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MARQUE CE CONFORMEMENT A LA DIRECTIVE 93/42/CE
RELATIVE AUX DISPOSITIFS MEDICAUX DE CLASSE IIB



AVANTAGES

L"air comprimé est envoyé vers une unité , , X

) . T _ ECONOMIE - REDUCTION DES COUTS
d’Oxygene qui utilise la technologie Pressure D’OXYGENE ALLANT JUSQU’A 90%
Swing Adsorption (Adsorption par inversion de

DreSSiOﬂ) pour extraire le N2, le CO2 et 'H20. COMMODITE - ELIMINATION DES

CONTRAINTES LOGISTIQUES ET

PP R . . ADMINISTRATIVES
L unité d"Oxygeéne contient deux colonnes remplies

d’un adsorbant sélectif qui piege ["azote. Chaque . .

) . . DISPONIBILITE PERMANENTE - ELIMINATION
colonne passe par une séquence cyclique d"étapes DES COMMANDES ET DES LIVASONS
de haute et basse pression, qui garantit la production

d’un flux continu d"Oxygéne a haute pureté.
SECURITE - SOLUTION NON
CRYOGENIQUE DE BASSE PRESSION

Pendant ["étape de haute pression, ["adsorbant

piége ["azote et d autres impuretés présentes dans

[“air comprimé. La régénération ou désorption se druleauleh] ,
, ., , - SYSTEME DE GESTION DE QUALITE
produit pendant ["étape de basse pression, avec CERTIFIE ISO 13485

[“évacuation par une vanne de sortie des impuretés =UEr s ALl L A A R = Lo
° LA DIRECTIVE MEDICALE 93/42/CEE
retenues par ["adsorbant.

L unité d"Oxygene est totalement automatisée et MONTE SUR SKID OU DANS
NP UN CONTENEUR
controlée par un PLC.




ISO 10083 - Systemes d'approvisionnement par concentrateurs d'oxygéne
pour utilisation dans des réseaux de distribution de gaz médicaux
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S1 - 1Systeme PSA + 2 sources extérieure (réservoirs cryogéniques et/ou bouteilles)
S2 - 2 Systemes PSA + 1 source extérieure (bouteilles)
S3 - 2 Systemes PSA + 1 ligne de remplissage de bouteilles a haute pression

LE SYSTEME D’APPROVISIONNEMENT DOXYGENE MEDICAL DEVRA DISPOSER DE
3 SOURCES D'ALIMENTATION: PRINCIPALE, AUXILIAIRE, ET DE SECOURS.

GAMME COMPLETE POUR APPROVISIONNER TOUS
TYPES D'ETABLISSEMENTS DE SANTE, DES PETITES

CLINIQUES AUX GRANDS HOPITAUX




02 93+ 3%
CO2 <300 ppm V/V

co <5ppmV/V

NOetNO2 <2ppmV/V

SO2 <1ppmV/V
HUILE <0.1 mg/ m3
EAU <67 ppm V/V

QUALITE & CERTIFICACION

Les générateurs et systemes d Oxygene Sysadvance sont marqués CE conformément
a la classe IIb au titre de la Directive Médicale 93/42/CEE et |’Oxygéne produit satisfait
aux exigences de la pharmacopée européenne - Monographie Oxygéne 93

* Sysadvance congoit et installe des générateurs PSA et des systémes de production d oxygéne
conformément a la pharmacopée européenne Oxygéne 93.

* La certification médicale CE de Sysadvance comprend le générateur ou tout le systéeme.

* La certification du systéme complet comprend:

Dimensionnement et spécifications;

Fabrication;

Tests complets de validation en usine,

comprenant [“analyse par spectrométrie de masse;

Schémas de "ouvrage finit et schéma tuyauterie et instrumentation;
Installation, démarrage, et formation; n
Validation sur place;

Programme de maintenance certifié;

Vérification périodique de la qualité du gaz;

Surveillance continue de la qualité de ["Oxygene.
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La certification des systemes Sysadvance apporte aux établissements de santé une garantie de qualité de
|"Oxygéne et de sécurité dans [“approvisionnement selon les exigences de la monographie Oxygéne 93.



APPLICATIONS EN MILIEU HOSPITALIER

La Série ‘M” de générateurs et de systemes d"Oxygeéne SYSADVANCE a été spécialement concue pour
fournir de |"Oxygene 93 conformément a la pharmacopée européenne - Monographie Oxygeéne 93 et
est certifiée Dispositif Médical de classe IIb, étant destinée aux établissements de santé, des petites
cliniques aux grands hopitaux, disposant d”Unités de Soins Intensifs opérationnelles et de blocs opératoires.

PERFORMANCE

Nm3/h NU/ min SCFH Nm3/h Nm3/h NL/ min SCFH Nm3/h

OXYGEN 3M
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SYSADVANCE concoit et fabrique des équipements de séparation de gaz, et propose

des solutions pour les gaz et ["air comprimé, tels que les générateurs de N2, les générateurs
d’02, les générateurs d oxygene médical 93, les générateurs d"O2 VSA, les syste
purification d"hydrogéne, d"hélium, d"hexafluorure de soufre et de biogaz, ai
solutions d’ingénierie intégrées.

Depuis sa fondation en 2002, [“entreprise a connu une croissance f
par sa stratégie tournée vers la satisfaction du client, fondée sur
et appuyée sur la fiabilité des produits et technologies dével

Dotée d’un personnel hautement qualifié et d"une forte ¢
propose une technologie de pointe a ses clients, dans plu
industries et secteurs d”activité.
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