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Firma Hakkinda

Mikro kontaminasyon izlemede diinya lideri

1972 yilinda kurulan Particle Measuring Systems, mikro kontaminasyon
izleme sistemleri ve hizmetlerinde diinya capinda liderdir. Enstriimantasyon ve

\ PARTICLE
yaziim ¢ézumlerindeki kapsamli cizgimiz, sirec odakli sirketlerin cevresel kali- mEnsunlnE
te parametrelerini géruntilemelerinde proses verimliligini artiracak ve dizen-
leyici gereksinimlerini karsilayacak, gercege dayal kararlar almalarini saglar A 5”5 I EITIE

Teklonoji portfdyimizde partikil sayicilar, mikrobiyolojik izleyiciler, molekuler

gaz analiz cihazlari, bilgi ydnetimi ve otomasyonu icin yaziimlar da vardir. Without measurement there is no control '

Kaliteye Baglihk

Urinlerimizin “kritik kalite” niteliklerini ve ana calisma performans 6lcitlerini analiz eden ve dlciimleyen, miisteri odakl ve siirec bazli 1ISO
9001:2008 kalite yonetim sistemini sirdirmekteyiz. Kaliteye ve sirekli gelismeye odaklanarak, misterilerimizin tim beklentilerini karsila-
mayl veya asmayl, aktivitelerimizi Griin ve hizmetlerimizin kalitesine dayanan misteri memnuniyeti odakli olarak sirdirmeyi taahhit ederiz.

Kiiresel Mevcudiyet, Yerel Hizmet Cevresel izlemede Bilgi ve Tecriibe

Merkez ofisi Boulder, Colorado, ABD’de bulunan Particle Measuring Cevresel izlemede kuresel lider olarak, Particle Measuring Systems
Systems'’in Asya, Avrupa, Latin Amerika ve Birlesik Devletler’inde direkt Yasam Bilimleri B&limu, GMP uyumunuzu kolaylastiracak derin
ofisleri bulunmaktadir. Bu direkt ofisler ve bélgesel servis merkezleri, bir bilgi ve tecribeye sahiptir. Dunya capinda iyi bilinen “Particle
35’ i askin dagitim ortaguyla birlikte 70'ten fazla Ulkede lokal satis ve College”, endistrideki profesyonellere Cevresel izleme Sistemleri yo-
hizmet saglamaktadir. netmelikleri, teknolojisi ve uygulamalari ile ilgili egitimler vermektedir.

Calismalarinizi Kolaylastiracak Entegre Coziimler
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Partikil sayimi Proje Yonetimi
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Gercek Zamanh
Mikraobiyolojik izleme

Egitim

Partikul sayimi ve mikrobiyolojik izZlemeyi ayri olarak yapmak maliyeti ve karmasiklidi artirir Bunun yerine firmamiz valide edilmis entegre
sistemler sunmaktadir Bu yaklasim daha kolay calisma, maliyet avantaji ve endustrinin ydnetmeliklerine uygun gelismis dizayn ile kalite
(Quality by Design -GbD) uyumlu sistemlerdir.



Temiz Oda Izleme Yénetmelikleri

Yasam Bilimleri Endistrisinin, hem Grinlerin Gretildigi Glke, hem de bitmis Grdntin kullanilacagi tlkenin her ikisine de uygun bir cok farkll yonet-
meliklere uygun olmasi gerekmektedir. Bu yonetmelikler iki kategoriye ayrilir ve Grindn geldigi Glkenin tim makamlari tarafindan uygulanmasi
gereklidir

¢ Oda Siniflandirmasi
* GMP (Good Manufacturing Practices) izlemesi

Temiz Odalarin Siniflandirmasi veya Temiz Hava Cihazlari

Temiz odalarin siniflandirmasi yonetmeligi asagidaki tabloda bulunan 1ISO14644-1 ile belirlenmistir. Test sonuclari temiz odanin siniflandirma
sartlarini sagladigini gbsterir

- N PP ; ) Temiz oda veya temiz hava Olciim noktalar: :
1s0° Asagida gosterilmis (konsantrasyon dizeyleri esitlik (1)'e gore hesaplanmistir)degerlendirm- . . o . . .
Siniflandirma | €V€ linan boyutlardan daha biiyuk ve esit partikller icin en cihazinda maksimum olmasi *Olciim noktalar asagidaki formiile
numarasi (N) yuksek konsantrasyon diizeyleri (partikiil /m3 hava) gereken partikUI konsantrasyonu gére belirlenir :
01 pm 0.2 um 0.3 um 0.5 um 1um 5 um asagidaki forml ile belirlenir : NL =vVA
ISO Class 1 10 2 — NL en az numune alma
1SO Class 2 100 o4 10 4 N 208 noktasi sayisidir (tam rakama
IS0 Class 3 1000 237 102 35 8 C =10" x/01 ‘ yuvarlatimistir). _
n — — A metrekare cinsinden temiz oda
IS0 Class 4 10 000 2370 1020 352 83 D L )
veya temiz bélgenin alarnidir:
ISO Class 5 100 000 23 700 10 200 3520 832 29 — )
¢ Olcim noktalari alana esit olarak
ISO Class 6 1 000 000 237 000 102 000 35200 8320 293 da Qltlllr‘
1SQ Class 7 352 000 83200 2930 « Olctim noktas calisma
ISO Class 8 3520000 832000 29 300 yuksekliginde olmalidir : tezgahlar
IS0 Class 9 35200000| 8320000 293000 icin 1.0 m £10% ve genel alanlar

icin 1.5 m £10%

GMP (Good Manufacturing Pratices) izlemesi

Temiz odalarin izZlenmesi, ortam sartlarinin siirekli uygunlugunun ispati ve bitmis trinlere riskin bilinmesi acisindan gereklidir
Bu risk Gzerindeki kontrolun dizenleyici prosedirierini tanimlayan tc temel kurum vardir:

1) European Commission ve ¢zellikle Annex 1

2) Food and Drug Administration (FDA)

3) Pharmaceutical Inspection Cooperation Scheme (PIC /S)

European Medicines Agency (EMA)

EC Annex 1 temiz odalarin kategorilere ayrilmasini gerektirir. A sinifi en kritik, D sinifi ise en az kritik olanidir

fabecel boYutlai:;?neiSZ;tn\:/zjr?ls:r:ai:ivr:tglaggk:‘l”em BT ) it Mikrobiyolojik kontaminasyon icin 6nerilen limitler Temiz oda antI"0|L.anl'? yapllac-a.glllzlem.e
i J noktalarinin yerleri, “Risk Analizi” ile belirlen-
Dinlenmede Calismada aktif ortam petrileri kontak petriler eldivenden meli ve ornekleme hatlarindaki 5um part|ku|
hava drnekleme (cap 90 mm) (cap 55 mm) drnekleme L. e e . .
Sinif @B S BB 5@ cfu/m? cfu /4 saat cfu /petri ofu /eldiven kayiplarini minimuma indirdigimizden emin
A 2520 =0 2520 =0 p " p p” olmgllylz. Ayni zgmanda "aktlf hgya ornek-
leyiciler ve petri acma ydntemi ile yapilan
B 3520 29 352 000 29 10 10 10 10 A . .
mikrobiyolojik drneklemeler de yapiimali ve
Cc 352 000 2900 3520000 28900 100 100 100 100 numuneler (;allsma siiresi boyunca
D 3520000 29000 s| 7ar s 200 200 200 200 alinmalidir

US Food & Drug Administration (FDA)

FDA gerekliliklerine gore izleme icin, tim kritik aktiviteler boyunca partikil ve mikrobiyal limitlerin asilmadidini kanitlayan, risk bazli yaklasim
gerektirir

Temiz Alan Sinifi y A Mikrobiyolojik ortam
Mikrobiyolojik aktif I L
05 um 1SO O..5.!Jm , hava 6rnekleme aksiy- petrileri aksiyon hrr.ntler‘l o
O H Tanimi partikdl /m nlimitleri  (cfu /ft8 (diam. 90 mm; FDA ve EC icin numune nok-
partikdil /ft° 0 tleri  (ofu /ft?) cfu,/4 hours) o .
talarnin yerlesimi, kritik aktiviteler-
100 5 3520 1 1 in oldugu bélgeye yakin olmaldir.
1000 5 35 200 > lKr‘|t|!$ noktaya olaln uzalkhgln .1.2
inch’i gecmemesi tavsiye edilin
10 000 7 352 000 10 5
100 000 8 3520000 100 50

Pharmacetical Inspection Cooperation Scheme (PIC/S)
PIC /S, kritik alanlar icin temel olarak EC GMP Annex 1 ile aynidir. Dolayisi ile PIC /S'i benimseyen dlkeler yukaridaki tabloyu baz almalidir.



Lasair lll 310B, 310C, 350L ve 5100 Model

Aerosol Partikiil Sayim Cihazi

e IS0 21501-4 uyumlu dahili Pulse Height Analyzer (PHA)

e 100 LPM, 50 LPM ve 1 CFM emis debisi- 100 LPM emis debisi ile
1m3 havayi10 dakikada dlcer.

* Genis IR dokunmatik ekran ile kolay kullanim

e Sessiz emis pompasi

e IS0 14644-1, EC GMP Annex #1, China GMP ve FS 20SE
standartlarina uygun hesaplamalar ve raporlama

e 21 CFR Part 11 uyumlu veri aktarimi

» ilac sektdrinde yonetmeliklere uygun kapsamli validasyon manueli

* \Web tarayicisi arayizu ile temiz odalar da uzaktan kullanim :
Ayarla, dlcim al, izle, yazdir, verileri yukle

* Harici olarak da sarj edilebilen degistirilebilir piller sayesinde, surekli

mobil kullanim

Kullanici hatalarini azaltmak icin dlctim recetesi olusturma

Data Analyst yazilimi ile uzun sureli veri arsivieme

Dahili termal yazici

Uzun sureli veri saklama icin USB hafiza cubuguna kayit alma

CSV veri aktarimi

Kimyasallara ve dezenfektanlara dayanikli saglam ve hafif dis gévde. Lasair lll Partikdl sayiclya degisik ortam sensorlerini baglayabilmek icin
dort adet 4-20 mA analog sinyal girisi vardir. Harici olarak baglanan Wifi adaptord ile kablosuz aglara baglanmak mimkindur. Dahili web
tarayici arayizi sayesinde, herhangi bir web tarayici veya Ethernet baglantisi ile Pharmaceutical Net, Facility Net veya Facility Pro™ yazilim-

lari ile cihaz uzaktan yonetilebilir

Teknik Ozellikler

310B / 310C

350L

5100

Olctim kanallar

310B: 0.3, 0.5, 1.0, 3.0, 5.0, 10.0 um

R EE, OIF, 40 5E, 188,858 v | on 2 1=, TR S 0l i

0.5,10,20, 5.0, 10.0,25.0 ym

Emis debisi

1.0 CFM (28.3 LPM] + 5% 50 LPM % 5% 100 LPM % 5%

Kalibrasyon

NIST (USA National Institute of Standards and Technology) tarafindan izlenebilir Latex kalibrasyon referanslari
ile 1ISO 21501-4 standartina uygun kalibrasyon

Maksimum konsantrasyon

> 1,380,270 /ft3 [ > 832,599 /3 | > 888, 495 /1t3

Sayim verimliligi

50% * 20% en hassas kanal icin. ISO 21501-4 gerekliliklerini karsilar.

Sifir sayimi

707 adet,/m3 (1CFM) | 4.00 adet /m3 (50LPM) | 2.00 adet /m3 (100LPM)

Veri kaydetme

3,000 komple veri seti. 21 CFR 11 uyumlu. DataAnalyst ile uzun sureli veri kaydetme ve analiz

Veri iletisimi

Ethernet veya RS-232; USB veri yikleme; opsiyonel wireless (kablosuz) Ethernet

Kontrol yazilimi

Facility Net, Pharmaceutical Net, FacilityPro, Microsoft® Internet Explorer® 5.0+, Firefox®

Uzaktan calistirma

Uzak web tarayici 6zelligi sayesinde, Facility Net veya Pharmaceutical Net'e gercek zamanli veri aktarimi

Raporlar

USB raporlar; yazici ciktisi; ISO, EC GMP, ve FS 208E icin temiz oda sertifikasyon raporlari; ortalama alma

Ortam sensorleri

Dért 4-20 mA analog giris

Ekran ve yazici

8.4" renkli VGA ekran (640 x 480]; IR dokunmatik (IP65 korumali); dahili termal yazici

Dis ylzeyi

Polikarbonat (PC)

Temizlik malzemesi

Camasir suyu, etil /isopropyl alkol, peroksit / amonyumlu soltsyonlar

Ornekleme probu /hortumu

3,/8" ID, 8 m. maks. uzunluk | 1,/2" 1D, 8 m. maks. uzunluk | 3/4" ID, 8 m. maks. uzunluk

Cikis filtresi

>98.97% @ 0.3 ym dahili HEPA filtre

Besleme ve pil

100 - 264 V, 50 - 60 Hz, 150 W
Lityum pil: 1 CFM cihaz icin 3 saat (tek pil ile), 6 saat (cift pil ile) yaklasik calisma siresi

Boyutlari (y, g, d)

118 x12.9 x 10.2 in (301 x 32.7 x 25.8 cm)

Agirhk

13.2 Ib (B kg) pilsiz, 16.5 Ib (7.5 kg iki opsiyonel pil ile

Calisma ortami

Sicaklik: 32 - 86 °F (0O - 30 °C); Nem: 5 - 85% RH yogusmamis



Lasair

Aksesuarlar

DataAnalyst Raporlama Yazilimi

* 1S014644, FDA /EU GMP ve FS209E standartlarina uygun temiz
oda sertifikasyon raporlari hazirlama

e Lasair Il /lll partikiil sayicilarin verilerinin uzun sireli arsivlenmesi

* Merkezi SGL Server® veri tabani sayesinde, tum Lasair Il /Il
verilerine ve raporlarina ag tzerinden ulasabilme.

Gelismis Kontrol

¢ Tanimlanmis cihazlardan tek bir tiklama ile verileri indirme
» USB port Uzerinden sifreli veri transferi

* Guvenli Ethernet baglantisi ile uzaktan verileri indirme

* Islem gecmisi kaydi (Audit Trail)

Kolay Kullanim

* Sezgisel tablo veriler

* Basit cihaz konfiglirasyonu

* Kolayca yeni kullanici ve grup ekleyebilme

r— ara
rLamm =

- [ zar
= o— =

am = =

e = [ Lm i P =

’ Hizli veri indirme icin coklu cihaz
b= konfiglirasyon ekrani

interaktif Grafikler

Sertifika Raporu

HPD lil Basinch Hava Adaptori HHIPA izokinetik El Probu

HPD Il Basinch Hava Diftizord, Lasair

“w-:R'_“H_.L IIl partikiil sayicilarin 100 psi basinca HHIPA el tipi izokinetik Grnekleme
b A , —a@  kadar basincl hava hatlarina baglay- probu, Lasair lll partikil sayici ile
L abilmesini saglar birlikte, temiz oda filtrelerindeki
iﬁ = ; kacaklarin tespiti icin kullanilir
Touchram dlciim noktasi TRH Nem ve Sicaklik Probu

tanimlama digmeleri ve okuyucu

Dogru élciim noktasinin ve o nokta icin dogru élciim recetesi- Lasair lll partikll sayiciya opsiyonel olarak baglanabilen
nin secildiginden emin olmak icin Barkod okuyucu veya sicaklik ve bagil nem sensord ile partikul dlctimleri ile
Touch RAM hafiza dugmeleri meveuttur beraber bu élcimleri de kaydedebilirsiniz.



Lasair lll 110

Aerosol Partikiil Sayim Cihazi

Uzun émirld ve 3 yil garantili sogutmali lazer diyot

0 ile 5.0 um arasi kullanici tarafindan secilebilen 8 dlctim kanali

10.000 olcumluk hafiza

USB hafiza cubuguna veri aktarimi

Dahili termal yazici

Genis 8.4” dokunmatik renkli ekran

Sessiz ve karbon icermeyen emis pompasi /fani

4 ortam sensorine kadar ekleyebilme

Class 1-2 alanlar icin opsiyonel yiksek verimli cikis filtresi

Mobil kullanim icin 7 saate kadar dayanan batarya

ISO ve FS 209E standartlarina uygun hesaplamalar ve raporlama

\Web tarayicis| arayizi ile temiz odalar da uzaktan kullanim :

Ayarla, 6lcum al, izle, yazdir; verileri yukle

¢ Kullanici hatalarini azaltmak ve zaman tasarrufu icin dlctim recetesi
olusturma

* Saglam, paslanmaz celik gévde

e Opsiyonel kritik orifis ile mevcut vakum hatlarina baglanti

Lasair® Ill-110, 01 ym partikdl boyutundan saymaya baslayan lazer diyotlu partikil sayim cihazidir Genis kapsamli bir cok aksesuari ve essiz
hassasiyeti ile ISO 1-9 arasi tim temiz odalarda kullanilabilir. Gercek 0.1um 6lcimi ve patentli akilli emis teknolojisi sayesinde, manifoltla
yapilan dlcimlerde karsilasilan gercekten az sayim hatalarinin éniine gecer. 3 yil garantili ve uzun 8murlt lazer diyotu essiz bir kullanim 8mrd

sunar.

Teknik Ozellikler

Olctim kanallar

01,015,0.2,0.25,0.3, 0.5, 1.0, 5.0 ym - Tum 8 kanal kullanici tarafindan ayarlanabilir

Sayim Verimi

50% @ 01 um

Emis debisi

1.0 CFM (28.3 LPMJ; mabil kullanim icin elektronik olarak izlenir ve kontrol edilir

Maksimum konsantrasyon

>950,000 /ft3 @%10 rastlantisal kayip (ISO Class 8 ve Uzeri icin opsiyonel seyreltici gerekir)

Sifir sayimi

JIS (Japanese Industrial Standards) ‘e uygun, ISO Class 1 ve ISO Class 2 temiz odalarda kullanilabilir

Lazer kaynagi

6 W Laser diyot, (glci 2,5 Watt'a disuridlmus), 810 nm, infrared

Lazer sogutma

Termoelektrik sogutma (Peltier sogutucu) ve fan

Garanti

3 yil lazer diyot, 2 yil diger parcalar

Veri iletisimi

Ethernet veya RS-232; dort adet 4-20 mA cikis (3 partikdl, 1 durum]); USB hafiza cubugu

Ortam sensorleri

Opsiyonel nem ve sicaklik probu; Dort adet 4-20 mA giris

Ekran ve yazici

8.4” renkli dokunmatik VGA ekran (640x480); dahili termal yazici

Raporlar

Yazici ciktisi; 1ISO ve FS 209 Standartlarina uygun temiz oda sertifikasyon raporlari; ortalama alma; alarm
durumunda cikti alma, 6lcim konfiglirasyonu ciktisi

Uzaktan calistirma

Uzak web tarayici; Facility Net veya Pharmaceutical Net'e gercek zamanli veri aktarimi

Veri kaydetme

10.000 komple veri seti (partikil ve ortam sartlari, lcim yeri, zaman, v.s. bilgisi ile birlikte)

Veri gvenligi

Kaydedilmis veriler degistirilemez; dlciim receteleri sifre korumalidir

Yazilim ozellikleri

Recete olusturma, zamanlanmis dlcumler, tarihe gére veri filtreleme, siralama ve goz atma, sifre ile koruma

Dis yiizeyi

Paslanmaz celik gévde, cam ekran, eloksalli aliminyum alt taban; hepsi ESA /ESD uyumludur

Dis yluzey temizligi

Camasir suyu, etil /isopropil alkol, peroksit /amonyum cozeltileri

Cikis filtresi

Pompa cikisi icin 99.99 % @01 pym

Besleme ve pil

100 - 240V, 3 A, 50 - 60 Hz (Opsiyonel pil ve harici sarj Gnitesi)

Boyutlari (b, e, y)

11.B6x13.7x19.3in(30x 35 x49 cm)

Agirlik

34,5 b (15,6 kg)

Calisma ortami

Sicaklik: 15 - 30 °C; Nem: 10 - 95% RH yogusmamis



Handilaz Mini

El Tipi Aerosol Partikiil Sayim Cihazi

Teknik Ozellikler

e 0.3,0.5ve 5.0 um, 3 dlctim kanali
e 01 ft3 (2.83 L /dak.) emis debisi
* 10.000 éleimlik hafiza

* Debi kontrollu sessiz pompa

* Opsiyonel harici yazici

*  Sarjli pil

* RS 232 veri aktarimi

¢ 5 farkh 6lctim modu

* |Q/0Q validasyon manueli

* (CSV veri aktarim yazimi ile birlikte

HandiLaz® Mini partikiil sayim cihazi tek elle kullanilabilecek sekilde ergonomik olarak dizayn edilm-
istin Saglam yapisi ve kullanici dostu mendileri ile ideal 6zellikte el tipi partikil sayim cihazidir

Olctim kanallari

0.3, 0.5 ve 5.0um

Emis debisi

01 CFM (2.83 LPM)

Isik kaynagi

Lazer diyot

Maksimum konsantrasyon

>2.000.000 /ft3 @%5 rastlantisal kayip

Sifir sayimi

<1 5 dakika'da (JIS, Japanese Industrial Standards)‘e uygun

Sayim verimliligi

50% = 20% ilk kanal icin. JIS’e uygun.

Cikis filtresi Yok
Veri iletisimi RS-232, 9600 Baud rate
Ekran 4 satir LCD

Olctim birimleri

Partikiil adeti, Adet /m3, Adet /ft3

ISO sertifikasyonu

ISO5-8@0.5and 5.0 um

Standart raporlar

(Harici yazici ile) Yazici ciktisy; Tekli, Coklu veya suirekli 6lcim yazdirma ve hesaplama; ISO modu

Harici yaziim

CSV (Excel’e aktarilabilir) dosyalar

Veri kaydetme

10.000 é&lguim. Hesaplamalar 2 6lcim yeri kaplar:

Veri guvenligi

Kaydedilmis veriler degistirilemez.

Dis yuzeyi

ABS plastik

Dis yuzey temizligi

Metanol veya notr deterjanlar

Besleme ve pil

100 - 264 V, 50 - 60 Hz AC adaptdr; 4 ad.AA NiMH harici sarj edilen pil;
3 saat kullanim siresi.

Boyutlari (y, g, d)

43x76x2.71in (11 x20x 7 cm)

Standart aksesuarlar

izokinetik 6lciim basligl, AC adaptér, sifir filtresi, kullanim manueli, 4 AA NiMH sarijli pil, PC kablosu, stand ve
CSV veri aktarim yazilimi

Opsiyonel aksesuarlar

Harici printer, printer kagidi, tasima cantasi ave tripod ayak

Agirik

Calisma ortami

T

1.5 Ib (0.B88 kg pilsiz
Sicaklik: 50 - 95 °F (10 - 35 °C); Nem: 10 - 85% RH yogusmamis

HandiLaz® Mini partikil saym cihaz;
izokinetik 6rnekleme basligl, 4 adet sarjli
kalem pil, harici sarj cihazi, USB bilgisa-
yar kablosu, masaustu standi, bilgisayar
yaziimi ve sifir sayim filtresi ile birliktedir.

HandiLaz® Mini HandiLaz® Mini
masaustl stand tripod ayak



Partikiil Izleme Sistemi

Uygulama Ornekleri

Bir cok farkl uygulama ortam kosullarinin sirekli izZienmesini gerektirir. Her biri 6rnekleme metodu ile baglantili, risk tabanli yerlesim ve izokinetik
ornekleme probunun dogru yénde yerlesimi gibi ayri bir yaklasim gerektirir Sensorlerin kolay ulasilabilecek bir yere konulmasi ve risk analizi ile tespit
edilmis dlcim noktalara uzanacak yeterlilikte hortum boyutu olmali, ayni zamanda hortum uzunluklari da minimize edilmelidir

Dolum Hatlar:

Kullanim yerindeki partikil sensorleri ve mikrobiyolojik 6rnekleyiciler, yonetmeliklerde belirtildigi gibi risk
noktasinin en yakinina konulabilmeleri icin kiicik bir alan kaplarlar. Cogu zaman partikil sayici dolum
makinasinin icine monte edildiginden gorinmez ve sadece izokinetik prob dolum prosesinin icinde kalir
ve temizlik islemini kolaylastirir. Mikrobiyolojik rnekleme kafalari, prosese yakin olarak monte edilir ve
merkezi bir yaziim tarafindan kontrol edilirler

Arka Plan Izleme

Ozellikle kritik dolum hatlarina direk komsu olan arka plan alanlarin da izlemesi gereklidir. Bu, operatérler
tarafindan olusturulan kirliligin, kritik risk noktasi tizerinde etkisi olmadigindan emin olmak icindir Arka
plan &lciim noktalari, operatérlerin hareketlerini ve odadaki trafigi yansitmalidir. Olciim noktalari, oda
yizeylerine direk olarak monte edilebildidi gibi, kolay temizlik saglayacak ve duvarlarda cikinti yapmayacak
sekilde duvar iclerine gémdili olarak da monte edilebilir. Ya da duvarlarin diger tarafina monte edilip
6rnekleme hortum vasitasi ile 6lcim noktasina uzatabilirler:

Toz Dolum

Toz dolum alanlarinda izleme noktalarinin tespiti 6zel dederlendirme ister. Uriiniin, partikil kontami-
nasyonu ile karistirlmayacagindan emin olarak élciim noktalarinin diisiiniilmesi gereklidic Ornekleme
donglsu aktif dolum sirasinda gézden geciriimeli, daha sonra da simdile edilmis dolum ile karsilastiriimali
ve sadece dolum 6ncesi ve sonrasi 6lcim alinmalidin Bu islemlerin cogu prosesin nasil dizayn edildigine
baglidir. Particle Measuring Systems proje ekibiyle calisarak uygun prob yerlerini tespitini yapabilirsiniz.

Izolatérler ve RABS (Kisith Alan Bariyer Sistemleri)

izolatérler ve Kisith Alan Bariyer Sistemlerine (RABS-Restricted Area Barrier Systems), 6zellikle
operatorlerin kisith calisma alani nedeniyle 6zel 6nem verilmelidir. Partikil ve mikrobiyolojik herhangi bir
6lcim, bu cihazlarin iclerinde izlemeye, temizlik ve sterilizasyon icin kullanilan teknolojilere maruz kalma-
ya ve tehlikeli proseslerin potansiyel geri donisiine imkan vermelidir.

Blow-Fill-Seal (BFS) Makineler

BFS A Sinifi (ISO 5] alanda codunlukla kiicuk dolum hazneli oftalmik dolum uygulamalari icin
kullanilir. Bu kucik kisith alanlarda 6lcim noktalarinin yeri 6zel problar kullanilarak ve misterinin
mihendislik departmani ile birlikte belirlenir ve prosesden etkilenmez.

Liyofilizasyon Prosesleri

Liyofilizatorlere yukleme ve bosaltma islemleri ister el ile isterse otomatik olarak yapilsin, her iki
durumda da A Sinifi (ISO 5) sartlarda yapilir Olciim noktasinin yeri, kontaminasyon durumlarini tespit
edecek kadar yakin olmall, fakat ayni zamanda aktiviteleri kisitlamamalidir. Olctim siiresi kritik evre de
yapiimalidir

Biyogiivenlik Kabinleri

Biyoguvenlik kabinleri, operatérierin normal islemlerini kisitlamayacak ve manuel islemlere izin verecek
sekilde izlenmelidir. Kullanim gereklilikleri ve dogru élcim noktalarinin birlesimi, bitin uygunsuzluklarin
tespitini ve dederli Grunlerin kurtariimasini saglar. .




Pharmaceutical Net

Sistem Mimarisi

Dahili Vakum Pompali Sistem Mimarisi

Isoair 310P dahili pompali partikiil sensord kullanilarak olusturulan bu sistemde, her cihaz gerekli vakum ihtiyacini kendi saglar. Merkezi
vakum hatti gerektirmediginden, montaj kolay ve daha sonra olabilecek degisikliklere aciktir Her bir sensér birbirinden bagimsiz olarak
calistigindan, kullanilmama durumunda tek tek kapatilabilir. Ozellikle montaj maliyeti merkezi vakum sistemli cihazlara gére daha uygundur.
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Harici Vakum Pompali Sistem Mimarisi

Airnet Il ve Isoair model harici pompali partikil sensérleri kullanilarak olusturulan bu sistemde, her cihaz gerekli vakum ihtiyacini kendi
sadlar. Ozellikle cok senserlu sistemlerde maliyet acisindan avantajlidin Yedek vakum pompasi ile, sistemde olusabilecek vakum problemleri
durumunda sistemin devamliligi garanti edilir
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Parmaceutical Net

21 CFR Part 11 Uyumlu Izleme Yazilimi

¢ 21 CFR Part 11 uyumlu temiz oda izlemesi ve raporlama yazilimi

OZELLIKLER

* Windows® XP, Windows 7 (32 and 64 bit) ve Windows Server™
2003 ile uyumlu

* TCP /IP kulanarak Ethernet adi ile iletisim

* SQL Server™ 2005 veya 2010 (Professional veya Express) veri
aktarimi

* Hizl cihaz konfigtirasyonu

* Matematiksel ve istatistiksel hesaplamalar

* Anlik deger ve ya kayit edilen verileri bir cok farkli formatta gésterme

* E-mail veya SMS gonderebilme

* Her kullanicr icin kimlik, sifre ve yetkilendirme olusturabilme

Opsiyonlar
* BMS, SCADA, veya diger veri yonetim sistemleriyle OPC iletisimi
» Uzaktan verilere ulasabilmek icin Network istasyonlari

Pharmaceutical Net yazilimi, ilac Gretim tesislerinde temiz odalarin izienmesi, filtre testleri ve ortam sartlari iziemesi icin gerekli partikdl
ve difer proses parametrelerinin kapsamli olarak takip edilmesini sadlayan guicli bir programdir. Operatorler aga bagl cihazlardan gelen
verileri gérur, kaydeder, analiz eder ve raporlar.

Sensor Durum Ekram
L EEEE R Pharmaceutical Net programi, bir cok sensdrden gelen partikil deger-
lerini gercek zamanli olarak tek tek veya gruplar halinde gosterir.

Alarm durumu olustugunda, sensér durum ekraninda ilgili numune
noktasinin veya grubun rengi 6nceden ayarlandig sekilde degisir. Emis
debisinde azalma veya kesilme, lazer hatasi ve iletisim hatasi gibi sensér
problemlerinde de ayni sekilde ilgili 8lcim noktasi renk degistirir

Zaman Cizelgesi : Gercek Zamanli ve SPC

5 W s TR ]
. — -

o pa— ! : ! Gercek zamanli veya hafizadan cagrilan veriler grafik Gizerinde her bir

. 6lctim noktasi icin farkl renklerde gdsterilebilir.
o | B, Iy
L [ . Lo " - . - .
T /! % Kullanici partikdl ve ortam sensdrlerini, alarm ve uyari limitlerini ve cihaz
W - - durumunu lineer veya logoritmik olarak gérebilir:
Ekranda ayni anda coklu zaman grafigi gésterilebilir ve daha sonra analiz
= - i "l i Ve

etmek icin kaydedilebilir.

L —

Tarih/Saate Gore Tablo Ekrani

-

HURLINET | BFd

EF
T e

I Tarihsel tablo ekrani, hafizadan cagrilan verilerin, tarih ve zaman
siralamasina gore gosterilmesini saglar.

Tablo ekraninda her bir élctim noktasi icin gercek zamanl olarak detayli
istatiksel bilgiler de gérulebilir

Kullanici sadece bir ekranda, cihazin adi, durumu, son élcim degeri
ve dlcim adeti ile birlikte minimum, maksimum, ortalama ve standart
sapma degerlerini de gérebilir
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21 CFR Part 11 Uyumlu Izleme Yazilimi
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Sistemde bulunan cihazlarin yerlesim durumunu gésteren kisisellestiriimis alan
plani olusturulabilir. Cihaz durumlari ve son dlcim degerleri ekranda gosterilir
ve gercek zamanli olarak giincellenir.

Pharmaceutical Net veri toplamaya devam ederken, kullanici tarafindan élcim
noktasi eklenebilir veya cikartilabilir. Alanin cesitli noktalarini daha biyik olarak
gormek icin farkli planlar olusturulabilir

Alarm ve ikaz durumlar, iletisim hatalari, cihaz durumlari, konfigirasyon
degisiklikleri ve kullanici eylemleri gibi sistem aktiviteleri, islem gecmisi olarak
ayri bir dosyada kayit altina alinir

Kullanici her olayr inceleyebilir ve kullanici aciklamalarinin bulundugu alana
sebebini girebilir

Gorev yaraticl ile zamanlanmis otomatik gérevler tanimlanabilin

Pharmaceutical Net basili veya elektronik raporlar olusturabilir, veritabani
yedegi olusturabilir, receteleri calistirabili, harici programlari kullanabilir ve
bunun gibi bir cok gérevi kullanicinin bulunmasina gerek duymadan otomatik
olarak yapabilir

Pharmaceutical Net yazilimi, limit disi durumlarda sesli ve gorsel ikazlar vere-
bilen ve dért kademeli olarak alarm énceligi tanimlanabilen kullanici tarafindan
ayarli alarmlar sunar.

Alarm durum bilgileri, sens6r durum ekrani, tablosal veri ekrani ve olay ginlGgi
ekranlarindan izlenebilir. iki alarmin ayni anda olusmasi durumunda, daha
6nemli alarmin daha az 6nemli alarmdan énce alarm vermesini saglayacak
sekilde alarm @ncelikleri ayarlanabilin Alarm durumunda mesaj géndermesi de
opsiyonel olarak saglanabilir

Pharmaceutical Net network opsiyonu, gercek zamanl ve guclu bir ag
baglantisi imkani sunar. Ethernet tzerinden aga bagl diger Pharmaceutical
Net yazilimlarinin bulundugu bilgisayarlara gercek zamanli veri aktarimi yapar.

Netwaork istasyonlari, ayni anda coklu kullanicinin baglanabilmesi ve programi
calistirabilmesi icin terminal surtcuyl destekler.

Gercek zamanli ag baglantisi sayesinde, veriler diger kullanicilar tarafindan

Jl..' 4y JOTUIUP analiz edilebilir



Airnet Il

Aerosol Partikiil Sensorii

Harici Vakum Pompali Model

GMP ve FDA gerekliliklerine uygun 0.5 ve 5.0 um partikdl 6lcimu

ISO 21501-4 kalibrasyon standartina uyumlu

Hafif, kompakt ve uygun fiyatl

Pharmaceutical Net ve Facility Net yazilimlari ile genis kapsamli temiz

oda izZlemesi

* Kimyasallara ve dezenfektanlara dayanikli saglam Polikarbonat (PC)
dis govde

* Lazer diyotu korumak icin, vakum kesilmesi durumunda lazeri otomatik

kapama

Veri iletimi kopmasi durumunda data yedekleme

Power over Ethernet (PoE) 6zelligi ile kalay montaj

OPC ve MODBUS iletisimi ile diger sistemler ile kolay entegrasyon

Opsiyonel 4-20 mA cikis ile mevcut sistemlere entegre edilebilir

Opsiyonel XR kaplama ile VHP sterilizasyonu veya korozif buharlar icin

koruma

* Opsiyonel paslanmaz celik koruma IsoAir®

Airnet Il Aerosol Partikil Sensérd kullanimi basit ve uygun fiyathdir ,saai',(@ Aerosol Partikiil Sensérii
Kompakt ve sagdlam yapisi, Ustin performansi ve bir cok farkli sekilde

veri aktarma kapasitesi ile cok yonladar. l“" \
Veri iletimi kopsa bile verileri gecici hafizasinda saklar ve kaybolmasini | l'l
onler

Harici vakum sisteminin uygun sekilde calistigini garanti etmek icin, I

Dynamic Flow Sensing (Dinamik Debi Algilama) sistemi vardir ve emis

debisinde %15’den biiyik bir degisim olursa alarm verir ve 6lcimu

'-‘-<§

Teknik Ozellikler

Isoair®

Aerosol Partikiil Sensorii
Airnet® Il partikal sensarlerinin
paslanmaz celik koruma kutularina
konulmus modelidir.

Teknik tzellikleri ve calisma sekilleri
Airnet® Il partikul sensarleri ile
tamamen aynidir.

Modeller 301 501/501A 510 510XR
Olctim kanallari 0.3, 0.5 um. 0.5,5.0 um. 0.5, 5.0 um. 0.5, 5.0 um.
Emis debisi 01 CFM (2.8 LPM) 01 CFM (2.8 LPM) 1.0 CFM (28.3 LPM]) 1.0 CFM (28.3 LPM])

50% % 20% en hassas kanal icin. ISO 21501-4 gerekliliklerini karsilar

sk Yl ] 100% * 10% ilk kanalin 1.5 ila 2.0 kati icin. ISO 215014 gerekliliklerini karsilar

Sifir sayimi <=70.7 adet/ m3 <=70.7 adet/ m3 <= 707 adet/ m3 <= 707 adet/ m3

Maksimum konsantrasyon 5,695,168 /ft3 9,578,238 /ft3 957,824 /ft3 957,824 /ft3

Lazer kaynagi Diyot

Lazer sinfi Class 1 ENB0825

Dis yuzey Polikarbonat (PC)

Boyutlari (y, g, d) 53x36x38in(13.5x8.9x9.6 cm)

Agirlik 1.6 b (0.73 kg)

Ornekleme probu /hortumu 1 /4” 1D, maks. baglant hortumu uzunlugu 2 m.

Vakum kaynadi > 11 inHg harici vakum, 1 /4” baglanti; %15 debi degisiminde otomatik lazer kapama ve alarm

Besleme 24 VDC (0.5 A) 100 - 240 VAC + 10%, 50 - 60 Hz, veya Power over Ethernet 48 VDC PoE router ile
Ethernet (veri aktarimi)

_ Maodbus TCP ve OPC

lletisim RS-232 (sadece konfigiirasyon ve diagnostik amacli)

iletisim kopmasi durumunda 1440 verilik gecici hafiza
Opsiyonel 4-20 mA cikis (2x dlcim kanali, 1x durum)

Durum gbsteresi Programlanabilir: Lazer ve debi durumu (2-renkli LED), Aktivite (1-renkli LED)

NIST (USA National Institute of Standards and Technology) tarafindan izlenebilir latex kalibrasyon refer-
anslari ile ISO 21501-4 standartina uygun olarak kalibre edilir

Calisma ortami Sicaklik: 4 - 35°C; Nem: 5%- 95% RH yogusmamis ; rakim 0-2000 m.

Kalibrasyon




Isoair 310P

Aerosol Partikiil Sensorii

Dahili Vakum Pompali Model

/

Isoair 310P Aerosol Partikil Sensori kullanimi basit ve cok yonludir. Kimyasallara ve dezenfektanlara dayanikli

Gercek zamanl partikil izleme sensori
* Pharmaceutical mod ile GMP ve FDA gerekliliklerine uygun 0.5 ve 5.0 pm partikdl
olctimu

* HEPA filtre cikish dahili emis pompasi

* IS0 21501-4 kalibrasyon standartina uyumlu

* 1 CFM (28.3 | /dak) emis debisi

* 3000 élcumluk hafiza ile PC baglanti kopmasi durumunda veri givenligi

* Ethernet, MODBUS, OPC veya 4-20 mA cikislar ile 21 CFR Part 11
standartlarina uyumlu givenli veri aktarimi

* Pharmaceutical Net ve Facility Net yaziimlari ile genis kapsamli temiz oda izlemesi

* Kimyasallara ve dezenfektanlara dayanikli 316L paslanmaz celik dis gévde

* Opsiyonel 4-20 mA sinyal girisi ile 3 taneye kadar ortam sensori baglayabilme

* Opsiyonel rdle cikislar

* ki adet LED ikaz lambasi

* Kolay monte edilen ve sokilen sensor sayesinde rahat servis ve kalibrasyon

« ilac sektériinde yonetmeliklere uygun kapsamli validasyon manueli

T

saglam 316L paslanmaz celik dis gdvdesi sayesinde kolayca dezenfekte edilebilir Sessiz ve temiz calisan dahili

vakum pompasi sayesinde, harici vakum sistemlerine gerek duymaz. Prob kapagini kapatinca pompa kendiligin-

den durur.

Teknik Ozellikler

Olctim kanallar

0.3, 0.5, 1.0 ve 5.0 um. Pharmaceutical Mod ile 2 kanalli olarak kullanilabilir : 0.5 ve 5.0 um

Emis debisi

1.0 CFM (28.3 LPM) £ 5%

Ornekleme prabu /hortumu

3,/8” ID, maks. baglanti hortumu uzunlugu 2 m.

Vakum kaynagi

Uzun émarld, 1sinma ve kirlilik yapmayan dahili cift tarafli fan. Hava cikisinda HEPA filtre mevcuttur.

Pompa kapanmasi

Ornekleme basliginin kapag takildiginda veya pompa arizasinda otomatik kapanma

Kalibrasyon NIST (USA National Institute of Standards and Technology) tarafindan izlenebilir latex kalibrasyon
referanslari ile IS0 21501-4 standartina uygun olarak kalibre edilir.
Sifir sayimi <= 707 adet/ m3

Maksimum konsantrasyon

1,374,269 /ft3 @ %10 rastlantisal kayip

Dis yuzeyi

316 L paslanmaz celik

Veri iletisimi

Ethernet (veri aktarimi); RS-232 (sadece konfigiirasyon ve dignostik amacli); Modbus TCP; OPC;
Opsiyonel wireless (kablosuz) Ethernet

Opsiyonel 4-20 mA cikis (2x 6lcim kanali, 1x durum)

Opsiyonel 5 solid-state role cikisi ve 3x 4-20 mA analog giris

Kontrol yazilimi

Pharmaceutical Net ve Facility Net yazilimlari (ayrica satin alinmalidir)

Veri glvenligi

Degistirilemez dlctim verileri: 21 CFR Part 11 uyumlu veri transferi; 3,000 dlcimliik veri yedekleme
hafizasi.

Durum gosteresi

Ethernet’'ten programlanabilir Programlanabilir: ~ 3-renkli LED

Aktivite:  1-renkli LED
4-20 mA arayuz Lazer ve debi durumu: 3-renkli LED
Aktivite:  1-renkli LED

Boyutlari (y, g, d)

10x 12 x6in (25 x 30 x 15 cm)

Agirlik

20 Ib (9 kg)

Besleme

100 - 240 Vac, 1 A, 50 /60 Hz

Calisma ortami

Sicaklik: 4 - 35°C; Nem: 5%- 95% RH yogusmamis ; rakim 0-2000 m.

Standart aksesuarlar

izokinetik numune probu (paslanmaz celik), prob kapagi ve baglanti zinciri, yedek sigorta, baglanti
hortumu, manuel

Cikis filtresi

>998.97% @ 0.3 um HEPA filtre



Facility Pro™

21 CFR Part 11 Uyumilu SCADA Sistemi

* Moduler donanim yapisi sayesinde esnek ve kolay sekilde gelistirilebilir
» Guglu endustriyel otomasyon yapisi

* GE Proficy iFix-tabanli SCADA yazilim paketi

* Hizli ve kolay montaj icin 19” kabin konfigirasyonu

* Otomatik 8rnekleme / parti kontrolu

e 21 CFR Part 11-uyumlu veri toplama ve raporlama

* Eimza

UYGULAMALAR
* Partikil izieme
* Mikrobiyolojik rnekleme
* Fark basing, sicaklik, nem, hava hizi ve diger analog ortam sensorlerini izleme

FacilityPro™ sistemi, temiz odalarda ortam kosullarinin merkezi olarak izienmesi icindir.
Moduler dizayni ve endistriyel otomasyon altyapisi, giicli ve cok yonlu bir platform
sunar: Ensdustriyel tip standart 19” kabin tipi moduler dizaynli moduilleri, partikil
sensorleri, mikrobiyolojik 6rnekleme basliklari ve diger analog /dijital | /O sens6rlerinin
baglantisi icin uygundur.

Her bir moddl, lctim noktalari icin gerekli vakum ve /veya glic beslemelerini icerir. ihtiya(;larlnlz degistikce ek moduller ile sistemi genisletebil-
irsiniz. Gergek endiistriyel otomasyon mimarisi sayesinde, FacilityPro islemci Modulii kontrol sistemi olarak calisir Tim sensérlerden gelen
bilgileri alir; toplar ve analiz eder; tim alarm giris ve cikislarini ydnetir. FacilityPro SCADA, GE Proficy iFix tabanlidir; gelismis grafik operatér
arayuzy, sistem konfiglirasyonu, islem gecmisi ve /veya data /trend raporlari sunar.

Islemci Modiilii

islemci Modulii, FacilityPro sisteminin beynidir. Bu madiil, Windows XP Embedded isetim
sistemi calisan panel PC ile tUm gelen sensor verilerini, alarmlari, tim /1,/0 verilerini
yonetir ve géruntilenmesi icin FacilityPro SCADA yazilimina génderir.

Merkezi vakum sistemi mimarisi ile kullanildiginda, islemci Modiilii, her sensar
modulindeki vakum basincini izler ve vakum pompalarini kontrol eder.

Ekran 6.5 inc TFT dokunmatik rezistif LCD
islemci AMD Geode X800 (500 MHz)
isletim Sistemi Windows XP Embedded

Airnet Il Modiilii

Airnet Il Moduli 8 Airnet Il partikil sensorine kadar kontrol eder.

Dahili vakum manifoldu ve ethernet tGzerinden besleme (Power over Ethernet) anahtar,
bagli sensorlere vakum, besleme ve iletisim saglar.

Airnet Il Modulinin ayni zamanda harici alarmlar icin 8 réle cikisi vardir.

BioCapt™ Modiilii

BioCapt Moduld, 8 Biocapt mikrabiyolojik 6rnekleme bashidina kadar dahili vakum manifol-
du ve vakum basinc sensord icerir.

1/0 Modiilii

| /O modult 8 dijital giris, 16 rdle cikisi ve ortam sensérlerinin baglantisi icin opsiyonel 24
analog giris icerir. Ayrica modul tim sensorler icin gerekli beslemeyi de sadlar.

Sicaklik, ba@il nem, fark basing, hava hizi gibi kritik parametrelerin dahil edilmesi ve isitsel
ve /veya gorsel alarmlar icin idealdir.

Besleme Modiilii

Besleme modili, hem 3-faz AC hem de 1 -faz AC beslemeye baglanabilir ve vakum pom-
palari (max. 4 adete kadar) ve diger FacilityPro moddllerine besleme saglar.




Facility Pro™

21 CFR Part 11 Uyumlu SCADA Sistemi
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Entegre Validasyon ve Ariza Tanimlama

FacilityPro™ islemci Modulii, bagh tiim cihazlarin durumu ile, tiim giris ve
cikislari aninda test etme kapasitesine sahip gémdilu panel PC icerir.

Bu entegre yaklasim, hizli validasyon sonuclari alinmasini saglar.

Canli ve Cansiz Veri Haritalamasi

SCADA yaziimi, operatorlerin ve stipervizorlerin ortam izleme sensorlerindeki
guncel durumu gérmesini, partikdl ve mikrobiyolojik érneklemeyi baslatma

ve durdurmayi ve alarmlari onaylamayi saglar. Yetkili kullanicilar kendi ortam
sartlarina gére alarm limitlerini ve kontrol parametrelerini kolayca ayarlayabilir
ve Urin serbest birakma raporlari olusturabilir

Alarm Bildirimleri

FacilityPro SCADA, partikdl ve ortam sensdrlerinin limit disi durumlari ile
sistem donanim hatalari durumunda alam verir.

Alarmlar onaylama ve e-imza gerektirir 21 CFR Part 11 gerekliliklerine uygun
tamamen izlenebilir islem gecmisi saglar.

Recete Ydnetimi

FacilityPro SCADA, otomatik dlcim almayi sadlar. Sensérler gruplanir ve der-
hal veya ileriki bir zamanda baslamak iizere programlanir. ister stirekli dlcim,
istenirse kullanici tarafindan ayarlanan zaman aralidina gére élcim almak
Uzere konfigure edilebilir

Konfigiire Edilebilir Parti Raporlari ve Islem Gecmisi

FacilityPro SCADA, Urin serbest birakmaya yardimci raporlar ve diger
raporlamalar icin gicld bir rapor olusturucu icerir. TUm raporlar tarih /saat,
parti no. ve diger bir cok parametreye gore filtre edilebilin

gy 1 — e Uc tip standart konfigiire edilebilir rapor
= — i . mevecuttur:
g  Veri raporlari, proses boyunca

ortamin durumunu goésterir.

* islem gecmisi raporlari, alarm
onaylamalari ve elektronik imzalari
iceren 21 CFR Part 11’e gére
sistem gecmisini gdsterir.

* Trend raporlari, proses verilerinin
grafiksel gésterimini verir

21 CFR Part 11 Giivenligi

FacilityPro™ SCADA, 21 CFR Part 11 gereklilikleri distnulerek dizayn edilmistir.
Tum veriler glvenli veri tabaninda saklanir ve kullanici tarafindan degistirilemez.
Her kullaniciya kendi kullanici ismi ve sifresi verilin Lokal veri tabani veya sirket
veri tabanina gore kullanici tanimlamasi gereklidir:



Facility Pro™

Sistem Mimarisi

Merkezi Vakum Mimarisi

Merkezi bir vakum mimarisi kullanilarak, FacilityPro™ icindeki entegre vakum manifold sistemi ile tum cihazlara vakum saglanir Tek ve
buyik bir vakum pompasi (veya yedek olarak cift pompa), buyik sistemler icin maliyet avantaji sagdlar. Cift pompali kurulum, bakim sirasinda
veya bir pompanin arizasi durumunda, calismayl durdurmadan 8lcimlere devam edilmesini saglar.

Facility Pro™
i“ SCADA
A Terminalleri

Pompalari - -
FacilityPro SCADA -’,'-

(vedek
Harici Verita-
" = bani
" ¥

pompali)
Yedek Server

Teknik Alan IT Alani
Vakum || ]_ | -

() .

Ethernet
(PoE)

FacilityPro™ sistem kabini, vakum pompalart ile birlikte teknik alan veya asma kat icinde yer alir. Her sensor ve alarm kulesi icin gerekli
besleme, iletisim ve vakum sistemi FacilityPro™ tarafindan saglanin SCADA sunucusu, opsiyonel yedek sunucu ve kullanici PC’leri ise, sunucu
odasi veya temiz oda disinda uygun bir ofise yerlestirilebilir

Merkezi vakum yaklasimi ile, ortami kirletecek tim komponentler temiz oda disinda guivenli bir alanda bulunur. Sensérler, alarm kuleleri ve
kullanici araylzleri ise, operatdrieri uyarmak ve operatdrlerin sistemi sirekli takip etmelerini saglamak acisindan temiz odaya yerlestirilir
Arka plan temiz alanlarin 8lcimd icin kullanilan portatif dlcim cihazlarindan alinan verilerde FacilityPro sistemine yuklenebilir ve tek bir veri
tabanindan izlenebilir

Dagitilmis Vakum Mimarisi

Dagitilmis vakum mimarisi kullanarak, her bir partikil sensori kendi vakum pompasini (dahili pomplali modeller) veya mevcut vakum
sistemini kullanarak kolayca monte edilebilir Sadece FacilityPro™ sistemi ile veri iletisim baglantisi gereklidir
Dahili pompali partikiil sensérleri sadece gic beslemesi ve network ile iletisim gerektirdiginden montaji daha kolaydir

Teknik Alan Facility Pro™ IT Alar

scApA
3 . i Terminalleri
- l-J &
FacilityPro SCADA ;

Ve
Harici Verita-

Pompasi i
Ty
W

Vedek-Server™

Bu konfigtirasyon, mevcut vakum sistemlerini kullanan izieme sistemlerinin giincellemesi veya gelistiriimesi icin iyi bir yoldur. Bu tarz uygulama-
larda, ethernet ile haberlesen cihazlar, FacilityPro™ agina, ortam senscrleri ve alarm kuleleri ise Facility Pro™ moddllerine baglanir



Validasyon ve Kalibrasyon

Validasyon

Mouhendislik ve proje hizmetleri ekibi tarafindan hazirlanan, izieme sistemleri icin GAMP 5 gerekliliklerine uygun olarak yazilmis tam set vali-
dasyon dokimani sistemle beraber saglanmakta ve montajin projeye uygun olarak tamamlandigini garanti etmektedir. Ayrica tim validasyon
ve kalifikasyon islemleri, tecribeli ve kalifiye kadromuzla hizmetinize sunulmaktadir.

The GAMP “V” Model

V-MODEL for Specications, Build, and Testing

. System Acceptance
User Requirement Spec. P / vg"dation suﬁm,a,y
Validation Plan (<) ' reports
(PQ) 8 _
Quality Plan ?‘\‘ s Syste|_11 Integration 'I_'est
As Built Documentation
JUY ~
) a
'\,‘}\ HW Integration Test
Functional Specification g\ SW Int tion Test
General Database '\‘—‘\ oQ regration tes
(e ) 1
U
HIW Design Speciﬁcatioln ‘6‘ 3 HW Component
Electric/Pi tic/Aut ition/Contr —_— —_—
lectric/Pneumatic/Automation/Control ‘zn IQ s Acceptance Tests
SWDesign Specifications iy /'S
PLC/OP/PCS/SCADA/LAN/ / ‘E' SW Module Testing
HW Construction
SW Implementation
Top Down Bottom Up
Reviews

SAT, sistemin dizayn ve kullanici isteklerini karsiladigini garanti eder. Yerinde yapilacak testlerle sistemin istendigi gibi calistigi ve standartlara
uygun oldugu dogrulanir Dékiimantasyonun ihtiyaclara gére hazirlandigi ve validasyonu kapatmak icin tiim sistem testlerinin final raporu
dizenlenir. PQ (Performance Qualification) testi istege bagl bir hizmettir ve proje ekibimiz musterilerimizle birlikte calisarak, gerekliliklerin
tespiti ve test planlari hazirlama konusunda tecribelidin Sistemin tam olarak calisir durumda kullaniciya teslimi sonrasinda, proje ekibimiz
sizin personelinizle beraber en verimli kullanim icin Standart Operasyon Prosediird (SOP) olusturulmasinda da yardimci olabilir

I1ISO 21501-4 Uyumlu Kalibrasyon Sistemi

Tum partikdl sayim cihazlari ISO 21501-4 standartlarina uygun olarak kalibre edilmek-

tedir. Bu standarta uygunluk icin cihazlarimiza veya kalibrasyon ekipmanlarimiza

Pulse Height Analyser - PHA (Puls Yuksekligi Analizéri) entegre edilmistir. Kalibrasyon

sureci, emis debisinin kontrolu, ik lctim kanalinin sayim verimliligi ve minimum detekte
edilebilen boyutun 1.5 ila 2 kati olmasi, partikil boyut élcim hatasi, c6zinurlik ve sifir

sayimi dogrulamasini icerir.

Tutarhhk ve Kontrol

IS0 21501-4’un kritik adimlari kalibrasyon yazilimi kullanilarak otomatiklestirilmistir
Bdylece her bir kalibrasyonun biribiri ile ayni olmasi ve verilerin sizce guvenilir ol-
masi saglanmistir. Software kontrollu kalibrasyonun avantajl, kalibrasyonun nerede
yapildiginin 8nemi yoktur: Dinya’nin her yerinde ayni sekilde yapilmaktadir:

Data Analizi (As-Found/As-Left)

GMP’ye gore kalibrasyon yénetimi, cihaz kalibrasyonu sirasinda As-Found (Kalibrasyon
oncesi) ve As-Left (Kalibrasyon sonrasi) verilerin dékimante edilmesini ve tolerans

disi sapma varsa, Urlin serbest birakma raporlarina eklenmesini gerektirir. Particle
Measuring Systems, bitmis trinlere potansiyel etkiyi gdstermek icin kalibrasyon 6nce-
si (As-Found] verilerini de kalibrasyon sertifikasi ile birlikte vermektedir

Yerinde Hizmet

Particle Measuring Systems tarafindan egitilmis ve sertifikall uzman teknisyenlerimiz,
Dunya capinda partikil sayicilar ve mikrobiyolojik drnekleyicilere servis ve kalibrasyon
hizmeti vermektedir. Buna ek olarak, Diinya’da bircok noktada bulunan distribitdrlierim-
izin yetkili servisleri vasitasi ile yerinde servis hizmeti de sunmaktayiz.




Biocapt™

Siirekli Mikrobiyolojik Ornekleme Sistemi

BioCapt™ Mikrobiyolojik Ornekleme Basligi

BioCapt Mikrobiyolojik érnekleyici, dzellikle ilac sektdrindeki temiz oda siniflarina gére dizayn edilmistir. Harici vakum kullanilmasi, kontrollu
ortamlarda kapladi§i alani azaltir ve 6rneklemenin bilgisayar tarafindan kontrolune izin verir. Kelepceli veya direk hortum baglantili degisik
baglanti sekilleri, her tir proses ortamina kolay montaj saglar.

BioCapt™ 6rnekleyici ISO 14898-1 standartina tam uygun sekilde dizayn edilmistir. Ayrica
Health Protection Agency (HPA] (6nceden Centre for Applied Microbiology and Research
(CAMR) olarak bilinen bagimsiz kurum]) tarafindan test edilmis ve hem fiziksel hem de
biyolojik drnek toplama verimliligi acisindan I1SO 14698 standarti gerekliliklerine tam uyum
saglamistir.

Hatali Positif Tanimlamasi

ISO testindeki yliksek 6rnekleme verimliligine ulasabilmek icin, BioCapt™ érnekleyici 20
adet biribirinden bagimsiz 6rnekleme yarigi kullanir. Bu sayede canli organizmalarin petri
ylzeyine carpma hizi optimize edilir ve carpma yizeyi sadece drnekleme boslugunun
altindaki dar alanda olusur. Bu diiz cizgi seklindeki agar medya Uzerindeki carpma yizeyi,
hatall pozitiflerin ortam kirliliginden kaynaklanmayip, hatali islem veya 6rnekleme sonrasi
hatadan oldugunun kolayca tanimlanabilmesini saglar.

BioCapt Opsiyonlari

Esnek Montaj Opsiyonlari

BioCapt basliklarin kolay montaji icin Uc secenek mevcuttur. Paslanmaz celik
borulara montaj icin alttan veya yandan girisli kelepceli baglanti yada esnek
hortumlar icin yandan girisli direk hortum baglantisi.

Ornekleme Kafasi Dizaym
Hafif ve kapag cikarilabilen 6rnekleme kafasi kolay petri
yerlesimine izin verir. Kilitli kafa, MiniCapt™ portatif 6rnekleyici
ile degistirilebilir. Her iki 6rnekleyicide de 20-yarikli Biocapt™
teknolojisi mevcuttur.

Uygulamalar

BioCapt™, FacilityPro™ gibi bir merkezi kontraol yaziimi ile kullaniimak tzere
dizayn edilmistir. Bir metre kiip hava numunesi, strekli olarak veya kul-
lanicin ayarladi§i zaman dilimlerinde, kisimlara ayrilmis olarak alinabilir Bu
bélinmus 6rnekleme metodu, toplam kullanilan petri miktarini azaltir. Tek
bir metre kip numuneyi 40 dakikada alacak sekilde ayarlanabildidi gibi, esit
zaman dilimlerine bélinmus toplam 4 saatlik siire boyunca da érnekleme
yapilir. BioCapt™ ornekleyicinin kapladigi alanin az olmasi sayesinde, hava
akisini etkilemeden kritik alanlara rahatlikla konulabilir.




Minicapt™

Portatif Mikrobiyolojik Ornekleyici

ISO 14698-1 Temiz odalarin ve Kontrollu Ortamlarin Biyokontaminasyon
Kontrolu Standartina gére valide edilmistir

ISO 146898-1 / Annex B'ye gore hesaplanmis yiksek fiziksel ve biyolojik
ornekeme verimi

* cGMP, GAMP® ve farmakopi yonetmeliklerine uygun

100 L /dak veya 50 L /dak emis debisi icin iki farkli model
Otoklavlanabilir BioCapt™ Ornekleme Basligi

BioCapt™ Olciim Basliginin optimum oluklu dizayni sayesinde laminer hava
akisi saglanmasi ve mikroorganizmalarin zarar gérmeden érneklenmesi
Hatall pozitiflerin aninda tespiti

Kullanici tarafindan minimum kontaminasyon bulastirma

HEPA filtreli hava cikisi sayesinde temiz odayi ve ekipmanlari kirletmez
Degistirilebilir pin seti sayesinde farkli petriler kullanilabilir

MiniCapt 50 100

Ornekleme debisi 50 Litre /dakika 100 Litre /dakika

Emis kontrolu Elektronik

Pil Ni-Mh 12 V 8 A; 6 saat sirekli calisma, 7 saat sarj suresi

Besleme 100 - 240 VAC, 50 /60 Hz, 1.5 A

Hafiza 50 Olgim

Olciim modlari Hacim veya Zaman

Ornekleme araligi 10 - 6,000 Litre (Hacim]) veya O - 120 dakika (Zaman) ;

Baslatma gecikmesi 1 - B0 Saniye Basmgll Hava Kiti

iletisim RS-232C Minicapt™ basinch hava érnekleme

Ekran ve yazici 2 x 24 karakter; RS-232 standart l?asl'g' “e_ t?gmiz odalarda kullandiginiz
ornekleyiciyi, basincli hava ve gazlar

Boyutlari (y, g, d) 76 x6.3x9.8in (19 x 16 x 25 cm) icin de kullanabilrisiniz.

Agirhik 10 |b (4.5 Kg)

Calisma ortami 32 - 122 °F (0 - 50 °C}; 10 - 90% RH

BioCapt™ Olciim Bashg

Malzeme AISI 316L Paslanmaz Celik

Ornekleme yarigj adeti 20

Yarik derinligi 3 mm

Sarf malzeme 90 mm petriler (farkl treticilerin petrileri icin degistirilebilir pinler])

Opsiyonel Basinch Gaz Kiti

Basinc araligji 0 - 3 bar Izolator Kiti

Baglanti Hizl 8 mm (0.25”) capinda izolatérlerin icine takilan érnekleme

Ermis debisi 50 Litre /dakika baslig sayesinde cok amaclh kullanim.

Boylece cihazi izolatdrin icine koymak
zorunda kalmazsiniz.

Hatal pozitifleri kolay tespiti

Petri acma yontemi  Minicapt™ ile 6rnekleme

Uzaktan Mumune Alma Kiti

Ornekleyiciyi direk olarak yerlestiremi-
yeceginiz alanin dar oldugu yerlerde,
izokinetik Ornekleme Bagligi ve uzun
ornekleme hortumu sayesinde uzak-
tan numune alabilme

Rastgele petri ylzeyine  Duz bir hat seklinde olan

dagilimis koloniler drnekleme alani sayesinde,
cizgi disinda kalan hatal
pozitifler kolayca tespit
edilebilir




Air Trace®

Slit-to-Agar Mikrobiyolojik Ornekleyici

* Yiksek verimlilikte slit-to agar (Tek érnekleme boslugundan) érnekleme metodu, test

edilmis ve guvenilir teknoloji

edebilme

verimi

Programlianabilir

istatistiki olarak daha dogru sonuclar icin daha genis yiizey alani (150 mm petri)
Hassas kontrollu dénen petri sayesinde kontamisyonun oldugu ani tam olarak tespit

Center for Applied Microbiology and Research (CAMR) tarafindan ISO 14698-1godre
valide edilmistir : Temiz odalarin ve Kontrollu Ortamlarin Biyokontaminasyon Kontrolu
ISO 14698-1 / Annex B’ye gore hesaplanmis yiksek fiziksel ve biyolojik érnekleme

cGMP ve GAMP® yénetmeligi gerekliliklerine uygun

1.0 CFM (28.3 L /dak) emis debisi : 1m? havayl 35 dakika 20 saniyede 6rnekleme
HEPA filtreli hava cikisi sayesinde temiz odayi ve ekipmanlari kirletmez

Ornekleme siiresince otomatik petri yiiksekligi ayari ve kontrolu

Kullanici tarafindan ayarlanabilen petri dénis hizi ve petri drnekleme yizeyi yizdesi
RS 232 baglanti ile opsiyonel yaziciya veri aktarimi

-l

Petri donis hizi 360° ‘yi 2 dakika ile 4 saat arasinda dénecek sekilde ayarlanabilir Bu
Air Trace'’in proses izleme amacl uygulamalar veya hizli okuma gerektiren calismlar-

da kullanimina imkan saglar.

Zaman Bazli Okumalar

Petri boyutu

=

—~ -

¥
déndiginden, olusabilecek herhangi bir .“{ !' '

Petri 6rnekleme boslugunun altinda

mikrobiyoljik biyime zaman ile iliskilidir .y \‘\_“5
ve proses siresince ne zaman Uriine ; -
risk olustugunu acik bir sekilde belirl- Ly

8

ersiniz. Agar yuzeyinde drneklemeye Basinch Hava Versiyanu

maruz kalmadan ayrilan bir givenlik alani

ile hatall pozitif okumalar kolaylikla tespit Ozel basinch hava versiyonu, basincli hava ve gazlarda
edilebilir. Orneklemeye dahil edilmeyen bu mikrobiyolojik 8rnekleme saglar. ISO 8573-7 normun-
alanda, herhangi bir mikrobiyolojik biylime daki test kurallari, slit-to-agar teknolojisini tercih eder.
olmamalidir.

145 £ 5 mm cap (75 ml dolum)

Agar ile 6rnekleme yarigi arasi
mesafe

2.5 = 0.5 mm (cihaz tarafindan érnekleme dncesi otomatik olarak ayarlanir)

Agar derinligi

Min. = 5 mm; Max. = 9 mm

Emis debisi

1 CFM (28.3 LPM]) = 10% tolerance

Emis kontrolu

Otomatik

Olctim stresi

Ayarlanabilir: 2 dakika ile 5 saat arasi (petrinin %100’ 5 saatte)

Donds hizi

Min. = 1 tur /5 saat; Max. = 1 tur /2 dakika

Petri yizeyi 6rnekleme yiizdesi

Kullanici tarafindan ayarlanabilir: %100’e kadar

Hava cikisi HEPA filtreli

Gaz basinci Max. 5 bar (70 psi) (Sadece basincl hava versiyonu)

Ekran 4 satir x 20 karakter, LCD

Veri cikisi Cihaz tanimlama bilgileri, 8lcim sayisi, tarih, baslangic zamani, kullanici ismi, élctim yeri ismi, calisma
suresi, kullanilan petri %'si, drneklenen numune hacmi ve bitis zamani.

iletisim RS-232C yazici cikisi (opsiyonel yazici meveuttur)

Boyutlari (y, g, d)

9.4 x10.2x 15.4 in (24 x 26 x 39 cm)

Agirlik

Air Trace Ortam: 28 |b (13 kg]
Air Trace Basincli hava: 20 Ib (9 kg])

Calisma ortami

50 - 95 °F (10 - 35 °C); 10 - 85% (non-condensing)



BiolLaz™

Siirekli Mikrobiyolojik Izleme Sistemi

BioLaz™ Gercek Zamanl Mikrobyolojik Izleme

AVANTAJLARI
Biyolojik partikillerin mevcudiyetini aninda bildirme
Biyolojik seviyenin dolum @ncesi kabul edilebilir oldugunu dogrulama
Bitmis drunlerin ayriimasi (Alarm zamanlarina bagli olarak)
f Daha hizli Grin serbest birakma
'I * Minimuma indirilmis operatér hatasi
Kagitsiz veri yonetimi
i OZELLIKLER
* Tek bir Bio-Count tespit edebilme

- Bir Bio-Count, bir CFU’yu temsil eder
USP <1223> ve EP 5:1.6 gerekliliklerine gére valide edilmisdir
* Aktif hava drnekleyicilerin fiziksel ve biyolojik verimlilikleri ile sinirh degdildir
Besiyerlerinin tipi ve kalitesi ile sinirli degildir
Kontaminasyon, hatali islemler ve yanlis sayimlardan bagimsiz gercek zamanli, stirekli sayim
sadlar

* Ozel islem ve egitim gerektirmeyen kolay kullanim
- UYGULAMALAR

* izolator sterilite testleri

* Dolum hatlari

* Aseptik transferler

* Bioteknoloji uygulamalari

_._m

Basit Entegrasyon

BioLaz™, herhangi bir yazilma basitce entegre edilebilmek icin, standart
RS232 /485 ASCII veri dizesi veya RS232 portla ayni komut setine sahip eth-
ernet veri iletimi kullanir. BioLaz™ dahili vakum pompasina sahip oldugundan,
herhangi bir prosese kolaylikla eklenebilir. Dar alanlara monte edilebilmesi icin
sensore 1 metreye kadar hortum eklenebilir

Faydalari

BioLaz™ biyolojik olaylarin aninda bildiriimesini saglar ve bu sayede bitmis trinlerin ayrilmasi ve tum partinin stipheli duruma dismesini
engeller. Bu sayaede test edilecek dolumun daha hizli serbest birakiimasina izin verir. BioLaz™ ile operator midahalesine gerek duymadan
olcum alindigindan, manuel mikrabiyolojik 8rneklemeden kaynaklanan hatall pozitif 8lcimden de sakiniimis olur.

BioLaz Validasyonu USP <1223> ve EP 5.1.6°ya gére

BiolLaz, USP ve EP'nin alternatif mikrobiyolojik teknikler gerekliliklerine uygun olarak valide edilmis ve tiim testleri basariyla gecmistir Ayni
zamanda cesitli yuksek seviyede mikrobiyolojik organizmalar ve tek bir spor dederlendirmelerine gére dogrulanmistir USP tarafindan test
edilen mikroorganizmalarin listesi asagidadir. Tam validasyon metodu da mevcuttur ve istemeniz durumunda temin edilebilir

* Bacillus subtilis (Bs), vegetative form Cultured Plate CFU Rlesults
* Bacillus globigii (Bg), spore form, washed

* Bacillus globigii (Bg), spore form, unwashed

* Bacillus thuringiensis (Bt), spore form, washed
» Staphylococcus epidermidis, vegetative form

BiclLaz Bio-Count Results
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BiolLaz™

Siirekli Mikrobiyolojik Izleme Sistemi
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Sonuclarin Ozeti

Sonuclarin geneline bakarsak, BioLaz ile geleneksel élcim metodlari
arasinda mikemmel bir bag vardir. Ayni zamanda Biolaz numune ba-
zinda hassasiyet ve farkll konsantrasyonlardaki lineerite acisindan tim
USP ve EP gerekliliklerini gecmistir.

BioLaz 504

Klasik Mikrobiyolojik Olciim Verileri ile BioLaz™ Verilerinin

Karsilastirmasi

BioLaz verileri ile klasik mikrobiyolojik verilerin karsilastirmasi gosteriyor ki,

Colony Forming Units (CFU]) ve BioLaz Bio-count birbiriyle iliskilidir.

Sifir sayim testlerinde her iki sistemde sifir gdstermektedir. Test konsan-
trasyonlarinin diger analizlerinde, BioLaz'in lineeritesi USP gerekliliklerini

asmaktadir

Test retult summary for Conc 7 (23 paticles)
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Dedeksiyon metodu

Partikdl icin lazer dagilim metodu
Biyolojik ve inert aktivite ayrimi icin Floresans emisyonu

Minimum cézinarlik

1 Bio-Count (1 CFU’yu temsil eder)

Maximum konsantrasyon

25,000 Bio-Counts /saniye

Boyut araligi

0.5 pm ile 50 pm

Olctim kanallar

iki kanal

Boyut

9.84 x 7.87 x5.91 in (25 x 20 x 15 cm) (ISP ve tasima kolu haric)

Agirlik

13.5 Ib (61 kg)

Calisma sicakligi

32 -95°F(0 - 35°C), 10 -

95% RH

Dis yiizey kimyasal dayaniklilik

izopropil alkol, aseton, klorlu soliisyonlar, hidrojen peroksit

Dis yiizey malzemesi

316L paslamaz celik

Emis debisi 3.6 LPM = 5%
Besleme 85 - 264 VAC, 47 - B3 Hz
Guc tuketimi 15 W

Hava cikis filtresi

HEPA filtre (> 89.97% @ 0.3 um)

Detectorler

Photo Multiplier Tube (PMT)

Lazer dalgaboyu

405 nm

Veri toplama harici yazilimi :

Pharmaceutical Net, FacilitySight, veya misteri tarafindan temin edilir

letisim

RS-232 ve TCP /IP Ethernet



APSS-2000

Parenteral Sivilar Icin Partikiil Sayici

APSS-2000 siringa 6rnekleme sistemi, bir cok farkl sivida siispansiyon

seklindeki partikdlleri boyutlandirir ve sayar.

e Tum mevcut USP, EP ve JP gerekliliklerini karsilar ve hatta daha Ustindur.

* Recete olusturma fonksiyonu sayesinde, ileride yonetmeliklerde olusabilecek
dedisikliklere kolay adapte edilmesini saglar.

» SamplerSight yazilimi, 21 CFR Part 11 Elektronik Kayitlar ve imzalar gereki

liklerine uygundur.

|t
AT

APSS-2000 sistemi, SLS-1000 siringa drnekleyici, LiQuilaz® E20P partikdl
dedektdrid ve SamplerSight - Pharma yazilimindan olusur.

Veri Baglantisi ve Analiz -

SamplerSight-Pharma yazilimi, operatérlerin numune alma

yontemi ile yaptidi sivi partikl dlcimlerini yonetmek icin =
idealdir. Ayni zamanda histogrami garfik ve tablo seklinde ;
bir cok farkli rapor formatinda élctim bilgilerini gorebilir ve - ig._-"

kolyca raporlayabilirsiniz. Tamamen 21 CFR Part 11 uyumlu
guvenlik ile farkl yetkilerde coklu kullanicilar  olusturulabilir

ve yetkisiz olanlarin verilere erisme riski azaltiir. Tim 6lcim
ve veri konfiguirasyonu icin gvenli SQL veritabani kullanilir

2

Veri Raporlama :

Raporlar standart olarak hazirlanmis degisik gésterim sablonlarinda .ﬁ“

olusturulabilin. Her bir rapor sablonunun, degisik yetki seviyelerindeki T Mg D Rapert
kullanicilarca imzalanabilmesi icin baslik ve dip notu vardir. Rapor tipleri =
tablo seklinde veriler, veriler ve istatistikler ve grafik seklinde veriler sek- e h_“ = F
lindedir. TUm veriler secilecek Uc farkl parametreye gore filtrelenebilir i i .

(parti no, lot no, lokasyon, v.b.) Veriler givenli PDF formatina aktarilabilir i Bt Gmem e b

Validasyon

Her bir sistemle tam bir validasyon manueli ve APSS-2000 cihaz ve
yazilm icin IQ /OQ /PQ testleri gelmektedir. Bunlara ek olarak, manuelde
SOP’ler ve EOP’ler de verilmektedir.
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APSS5-2000

Parenteral Sivilar Icin Partikiil Sayici

APSS-2000 icin aksesuarlar

Serum Torba standi ve Numune Igneleri = = ‘ " )

APSS'nin gdvdesine takilan bir stand ile iki adet 1 litrelik serum
torbasi takilabilin Numune alma ignesi sayesinde, serumu baska
bir kaba bosaltmadan direk olarak dlcim yapabilirsiniz.

Numune Hortumlar:

APSS-2000 esnek drnekleme hortumu, sadlam paslan-
maz celik 6rnekleme cubugu ve delme ignesi ile birlikte
gelir Standart baglantisi sayesinde kolayca degistirilebilir. -

Manyetik Karistirici veya Ultrasonik Banyo

Test icin solisyonlarin hazirlanmasi ve hava kabarciklarinin gider- = y 8
iimesi icin sonifikasyon veya bekletme yapiimalidir. Tak calistir
aksesuarlar sayesinde bu islemler kolayca yapilabilir.

Partikiil Sensorii LiQuilaz® E-20P LiQuilaz® E-15P
Bulundugu yer SLS-1000 &rnekleyicinin icinde SLS-1000 6rnekleyicinin icinde
Olciim aralig 2 - 125 um 15 - 125 pm
Kanal sayisi 15

Emis debisi 10 veya 20 ml /min

Olctlen hacim 100%

Maksimum konsantrasyon 10,000 partikdl /ml

Numune sicakligi 50 - 122 °F (10 - 50 °C)

Sifir sayimi 10 mlicin < 1 partikdl

Kapiler boyutu 0.5x0.7 mm

Maksimum basing 25 psi

Lazer kaynagi Lazer diyot

Islak yizey malzemeleri Birlesiik Silika, Siyah Quartz, Teflon, Kel-F®, Kalrez®
S Ornekleyici SLS-1000

Siringa hacmi 1,5, 10, and 25 ml (10 ml is standard and included)

Ornekleme metodu Vacuum

Minimum numune hacmi 0.4 ml @ 20 ml /min, 0.2 ml @ 10 ml /min

Islak yiizey malzemeleri Glass, Teflon

Boyutlar (b, g, y) 15x9x 171 in (381 x 22.9 x 43.4 cm)

Agirlik 30 Ib (13.6 kg) partikiil sensord dahil

Guc 100 - 240V, 50 - 60 Hz

Ortam sartlari 50 - 86 °F (10 - 30 °C); 0 - 88% RH

Yazilim SamplerSight Pharma

Calisma sistemi Windows® XP

Gelistirici Particle Measuring Systems

Test proseduri Yazilim Validasyon Bilgi Kitabi
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