
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

Hamo PG-800  
Hamo PG-1300 
医薬・製薬・ライフサイエンス向け  
cGMP･FDA･EHEG対応洗浄機
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Hamo社製洗浄機は工業、ライフサイエンス、そして医薬業界向けに特別に設計された洗浄機です。 

発酵容器、大型容器、ガラス製品、充填及び梱包装置、撹拌機、チューブ、円錐型部品、パレッ

ト、箱型部品、錠剤製造器具等のクリティカルな部品だけでなく、医薬や医療、バイオテクノロ

ジー業界の部品なども含む、幅広い種類の洗浄物に対応しております。 

  

 

 

 

 

 

 
2種類のサイズにて多様な被洗浄物に対応しております。 

 

Hamo PG-800 

チャンバー有効寸法  幅 800mm ｘ 奥行 800mm ｘ 高さ 1000mm 

 
Hamo PG-1300 

チャンバー有効寸法  幅 1300mm ｘ 奥行 1300mm ｘ 高さ 1000mm 

（～最長 1300mm 最大1250mmまでの洗浄物対応可能） 

 

チャンバー 

短時間で完全に排水が出来るよう、研磨加工されたチャンバー(取り合い用接続は3か所のみ)と配管は、

傾斜をつけて設計されています。内部には照明が取り付けられている為、洗浄中のモニターが可能で

す。 

 

ガラス製ドア 

洗浄ユニットのドアは片面開きのシングルドアで、洗浄物の取出しがグレードの異なるエリアの場合は

両面開きのダブルドアで設計されます。 

ドアは二重強化ガラスを使用し、シリコンシールで密閉されます。 

 
 
 
 
 
 
 



https://amsonic-hamo.com/ 

 

 

搬入・搬出 
専用のトロリーにより洗浄物を洗浄機内に搬入・搬出が可能です。 

さらに、自動の搬入・搬出用のローラーコンベアを備えた自動システムのご要望にも対応可能です。 

 

 

送液ポンプ 
最大4種類の洗剤又は添加剤を流量計により監視記録でき、投入量は

洗浄サイクルで設定変更が可能です。送液ポンプは装置内に内蔵さ

れていますが、外付けすることも可能です。 

 

 

乾燥工程 
F8プレフィルターを通して空気を取り込み、熱交換器によって加熱され

た空気をH13フィルター（フィルター監視システム含む）を介してチャ

ンバー内へ送り込み、乾燥させます。 

 

 

ユーティリティ 
排水以外のユーティリティは全て上部から供給されます。 

• 電源及び計装エアー供給 

• 最大3種類の洗浄水の設置が可能 

• 最大4種類の洗剤または添加剤の選択が可能 

• クリーンエアーの供給オプション 

(例：装置内配管プや被洗浄物をクリーンエアーで水切り) 

• 供給及び排水用エアー(乾燥) 

 

 

校正/キャリブレーション 

適した環境で動作する為、洗浄機は定期的なメンテナンスとキャリブレーションが必須です。 

Hamo社製洗浄機では、最新の規制に沿ったメンテナンスとキャリブレーションを容易に行えます。 

 

 

エネルギー効率 
Hamo社製洗浄機は、最新の技術を搭載し、エネルギー、洗剤、洗浄水の消費に関しても経済的です。

チャンバー部分の二重構造は熱損失を最小限に抑え、アスベストと塩素を含まない断熱材を使用して

います。水の使用量は弊社最新のポンプとスプレーシステムを搭載し、従来と比べ最小限の水の使用

量で最大のパフォーマンスを発揮します。 

 

 

安全性 
Hamo社製洗浄機は、最新の安全ガイドラインに基づき設計されています。 

例：メインスイッチ、安全回路、空気供給の圧力モニター、高温時にはロックがかかる安全ドアシステム、

アラーム付きドレンパン等 
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  工程の安全性と再現性 

制御 
Hamo社製洗浄機は、信頼性と拡張性を備えた最新制御システム(Siemens S7 1500)を使用し、最新のガイ

ドラインやGAMPに沿って設計・製造されます。 

また、タッチスクリーン（HMI TP 1200）により視覚的に操作が可能です。オプションにてバーコードリ

ーダー機能やその他のインターフェイスもご利用いただけます。 

 

 

ソフトウェア 
FDA 21 CFR Part 11やGAMPに対応したソフトウェア（監査証跡を含む

Siemens TIA portal）を使用しています。 

洗浄サイクルは洗浄物の汚れと洗浄負荷からお客様のご要望に合ったプ

ログラムを構成し設定されます。 

ユーザー管理はソフトウェア上で統合されており、5つのグループのアク

セスレベルをそれぞれ容易に設定できます。特定の管理者のみ洗浄プロ

セスの設定、及び変更が可能となります。 

 

 

バッチレポート 
cGMPと最新の品質管理において必要な洗浄プロセスと主要なパラメータ

は、バッチレポートとして、プリンターでの出力やPDFデータとして保存

することが出来ます。 

 

 

ネットワークの構築 
ネットワーク構築のインターフェイス接続方法としてSiemens社製Profinet、イーサネット、又はUSBが

選択できます。 

・MESシステム接続： 

-ユーザー側のDCSシステムを用いた製造実行システム 例：洗浄レシピの送受信 

-Siemens社製ソフトウェアPM Quality/ControlのSCADA機能（監視制御およびデータ取得）を用いたMES

システム接続 

・ドキュメントネットワーク： 

-生成されたPDFデータをアクティブディレクトリを含むファイルサーバーに保存 

・PAN接続（パーソナルエリアネットワーク） 

-時刻同期、ユーザーログイン、マシンプロトコル、OPC（工程管理のOLE） 

 

 

制御盤/仕様 
最新基準(CE/IP65)対応制御盤が標準仕様として含まれます。 

アナログ電子信号ボックス：IP65 

全ケーブル：ハロゲンフリー、名称タグ 

駆動機器、センサー、測定機器(圧力、温度、導電率等)はお客様の高い基準とご要望に基づき最高仕様

が選定されています。 
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  PG 機器詳細 (Pharma Grade) 

機器詳細 

Hamo社製装置は最新のガイドライン(EHEDG、

FDA、cGMP、GAMP等)に沿って設計、製造、図書

化されます。 

• チャンバー、溶接面： 

表面粗度 RA ≤ 0.8 µm、コーナーR 最小R30 

• 全配管： 

ISO 11864-3準拠 サニタリー仕様、無菌対応接

続(Tri-Clamps)  

• 全バルブ： 

ゼロデッドレグ、ダイアフラム

メンブレン材質 PTFE/EPDM 

 

 

規格と品質保証 

経験豊富なスタッフがISO9001/ISO13485に基づき、設計・製造を行います。製造工程はFDA、cGMPのガ

イドラインに則り、お客様からのご要望、レビューを基にさらなる高品質を追求します。また、FATプ

ロトコルに基づきURS、FSに即した洗浄機の最終確認テストを実施、Hamo社の教育を受けたスタッフが

機器の設定、搬入、据付、調整、及びIQ、OQ、PQを行います。 

 

 

特別オプション 

Hamo社製装置はお客様のご要望に対し、様々なオプションを用意しております。 

高活性ソリューション 

グローブにて密閉さ

れた洗浄装置内にて  

洗浄対象物への作業

を安全に行うことが

出来ます。 

サンプルポート 

装置外面に取り付けられ 

たサンプルポートにてサ 

ンプリングを行えます。 

(HMIにてログイン/ボタン 

操作でサンプリング) 
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  カスタマイズ可能な洗浄ラック/洗浄バスケット 

ラック/洗浄工程記録/設計(レイアウト)/製造/書類 

Hamo社では、医療、産業、製薬業界で経験豊富な専門スタッフが様々な洗浄対象器具に対応する洗浄

ラックを製造しております。 

お客様のご要望に基づき、洗浄負荷の配置(電子化)-スプレー拡散解析含む設計(レイアウト)、材質

316Lでの製造、図書化、証明書発行などによりカスタマイズに対応いたします。 

 

一般的なパーツだけでなく、以下のようなアイテムにも対応可能です。 

様々なブリスターラインのブラシ、多様な直径/長さのチューブ、充填・包装ラインの交換部品、バイオ

リアクター用ラック（高活性対応では自動開缶機能も可能）。 

 

 

  
 

 

 

 

 

 

品質（リボフラビン） 

ご要望により、専門スタッフによるリボフラビンテストにて

洗浄機やラックの品質を確認いただけます。 
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HAMO PG800 PG1300 PG1300³ 

装置寸法(mm) 

幅×奥行×高さ 
1800×1300×2950 2300×1700×2950 2300×1700×3350 

 

装置高さ(開扉)(mm) 2950 2950 3350  

有効寸法(mm) 

幅×奥行×高さ 
800×800×1000 1300×1300×1000 1300×1300×1300 

 

 

 

規格 

CE 

FDA 21 CFR part 110: Food / FDA 21 CFR part 210/211: Pharma 

FDA 21 CFR part 177: non ss-parts 

FDA 21 CFR part  11: 電子記録 

材質 プロセス部 SUS316L、その他 SUS304 

電力 3x 400V または 200V、50/60Hz （別条件も対応可能） 

水 3 種類使用可（市水、RO、UF、WFI 等） 

エアー 0.6～0.8MPa 乾燥 オイルフリー 

蒸気 0.2～0.8MPa 飽和蒸気 

排水 50L/分 無圧 

給排気 400 ㎥/h 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

品質サポートパッケージ(QSD) 

CE準拠の詳細な機器の図書に加え、品質サポートパッケージも提供してい

ます。このサービスによりIQ,OQ,PQ及び校正とメンテナンスの時間とコス

トが大幅に削減されます。ご要望により、以下の書類も提供可能です。 

• 3.1 FDA準拠材質証明書; 校正証明書; 溶接記録等 

• FS/FDS/HDS/SDS: FAT/SAT; IQ/OQ 書類 
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Hamo/Amsonic社は様々な産業向けの洗浄プロセスを通じ、幅広い種

類の洗浄機やA3溶剤型洗浄ユニット等を幅広く提案しています。 

 

超音波式精密洗浄機 
Amsonic アクアライン／モジュライン 
高性能超音波式精密洗浄 

 
 
 
 
 

cGMP対応医療用スプレーアーム式洗浄機 
Hamo PG 800 / 1300 / 1300³ 
cGMP認証医療用洗浄機（片開き/両開きドア）(Bio-Seal) 

Amsonic Hamo HPM 

製薬業界向けの高圧洗浄システム(>8MPa) 

 

 

 

 

 
 

溶剤ベース洗浄機 
Amsonic 400 R シリーズ 
溶剤ベースのA3クラス超音波洗浄機 

真空下での洗浄作業  

 

洗剤/添加剤 
Amsonic プレクリーン / Hamo リキッド 

水性洗剤 

 

 

 

 

 

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 

 
Amsonic 400 R 

 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

 

 

 

 

  

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

Switzerland: 
Amsonic AG (Headquarter) 
CH-2504 Biel/Bienne 

Germany: 
Amsonic  Hamo GmbH 
D-85664 Hohenlinden 

France:  
Amsonic SAS 
F-69970 Chaponnay/Lyon 
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