anstiegs in
Bezug auf den Startwert eingestellt werden kann.

Da die Forschungs- und Industriewelt sehr heterogen
ist, wird der Temperaturverlauf fur jede Art von Probe
ebenso heterogen sein.

Diese Gerate ermaoglichen es, praktisch jede Art von Produkt
zu testen, von elektronischen Komponenten bis hin zu
Lebensmitteln, Kosmetika und Pharmazeutika.
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KLIMAKAMMER: Produkttests, endlose Anwendungsmaglichkeiten

Der Pharma-Sektor ist eine der Branchen, in denen strengere Tests durchgefihrt werden, da diese
Produkte die Gesundheit der Menschen direkt beeinflussen. Deshalb bendtigen sie eine Testumgebung
ohne Kontaminationsrisiken.

Tatsachlichkannjederexterne Faktor das Testergebnisverfalschenund somitzu einemwirkungslosen,
oder im schlimmsten Fall, gefahrlichen Produkt fihren.

Pharmazeutische Produkte, Kosmetika, Baustoffe und Lebensmittel haben ein gemeinsames
Validierungsverfahren, das als Stabilitatstest bezeichnet wird. Bei solchen Tests unterscheiden sich
selbstverstandlich die Kriterien je nach Anwendungsbereich, da sie von verschiedenen offiziellen
Stellen geregelt werden, die Testtypen und -methoden festlegen.

,Ein pharmazeutisches Produkt gilt als stabil, wenn sich seine wesentlichen Eigenschaften Uber
einen vorgegebenen Zeitraum hinweg nicht oder nur innerhalb tolerierbarer Grenzen dndern,
vorausgesetzt es wird in einem geeigneten Behdlter unter festgelegten Temperatur-, Feuchtigkeits- und
Lichteinwirkungsbedingungen gelagert.”

So definiert das offizielle Italienische Arzneibuch die Stabilitat von pharmazeutischen Produkten.
Doch was bedeuten Stabilitatstest fur die Pharmabranche?

Stabilitatstests flir den pharmazeutischen Bereich ermdglichen:

+ ein pharmazeutisches Produkt zu entwickeln und seine Eigenschaften zu definieren;

« den Lebenszyklus eines Produkts zu bewerten;

« die Umsetzbarkeit der Entwicklung neuer pharmazeutischer Wirkstoffe (API) zu analysieren;

« Verpackungsmethoden zu untersuchen (Unversehrtheit der Verpackung, Folgen des Produktkontakts
mit der Verpackung selbst).
Wahrend des letzteren Prozesses werden namlich auch die Eigenschaften des betreffenden
pharmazeutisches Fertigprodukts (FPP) tendenziell modifiziert.

Kurz gesagt - das Endziel des Stabilitatstests besteht darin, Folgendes zu bestimmen:

« Verfallsdatum (shelf life)
Die Haltbarkeit zeigt an, dass sich der Zustand, in dem das Produkt das Werk verlassen hat, genau bis zu dem Datum, das durch
die an der Ware durchgefiihrten Tests festgestellt wurde, nicht &ndern wird.

« Wiederholungsprifung(retest period)
Im Gegensatz dazu stellt der Wiederholungsprifungszeitraum die Zeitspanne dar, wahrend der davon ausgegangen werden
kann, dass die pharmazeutisch aktive Substanz den vorgegebenen Spezifikationen entspricht und somit noch verwendbar ist.
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Innenkammer mit doppelter UV-Lampe zur Innenbeleuchtung
Decke, Axialventilator und des Priifraums

abgerundeten Ecken

-
F
i

ALS I"*-",JLE ELANTORN

Zugangso6ffnungen
zum Einfihren von
Temperaturfihlern

Interne Fiihrungsschienen
zur Montage von Regalbdden,
héhenverstellbar
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BULKFROST
1200 FH-EL

Wasserkondensationssystem
(nur fur Bulkfrost 340)
erhaltlich)

Mechanisches
Kihlsystem

Konstruktionsdetails der Bulkfrost Gerate
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GENERELLE EIGENSCHAFTEN

Das Chassis der Bulkfrost-Serie besteht aus
pulverbeschichtetem Stahl, RAL 7044 (grau), das
einen hervorragenden Korrosionsschutz bietet.

Das elektromagnetische Schloss bietet maximale
Sicherheit fur das Bedienpersonal und ermdglicht
Zugangsverwaltungund-kontrolle. ImKihlkreislauf
werden umweltfreundliche Kaltemittel gemaB der
europaischen Verordnung 517/2014 verwendet.

Auf der Vorderseite des Gerats befindet sich
ein 10-Touchscreen mit einer intuitiven und
benutzerfreundlichen Bedienoberflache.

Er bietet eine groBe Auswahl an optionalen und
kundenspezifischen Funktionen, um die meisten
Kihlanforderungen flir biologisches Material zu
erfullen.

Das ergonomische Design gewahrleistet einen
einfachen Zugang zur Kammer, unabhangig vom
Aufstellort, auch zu Wartungszwecken.

Es gewahrleistet eine prazise Steuerung der BASISKONFIGURATION - .-
Klimaparameter im Inneren der Kammer mit .
minimaler thermischer Verzégerung. Ein Axialgeblase » Einfligel-Tir

ermoglicht  hier schnelle  Temperaturwechsel

sowohl der Luft als auch des zu gefrierenden oder » Touchscreen auf der Vorderseite

aufzutauenden Materials.

. » Elektromagnetische Verriegelun
Die Kammer ist mit einer SPS ausgestattet, Uber exiromagnetische verriegelung

die alle Funktionen und Sicherheitseinrichtungen
verwaltet werden.

» Innenraum aus AlSI 304

-------- OPTIMALE UMGEBUNG FURSTABILITATSTESTS [0 isrnet dnAESSTATSEhiisss

Es hat sich gezeigt, dass ausgehend von einer Temperatur B
von +25°C, in 8 Stunden eine Temperatur von -60 °C und in 12 ZUBEHOR :-------
Stunden die stabile Temperatur von -75 °C erreicht wird.

® » Unterbrechungsfreie Stromversorgung fiir SPS
b P*z » @80 mm Durchfiihrung

= » Wasserkondensation

@ » Zusatzlicher akustischer/visueller Alarm

RBYRBELBYRBY R £ 2 b £ 2 RBLRBER Rgey 2
g g 2388985 8% )

Kaskadentemperaturregelung

Gefriertest
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SOFTWARE MYKRATOS™

MyKratos™ ist das Uberwachungs- und Verwaltungssystem, das auf jedem Mobil- und Desktop-
Gerat lauft. Es kann mehrere Kammern entsprechend der vorhandenen PC-Ressourcen steuern. Es
erlaubt das Ein- und Ausschalten der Innenbeleuchtung der Kammer und das elektromagnetische
Offnen der Sicherheitstiir der Kammer (falls vorhanden).

Es erlernt die Konnektivitat und den Betriebs-/Stoppstatus der Kammern, alarmiert das
Bedienpersonal, wenn ein Alarm vorhanden ist, und zeigt an, welche Kammer ihn ausgeldst hat.
Das Display-Grid kannjede webféhige Anwendung(z.B.: Kamerasoftware oder andere gleichwertige
Instrumente) anzeigen.

Die drahtlose Verbindung (WiFi) ermdglicht die Verwendung verschiedener Arten von Tablets und
Smartphones(kompatibel mitiOS 8 und Android 4.2.1oder héher). Unterschiedliche Passwortstufen
gewihrleisten einen sicheren Zugriff. Uber Kundenseitige LAN-Anschliisse ist auBerdem ein
Fernzugriff auf die Bedienoberflache maoglich, und es kdnnen E-Mail-Benachrichtigungen an
verschiedene Empféanger verschickt werden.

------ HAUPTEIGENSCHAFTEN DER SOFTWARE

» Anzeige und grafische Auswertung von Messungen und Aufzeichnungen » Konfiguration von Kammerprogramm und Operationsmethoden
) Schaltanzeigen des gesamten Systems werden nachgebildet » Verzogerter Programmstart

» Mehrere Sprachen werden unterstiitzt » Auswahl mehrerer Kammern von einem einzigen Smart-Device
» Vielfaltige Konfigurierbarkeit der Kammereinstellungen » Automatische Benachrichtigungen tiber Ereignisse und Alarme
» Unbegrenzte Mdglichkeit der Messwerterfassung » Archivverwaltung fiir einfachen Zugriff auf Datensatze

Auf Anfrage kdnnen alle Bulkfrost Gerate mit Software ausgestattet werden,

die den Vorschriften von CFR Teil 11entspricht, um:

« Daten sicher zu speichern, um ihre Anderung oder ihren Verlust zu
verhindern;

« Datenanderungen zu verfolgen;

» Datenmanipulation zu erkennen und zu verhindern.

Diese Software ist in der Lage, eine grdBere Sicherheit fur die
Verarbeitung sensibler Daten zu gewahrleisten, und zwar durch:

» Systemvalidierung;
» Maglichkeit, identische und kontrollierte Kopien von Daten zu

erstellen;

Datenschutz;

Begrenzten und kontrollierten Zugriff auf das System;
Verwendung von Audit-Trails;

Kontrollierte Betriebssysteme;

Kontrollierten Zugang;

Einhaltung von SOPs (Standard Operating Procedures);

v Vv Vv VvV VvV VvV Vv

Kontrollierte Dokumentation.

Verschiedene Arten von Verbindungen:
PC, Smartphones und Tablets



TECHNISCHE DATEN

Nutzkapazitat (L)

InnenmaBe ca. (inmm, L x T x H)
AuBenmaBe ca.(inmm, Lx T x H)
Temperaturbereich (°C)
Temperaturstabilitat (K)

Heizrate

Kuhlrate

Maximale thermische Belastung (W)
Nominale Leistungsaufnahme (kW)
Nennstromaufnahme (A)

Gewicht (Kg)
Schalldruckpegel dB(A)

Spannungsversorgung (V~)

(*) Nur mit Wasserkondensation erhéltlich

BULKFROST
340*

337

601x 810 x 694

875x1.786 x1.765

-75...+180

+0,6...41,0

8 K/min

5,5 K/min

21

755

63

BULKFROST
1200 FH-EL

Bulkfrost Serie

M

BULKFROST
600

553

850x730x892

1124 x1.768 x 2.049

-75...+180

+0,1...#0,3

6 K/min

5,5 K/min

odell

BULKFROST
1200

1076

1.000x1.130 x 953

1.278x2.222x2.1M

-75...+180

+0,1...40,3

6 K/min

5K/min

3000

4

1.280

68

400V £10%/50Hz/3P+N + E

BULKFRosT

1600 FH-g(

SOLUTIONS |

BULKFROST
1600

1439
1.000x1.510x 953
1.278x2.600x 2.111
-75...+180
#0,1...4#0,3
4,5K/min

2,3K/min

28
1.300

63
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AngelantoniLifeScience(ALS)istweltweitfihrendalsAnbietervonKihlgeraten
und in der Entwicklung technologischer Losungen im biomedizinischen Sektor,
bekannt flir standiges Engagement flr Innovation und Sicherheit, sowohl im
biologischen als auch 6kologischen Bereich.

Die Marke AS bietet eine breite Palette von Kihlschranken, Ultratieftemperatur-
Gefriergeraten, Blutbank-Gefriergeraten, Gefrierschranken zur Konservierung
von Blutbestandteilen, vorgefertigten Leichenhallen, Stabilitatstest- und
Pflanzenwachstumskammern, sowie Kudhl- und Gefriergeraten fur COVID-19
Impfstoffe.

Die Marke AG liefert standardisierte Soleklhleinheiten flr pharmazeutische
und chemische Anwendungen oder pharmazeutische Prozesse; manuelle oder
automatisierte Losungen ermdglichen das Erreichen von -70 °C fir spezielle
begehbare Kammern und Schutzraumen zur Lagerung von Impfstoffen oder
anderen pharmazeutischen Produkten.

Die Marke STERIL offeriert Gerate, die in der Lage sind, jegliche Anforderungen
zum Schutz von Produkten bereitzustellen, sowie die Produkt-, Bedienpersonal-
und Umweltsicherheitsanforderungen zu erfillen, und das flr jede Konzentration
und flr jede Art von Substanz (horizontale und vertikale Laminar-Flow-Schranke,
Sicherheitskammern fir biologisches und zytostatisches Gefahrgut, Laminar-
Flow Passboxen mit UV, desinfizierte Wasserstoffperoxid-Passboxen, Wiegen,
Schranke zur Probenentnahme und -dosierung und Isolierstationen, die nach den
neuesten internationalen Standards (GMP) ausgelegt sind.

Die Marke AIC bietet Waster an, ein automatisiertes Aufbereitungssystem fir
Krankenhaus-und kontaminierten Abfall.

Weitere Informationen erhalten
Sie auf unserer Webseite unter
www.cik-solutions.com oder
senden Sie eine Nachricht an
info@cik-solutions.com

SOLUTHONS W

www.cik-solutions.com
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