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ASEPTIC ENVIRONMENT 無菌アイソレータ

無菌フレキシブルアイソレータ
PET治験や学会製造基準に対応した衛生管理を施設改造
せずに実現します。

●定量的かつ再現性のある除染方法にて行います。
●アイソレータ内作業面はHEPAフィルタを介した一方向流エア
フローにて清浄エアを供給します。
●アイソレータの室圧制御用エアは全てHEPAフィルタを介し、
給排気されます。
●無菌保証･･･製品・試料の供給、排出可能な無菌搬出入
システムが選定装備可能です。

空間内で行う操作や試料を外部環境から隔離し、安全な無菌・   無塵空間を維持

ダルトンの無菌アイソレータシステムはアイソレータ本体内を無菌環境にし、あらゆる無菌試験、操作が行えます。
アイソレータ内の除染方法は、環境への配慮から過酸化水素ガス方式を採用しています。
なお、さまざまな試験の排出入方法・各種内蔵機器についても選定装備が可能です。製作については要求仕様（URS）と
合わせてモックアップ製作を行う事で、お客様のご要望に対し細かく対応しています。

ウェット（再凝縮） ドライ（ガス）

凝縮量は温湿度や流速などに依存するため、対象空
間内に、この均一化はできないので、再現性を得るこ
とは困難。

いかなる温度でも凝縮が起こらないようパラメーター
設定を行うため、再現性の高い安定した微生物殺滅
効果が得られる。

△ ◎変動性・再現性

再凝縮したH2O2を除去するには再気化させる必要が
あるために時間が掛かる。高濃度凝縮H2O2が材質に
長時間付着する結果となり材質劣化の要因ともな
る。隙間に残った凝縮H2O2除去は非常に困難。エア
レーション移行時に制御不能な濃度上昇が見られる。

ガス状態なので容易に除去できる。エアレーション移
行とともに濃度が低減する。

△ ◎エアレーション

正しい測定値を示さない。電気化学式の場合は素子
が劣化する。各社の使用環境は「結露なきこと」

各社H2O2ガスモニターが使用可能。× ○H2O2モニター

再現性、均一性を得るのが非常に困難なためバリ
デーションが難しい。

再現性、拡散性等、安定した微生物殺滅効果により、
バリデーションが容易。世界で最もバリデートされてい
るプロセス。

△ ◎バリデーション

ウェット下では変色しない。エアレーション時に変色す
る。

プロセス条件に応じて変色する。管理指標として活用
できる。× ◎ＣＩ

凝縮量が多いと包材を透過しない。 問題なく使用できる。△ ◎ＢＩ

凝縮のモニターは水および水＋過酸化水素水もモニ
ターするため濃度とは言えない。
高い凝縮量≠微生物殺滅
複数個所設置するのが困難。

問題なく使用できる。使用する必要性はない。○ ◎凝縮モニター

自社性能評価による過酸化水素ガス除染方式の比較

フレキシブルエンクロージャー部
(搬出入用気密ジッパー付)

一方向流エアフロー 過酸化水素ガス除染/滅菌装置VHP M10
提供：サンタサーロ＆ステリ-プロ ソリューション㈱

外形寸法

W1050×D900×H2400mm
（操作盤　含まず）

材質

外装：SUS304　バフ＃400
内装：SUS304　バフ＃400
フレキシブル素材：ArmorFlex™

電源

AC200V　3φ
50/60Hz

重量（約）

500Kg

装置導入メリット

1 学会製造基準が求める無菌操作環境を構築可能

2 クリーンルーム等の設備改造は不要。治験薬GMPや学会
製造基準の対応コストを大幅削減

3 更衣や環境モニタリングの運用負荷を大幅低減

4 クリーンベンチ等と比較し、高度な無菌操作環境を構築

仕様
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