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ONE CIKANLAR (<&

e Gelismis esneklik

¢ Cok cesitli kaplari test etmek icin
degistirilebilir aletler

e Coklu test yontemleri: vakum ve basing
disusi

® 5 um veya 1 um test dogrulugu ile
mevcuttur

e Kigisellestirilmis tibbin miidahalesiz,
tahribatsiz testi

e Kiigiik parti testi

e Ergonomik tasarim: hafif, kompakt,
calistirmasi, temizlemesi ve tasimasi kolay
e Basit Ewon baglantisi, test sonuglarini
saklamayi, analiz etmeyi ve belgelemeyi
kolaylastirir

TEKNIK OZELLIKLER

Kap Uygulamasi: Siseler, ampuller, BFS, FFS, siseler,
onceden doldurulmus siringalar, karpuller, kartuslar, keseler,
posetler, akis paketleri, kaplar ve diger esnek ve yari esnek
doldurulmus ve kapatilmis ambalajlar

Uriinler: Liyo, sivi, toz, macunlar, kati, yari kati
Kap Boyutlari: 0.1 mL-1L

Test Suiresi: Kap boyutuna bagh olarak birkag saniyeden
yaklasik 1 dakikaya kadar

Teknoloji: CCIT

Denetim Ozellikleri: Vakum ve Basinc Bozunma Test
Yéntemine Dayali invaziv Olmayan, Tahribatsiz CCIT

Denetim Yetenekleri: Zayif contalar, kanal sizintilari ve igne
delikleri, sizdiran gatlaklar, uygun olmayan kaynaklar, uygun
olmayan sizdirmazlik, yirtiklar

LT-Pro

Leak Tester

CCIT Yontemleri icin Kompakt, Ergonomik,

Esnek Masatiistii S1zint1 Test Cihazi
Laboratuvar ve proses kontrol uygulamalari i¢in

invaziv olmayan, tahribatsiz sizint1 test cihazi.
Sert ve esnek ambalajlar i¢in dogru ve giivenilir Kapali
Konteyner Bitiinlik Testi (CCIT) saglar.
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* Yeni Urln ve kavramlarin fizibilite testi

* Rastgele toplu kesinlik testi ve daha uzun test sureleri
verildiginde daha da yliksek hassasiyet testi

Ozellestirilebilir ve sezgisel HMI

Ozellestirilebilir test tirleri, veri gereksinimleri, tercih
edilen Ol¢l birimi ve test siiresi

e TUm test turlerinde ortak olan ekran diizeni, egitim ve
dokiimantasyon ihtiyacini azaltir.

* Parmak izine dayanikli dokunmatik ekran, lateks eldiven
uyumludur

Gergek zamanli uzaktan destek, yardim ve sorun giderme
icin OPC UA/DA'ya asy Ewon baglantisi

Entegre WLAN baglantisi (klasik LAN baglantisina ek
olarak)

Kontaminasyonu 6nlemek icin tasarlanmis gévde ve tek
parga kapak

Sinirhi laboratuvar alani igin uygun veya gegici hat ici veya
sirali kullanim icin tasinabilir.

Kullanimi kolay talimatlarla birlikte verilen kalibrasyon kiti
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LT-PRO

Leak Tester
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5 um veya 1 um dogrulukla mevcut olup, asagidaki karsilastirma tablosunu kullanarak kap testi ihtiyaglarinizi en iyi sekilde
karsilayan LT-Pro Sizinti Test Cihazini segin.

LT-Pro SA LT-Pro HA
(Standart Dogruluk) (Yiiksek Dogruluk)

Maksimum Dogruluk (Cogu Kosulda) 5 um 1um
Vakum Bozunma Test Yontemi Evet Evet
Basing Bozunmasi Test Yontemi Evet Evet
Harici Vakum Pompasi Opsiyonel Opsiyonel
Dahili Vakum Pompasi Evet Evet
Uretim Yiiriitme Sistemi (M.E.S.) Opsiyonel Opsiyonel
Aktif Dizin (AD) Entegrasyonu Evet Evet
Yigin ve Yigin Alt Yonetimi Evet Evet
Dokunmatik Ekran Evet Evet
Raporlar Evet Evet
Yedeklemeler Evet Evet
Temizleme Dongiisii Evet Evet
Kalibre Sizinti Testi Modu Evet Evet
Elektronik imza CFR 21 Part 11 Evet Evet
Sensér Tipi Tek Cift

TEKNOLOJI KALITE GUVENCESI

Konteyner Kapatma Biitiinliik Testi, asagidaki Ekipman test yontemi sunlari ifade eder:
yontemlere dayanan tahribatsiz bir 6l¢lim
teknolojisidir:

* Onayh endustri standardi “ASTM F2338-09": “Paketlerdeki
Sizintilarin Tahribatsiz Tespiti icin Standart Test Yontemi”
Vakum Bozunma Test Yontemi

. i * Amerika Birlesik Devletleri Farmakopesi — USP Genel Boliim
Basing Bozunmasi Test Yontemi

«1207» “Ambalaj Butlnltgu Degerlendirmesi”

Olgiim, kabi gevreleyen hava gegirmez bir test odasina bir .
basing farki uygulanarak gergeklestirilir.

Testin amaci, ulasilan basing seviyesinin yani sira test suresi
boyunca basing degisimini dlgerek kap kagaklarini tespit
etmektir.

insan ve Veterinerlik Kullanimina Yénelik GMP Tibbi Uriinlere
iliskin AB Yonergeleri — Annex 1 "Steril Tibbi Uriinlerin imalati"

PDA Teknik Raporu No. 27 "ilag Paket Biitiinligi"

FDA 21 CFR part 11 ve EMA Annex 11
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