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Cantidad de particulas en el aire

Cantidad de particulas en
diferentes ambientes

Cantidad de particulas generadas
por la actividad humana

Ambiente N° Particulas/dm?3 Ambiente N° Particulas/dm?3

Artico 10.000
500.000

Océano 100.000

Campo 1.000.000
5.000.000

Ciudad 100.000.000

Carretera local 1.000.000.000
15.000.000

Humo del tabaco 100.000.000.000

www.telstar-lifesciences.com
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Aire estéril: La normativa Europea: ISO 14644-1

Concentracion max. admisible (particulas/m? de aire) en
particulas de tamano igual o superior a

Clase IS0 14644-1

"Hay menos de 10000 = 0,1 um (0,001 mm) en un metro cubico de aire”
e \)\’“ ;';/,‘
Particula de polen 10 um 1 micron

Micrografia de cabello humano www.telstar-lifesciences.com
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Aire estéril: Equivalencias entre diferentes normativas

FRANCE . Nbre de
US Fed. Std 200 | SO CD AFNOR e |- S
14644-11 NE X 44101 Industrie Pharma mf_mﬂ
Guide BPF 1995 H

(environ) (environ)
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Flujo Laminar Esteril: Principio de funcionamiento (II)
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Barreras de seguridad primaria: cabinas

Cabinas de flujo laminar: horizontal y vertical
— Aplicacion: Manipulacion de productos no toxicos
— Proteccién: Producto

Cabinas de seguridad bioldgica: clase I, clase II y clase III
— Aplicacion: Manipulacion de productos toxicos y/o con riesgo de infeccion
— Proteccion
e (Clase I: usuario y ambiente
e (Clase II: producto, usuario y ambiente
e (Clase III: produto, usuario y ambiente

Aisladores de laboratorio: de presion positiva y negativa
— Aplicacion:
e Aislador de presion positiva: para productos sin riesgo biologico pero
que requieren de elevada esterilidad

e Aisladores de presion negativa: para manipular substancias nocivas
como la preparacion de productos citotdxicos.

www.telstar-lifesciences.com



\ .

Cabinas de flujo laminar vertical y horizontal
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LAF horizontal: principio de funcionamiento

i o i Proteccion Nivel

Producto Total
Usuario Nula
\ Ambiente Nula

Entrada de aire de la habitacion

Prefiltro de entrada de aire

Ventilador de alta eficiencia

Filtro HEPA H-14

Flujo de aire laminar estéril

Area de trabajo sin frontal
Flujo laminar clase 10 (ISO 4)

www.telstar-lifesciences.com
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LAF horizontal: Modelos standard y especiales

5

w

Modelo especial

Cabina para Fecundacién In-Vitro (FIV)

Mini H 670 Instalacion de zona calefactada para Ia
AH 100 1.200 | | manipulacion de ovocitos, embriones y semen.
MH 100 1.500 eTemperatura constante: (37+/-0,5) °C

BH 100 1.800 ePreinstalacion de lupa estereoscopica (opcional)

www.telstar-lifesciences.com
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LAF vertical serie 100:
Principio de funcionamiento

Producto Total
Usuario Basica
Ambiente Nula

Entrada de aire de la habitacion

AVAVAVAIVAYAYA]

VT

J;»@g

Ventilador de alta eficiencia

Filtro HEPA H-14

Prefiltro de extraccion

Flujo de aire laminar estéril

Flujo de extraccion

Flujo laminar clase 10 (IS04)

www.telstar-lifesciences.com
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LAF Vertical serie 100:

Modelos standard y aplicaciones especiales

Aplicacion especial

Superficie antivibracion para poder colocar

Mini V 670 | | una balanza de precision

PV-100 800 | | Aplicable a cualquier cabina

AV 100 1.200

BV 100 1.500

Cv 100 1'800 www.telstar-lifesciences.com
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LAF vertical con contencion serie 30/70:

Principio de funcionamiento “"Serie 30/70"”

.......

30% de extraccion Proteccién

Producto Total
Usuario Media
Ambiente Total

Filtro HEPA H-14

Ventilador de alta eficiencia

Flujo de aire laminar estéril

Flujo de extraccion estréril

Entrada de aire de la habitacion

Filtro HEPA H14 de extraccion

Flujo laminar clase 10 (IS04)

www.telstar-lifesciences.com
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LAF vertical con contencion serie 30/70:
Modelos standard y especiales

Modelo especial

Modelo LEIELTNCGILN | Estabulario:  cabina especial para la
PV 30/70 800 | | investigacion con animales
AV 30/70 1.200 eSistema de proteccidon especial de los filtros HEPA para evitar
BV 30/70 1.500 la prematura colmatacion de estos.
CV 30/70 1.800 eDiseno silencioso para evitar el estres de los animales
eResistente a los frecuentes procesos de limpieza y desinfeccion




NORMATIVA EN
CABINAS DE SEGURIDAD BIOLOGICA




|-
Cabinas de Seguridad Biologica

Normativas, principio de funcionan]lento y modelos
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NORMATIVA USA: NSF 49

e La NSF (National Sanitation Foundation) es una organizacion
independiente que actua como agencia neutral para la ayuda a la
solucion de problemas que afectan a la salud publica y al

medioambiente.

rd Fa _‘--\"lu
f A . . ™
| NSF :I The Public Health and Safety Company.™
\ *
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Normativas de las CSB: Antecedentes

e EUROPA: SOBRESEIDAS!!IIIIII

Inglaterra: BS-5726
Francia: X44-201
Alemania: DIN 12950
Etc...

e USA: NSF 49

Publicada en 1976
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Normativas de las CSB: organismos certificadores

Normativa Europea: EN 12469

Las Unicas entidades acreditadas que pueden
otorgar la certificacion son:

oTUV
LNE (norma NF, Francia)

Pruebas o0 ensayos necesarios para ser
certificado:

e Pruebas del prototipo (type testing)
eTrazabilidad de cada unidad fabricada

eInspecciones a fabrica anuales

ePruebas de instalacion

ePruebas de mantenimiento

W

Jen e
GENEFNIGUNDSALENWELS

www.telstar-lifesciences.com
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Clasificacion de las CSB segun EN 12469

Clase Velocidad del Velocidad del

CSB flujo de aspiracion flujo laminar
I >0,7-1,0m/s N/A BSL;"SE:LZ’
I >0,4m/s (0,25 - 0.50) m/s BS";'SE:LZ'
- 20,7 m/s BSL1, BSL2,
cuando se reemplazan N/A BSL3. BSL4
los guantes desechables !

>

Velocidad del flujo laminar Velocidad del flujo de aspiracion

Asegura la proteccion del producto Asegura la proteccion del usuario

www.telstar-lifesciences.com



®
" Inycom

s‘Tels\t@r

Clasificacion de las CSB segun NSF 49

Clase Velocidad del Tivo de fluio
CSB flujo de aspiracion P J
Entrada por el frontal; expulsion a
I 0,4m/s través de filtro Hepa BSL1, BSL2, BSL3
0,4 m/s Recirculacion 70% a través de filtro
IIA1 ! Hepa; Expulsion 30% a través de BSL1, BSL2, BSL3
Filtro Hepa hacia la habitacion
Igual que IIA, excepto: Plenums han
ITA2 0,5m/s de estar en Presién negativa. BSL1, BSL2, BSL3
Expulsion al exterior a traves de
filtro Hepa y conducto.
I B1 0,5m/s Expulsion total al exterior a través de BSL1, BSL2, BSL3
filtro Hepa y conducto
La expulsion, a través de filtro Hepa,
11 B2 0,5m/s debe pasar por un conducto dedicado BSL1, BSL2, BSL3
ITI N/A Aire de entrada y expulsion a través | BSL1, BSL2, BSL3,
de filtro Hepa y conducto BSL4

www.telstar-lifesciences.com



®
‘, Inycom

\(Telstar

L

Niveles de riesgo biologico (BSL):
Definicion y ejemplos

Riesgo de Riesgo de
infeccion en el propagacion Profilaxis Ejemplos
hombre al colectivo
E. Coli, varicela, Hepatitis
BSL1 Poco probable que NG NO es necesario canina, Bacillus subtllls,_
cause enfermad cultivos de celulas y bacterias
no infecciosas
Hepatitis B, Hepatitis C, gripe,
Peligro para el salmonelas, VIH, Tembladera y
: : Generalmente ibulacié
Puede causar una usuario y riesgo | .cpon profilaxis o en genral toda maiipu acion de
BSL2 gue se ) tejidos humanos o derivados
enfermedad tratamientos .
propague al ) sanguinios de los que se
: eficaces o
colectivo desconozca si existe
contaminacion
Serio pellgrq Generalmente Antrax, paperas, virus del nilo
para el usuario . filaxi i | SRAS. viruel
BSL3 Enfermedad grave y riesgo que se existen profiiaxis o occidenta , SRAS, VIFUEIa,
robadue al tratamientos tuberculosis, tifus, fiebre
propagt eficaces amarilla, EEB.
colectivo
Serio pellgro_ No existen : .
para el usuario eneralmente Fiebre boliviana, Dengue,
Enfermedad muy y elevado 9 o Virus de Marburgo, Ebola,
BSL4 : profilaxis o )
grave riesgo que se . Hanta, Virus de Lassa y otras
tratamientos ..
propague al : enfermedades hemorragicas
: eficaces
colectivo
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Cabina de seguridad Biologica Clase I.:
principio de funcionamiento

o I o Proteccion Nivel
1 Producto Nula
Usuario Alta
il Ambiente Alta

‘ o Entrada de aire de la habitacion
o — Ventilador de alta eficiencia

———m Filtro HEPA H-14 de extraccion
Flujo de extraccion estéril

www.telstar-lifesciences.com
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Cabina de seguridad Biologica Clase II.:
principio de funcionamiento

Proteccion Nivel
Producto Total
Usuario Alta

h Ambiente Alta

Entrada de aire de la habitacion

Ventiladores de alta eficiencia

Filtro HEPA H-14 de extraccion

Filtro HEPA H-14

Flujo laminar estéril clase 10

Flujo de extraccion estéril

Flujo laminar clase 10 (IS04)

www.telstar-lifesciences.com
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Cabina de seguridad Biologica Clase III:
principio de funcionamiento

Producto Total
Usuario Total
Ambiente Total

Entrada de aire de la habitacion

Filtro HEPA-14 de extraccion
Filtro HEPA H-14

Flujo laminar estéril clase 10

Flujo de extraccion estéril

Sin regimen de flujo laminar

www.telstar-lifesciences.com
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CSB Clase II para manipular citostaticos (I)

Proteccion Nivel

Producto Biologico Total

Producto Citotoxico Total

Usuario Alta

Ambiente Alta

Entrada de aire de la habitacion

Filtro HEPA H-14 de recogida de citostaticos

Ventiladores de alta eficiencia

Filtro HEPA H-14 de extraccion

Filtro HEPA H-14 de flujo laminar

Flujo laminar estéril clase 10

0000000

Flujo de extraccion estéril

Flujo laminar clase 10 (IS04)

www.telstar-lifesciences.com
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CSB Clase 11:

La NUEVA CSB
de Telstar

Bio II Advance BioUIltra
CytoUltra

www.telstar-lifesciences.com
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CSB: Tamanhos

Bio II Advance Ancho (mm)

Bio II Advance 3 800

Bio II Advance 4 1.200

Bio II Advance 6 1.800
\(Te

-y

Istar

xTelstar

[

BioUltra Ancho (mm)

BioUltra 3 800
BioUltra 4 1.200
BioUltra 5 1.500
BioUltra 6 1.800




‘, inycom \(Te’Star

L

CSB: Dimensiones

e Diseno compacto

C—

e EI innovador diseho compacto
proporciona a la Bio II Advance unas
grandes prestaciones en el minimo
espacio.

e Con 759 mm de profundidad y 1260
mm de alto es la cabina mas compacta
del mercado

o

www.telstar-lifesciences.com
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CSB: Cristal frontal facil de limpiar

e Facil limpieza y acceso al interior de la cabina

www.telstar-lifesciences.com
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CSB: Control con regulacion automatica

e Control con autoregulacion de _
la colmatacion de los filtros

S',7.‘?’(5#’”

— Control con regulacion
automatica (monitorizacion por
microprocesador) que compara
continuamente los valores reales
de los parametros seleccionados
con los valores de validacion.

www.telstar-lifesciences.com
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CSB: Pantalla de facil lectura

e Parametros:

— Nivel de colmatacion de los filtros: permite la planificacion del

cambio de filtros.

- Velocidad del flujo laminar

1 ] 475 m3/h

LS

50%

/

Messages space

www.telstar-lifesciences.com
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CSB: Sistema de alarmas fiable

e Codigo cromatico indicando visualmente el estado:

- Pantalla verde: Cabina en condiciones seguras
— Pantalla roja: Cabina fuera de especificaciones

— Pantalla amarilla: UV en funcionamiento

[_BORAZARD_| [_BIOHAZARD [ BIORAZARD_|

———eeeee
R

_—_— —_—m—m—m—m—m .
N

www.telstar-lifesciences.com
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CSB: Ergonomia

e Inclinacion frontal de 10°
e Ventanas laterales

m———

“Telshr

%
| e La parte frontal con angulo de 10°
L= permite adoptar una postura de
trabajo ergonomica y evita la

‘ fatiga.
l
Ve e Laterales de vidrio transparente,

maximizan la luz y la visibilidad en
el interior, ofreciendo un entorno
de trabajo luminoso y abierto

www.telstar-lifesciences.com
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CSB: Estanqueidad de la camara

e Sellado hermético por junta de silicona

Junta desinchada Junta hinchada: Ventana
sellada

www.telstar-lifesciences.com
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CytoUltra

CytoUltra medidas (mm)

CytoUltra 4 1.200
CytoUltra 6 1.800

www.telstar-lifesciences.com
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CytoUltra: “cristal frontal motorizado”

| e | )

- -

Tercer filtro H-14 debajo la superficie de trabajo

www.telstar-lifesciences.com
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CSB Clase II para manipular citostaticos
Cambio de filtros

www.telstar-lifesciences.com
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Aislador de presion positiva: Sterilator

MATERIAL P MATERIAL
OuT | IN

La camara de trabajo del Sterlilator se encuentra en presion positiva
respecto a la habitacion.

La camara de trabajo esta a una presion ligeramente superior que los
SAS de materiales para asegurar las condiciones asépticas de la
camara donde se manipulan las muestras

www.telstar-lifesciences.com
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Aisladores de presion negativa: Cytolator

MATERIAL . MATERIAL
OuT ( IN

La camara de trabajo del Cytolator se encuentra en presion negativa
respecto a la habitacion

La camara de trabajo esta a una presion ligeramente inferior que los
SAS de materiales para asegura la proteccion del producto, usuario y
ambiente

www.telstar-lifesciences.com
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Aisladores de laboratorio: modelos estandar

Sterilator Size (mm)

CS 1201

1.200

CS 1801

1.800

Cytolator Size (mm)

CS 1202

1.200

CS 1802

1.800

www.telstar-lifesciences.com
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CSB Clase III: MSC 111

El area de trabajo de la Cabina se encuentra a una presion negativa
como minimo de 200 Pa respecto a la habitacion.

La presion de la camara de trabajo es negativa para proporcionar
proteccion maxima al usuario.

Sin régimen de flujo laminar: se recomienda la manipulacion
unicamente de una muestra para evitar contaminaciones cruzadas.

www.telstar-lifesciences.com
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CSB Clase III: modelos estandar

MSC 111 Size (mm)

MSC III 1200 1.200
MSC III 1500 1.500
MSC III 1800 1.800

\(Telstar

[

www.telstar-lifesciences.com
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Muchas gracias por su atencion

Preguntas y respuestas

Luis de Miguel de Miguel
Director
Unidad de Negociode Analitica

Tel.976 013300 (2105)
Fax.976 010977

Mov. 607287810(4105)
luis.de.miguel@inycom.es
WWW.inycom.es
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