HIAC 9703+ ,
PRUEBAS DE PARTICULAS

. SUBVISIBLES

PRUEBAS DE OSCURECIMIENTO DE LA LUZ
PARA USP</87>,<788>Y EP 2919
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PharmSpec Software

Programe sus SOPs en el contador

¢ Elimine la configuracién manual del contador y los célculos de
apto/no apto utilizando Procedure Builder para programar sus
propios SOPs en el contador para que estén disponibles para
el técnico a través de un cuadro de seleccion desplegable.
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21CFR parte 11 ALCOA Exactitud e integridad de
los datos
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® Las credenciales de nombre de usuario y contrasefia
estan controladas por el Active Directory de Microsoft IT de su
empresa.
® Derechos de usuario multinivel . . . -z ;. .
Opciones de muestreo flexibles Configuracion tipica del instrumento
* Modulos  de  software con licencia disponibles  para ® El sensor de oscurecimiento de la luz puede calibrarse a varios . L
automahza.r los informes de compendio de aprobados vy caudales diferentes para faciltar el muestreo de pruebas de Numero de parte Descripcion
SUSpensos: inyectables/infusiones de gran volumen, asi como de fluidos 2089105-0] Muestreador + HIAC 9703
* USP<787> Base de datos segura , Viscosos. o ,
o USP<788> Sonda de muestreo de pequefio calibre y bajo volumen de tara 2089250-150 Sensor de oscurecimiento por luz
e EP2919 ® Puede elegir ubicar la base de datos en una ubicacion de red disponible para pruebas de inyeccion de proteinas terapéuticas
o JP11 separada 'y segura con el HIAC 9703+ guardara y sonda de muestreo de gran calibre disponible para 2086804-01 PharmSpec 3 software CD
e JP24 automaticamente todos los registros en ese servidor a través pruebas de muestras viscosas.
o KP52 de la red Ethernet. 700060GP Clave de licencia del software PharmSpec 3
.d ILOS registroT de los reszltadlos del las r;uestrz:js Iincluyeln 3' nc:jmbrle ® Como alternativa, puede configurar el 9703+ para que realice 700057 Pruebas USP Compendial
el técnico, el numero de lote, los datos del resultado de la s i ; ; “t
’ o > periodicamente copias de seguridad automaticas de la base de ; ; ; ;
pruel;a, el resultado correcto/incorrecto y el SOP utilizado para la datos en una ubicacion de red segura Uso en cabinas de ﬂUJO de aire laminar 700058 Pruebas Compendiales EP
prueba.
® El disefio permite que el flujo de aire filtrado HEPA de la cabina 700055 SOP Software de creacién de procedimientos
pase por la parte superior del material de vidrio/vial para ayudar : : -
*  Flujo de trabajo de revision y aprobacién con firma electrénica a  reducir eI. riesgo _ de contam.in.gcién por particulas  de 2089007-025 i(;i:ht)icrjicg:t%czaigummuto caudal
para crear registros electronicos seguros directamente desde el muestra del aire, reduciendo la posibilidad de resultados falsos
mostrador positivos. DOC026.53.80099 = Conjunto de documentos de validacién 1Q/

OQenCD

¢ Seguimiento de auditoria completo incluido

USP<787> J[o @ 000 ce o o000 o cscssesesescece

Ahorre un producto valioso
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® La opcion de volumen de tara pequefio de solo 0,091 ml le
permite obtener resultados segun USP<787> con volumenes
de muestra de producto de sélo 0,2 ml.

Pinza pequena para viales conicos
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® La opcidn de pinza para viales pequefos mantiene los viales
conicos alineados con la sonda de muestreo y en posicion
vertical para el muestreo automatizado
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ESPECIFICACIONES

Muestreador + 9703

Rango de temperatura

Rango de temperatura de la muestra

Limite de visciosidad
Alimentacién electronica
Potencia maxima
Dimensiones

Peso

Liquidacién de botellas de muestra

Precisién de volumen

Precision del caudal

Caudal de la muestra

Volumenes de tara para sondas

PharmSpec 3 Software
Procesador

Sistema Operativo
Memoria

Disco duro

Drives

Display

Alimentacién
Unidad extraible

Impresora
Puerto USB

Software

Sensores estandar
HRLD-150
HRLD-150JA
HRLD-400
HRLD-600JS

Certificados de cumplimiento

&
BECKMAN
COULTER

Life Sciences

5 to 40°C (40 to 104°F)
0 to 80% humedad relativa, sin condensacion

5 to 40°C (40 to 104°F)
<50 cP
100/230 VAC, 50/60 Hz
67 W at 115/230 VAC
343 W X 337 D X482 Hmm (13.5 X 13.3 X 19.0 in)
10.7 kg (23.6 Ibs)
153 mm (6.02 in)
> 95%
> 95%

10 a 100 ml/min; El caudal real del sistema viene determinado por el caudal del sensor con instrucciones paso a
paso y resultados Pasa/Falla.

0091 ml para 81L X 12 ID mm (32 X 0.047 in)

0172 ml para 154L X 12 ID mm (61 X 0.047 in)
1.57 ml f para 140 L X 6.35 ID mm (5.5 X 0.25 in) - orificio grande

1.0 GHz o un procesador mas rapido

Windows 10 Enterprise 64-bit

2GB of RAM

2 GB de espacio disponible en el disco duro

Para la instalacion se necesita un puerto USB o una conexion de red
1024 x 768 o una resolucion superior

Sistema de alimentacion ininterrumpida (UPS o servidor de red

Unidad extraible para hacer copias de seguridad de los datos, como un CD grabable o un servidor de red que pueda hacer
copias de seguridad del disco duro del ordenador.

Impresora en color capaz de imprimir a 300 dpi

Puerto USB para conectar el sensor de recuento de particulas

Navegador web moderno y Microsoft® Excel®, Word® o Adobe® Acrobat® (para acceder a los informes PharmSpec)

Rango
1.3 umto 150 pm

1.3 um to 150 um (compatibilidad quimica)
2 pm to 400 pm
2 pm to 600 pm (compatibilidad quimica)

Cumplimiento CE por directivas EMC y baja tension Class 1, Producto laser cumple con IEC/EN 60825-1y 21 CFR
1040.10 seguuin Laser Notice 50 **
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