SentroPAT BU Il es una solucion
dedicada para el monitoreo en linea no
invasiva de mezclar polvo farmacéutico. La
solucion llave en mano basada en la espe-
ctroscopia NIR proporciona informacion
valiosa sobre el proceso de desarrollo de
productos para las operaciones. Debido a
su tamafio compacto y bajo peso del
sistema se puede montar faciimente a la
mas amplia gama de mezcladores y
contenedores.

Alto Rendimiento

MEMS espectrémetro

El corazoén del instrumento es un laser sinto-
nizable basado en espectrémetro de MEMS.
La alta sensibilidad analitica se logra media-
nte la combinacién de resolucién 6ptica
superior y bajo nivel de ruido. Compara-
bilidad de sistema a sistema excepcional
simplifica el método de transferencia entre
diferentes tipos de mezcladores, procesos e
instrumentos.

Control del proceso de mezcla
Ademas de determinacioén del punto de
fusién por métodos estadisticos, analisis
cuantitativo de la APl y otros ingredientes de
formulacién aplicando quimiométricas
calibraciones es posible, también. Basado en
los datos de proceso ganado es posible
optimizar el tiempo de mezcla, evitar lotes
defectuosos y evitar mezclas de ser
separado debido a la sobre-mezcla. Ya no
hay necesidad de muestreo ladrén
convencional y andlisis de laboratorio que
retardan los procesos de fabricacion y con
ello elevar los costos de produccion.
Totalmente implementado y aplica el
monitoreo en linea de uniformidad de mezcla
es un elemento clave para la liberacién en
tiempo real.

Flexibilidad y facil manejo

Un enfoque clave de disefio y desarrollo

desde el primer momento fue la facilidad de

uso y el minimo esfuerzo de mantenimiento:
El montaje se puede hacer por medio de
una simple Brida Hingienica de 4”
Adaptador de red, interna y externa del
cargador y una bateria intercambiable
en caliente estan proporcionando un
manejo y posibilidades como se conoce
desde el PC movil o cualquier otro
dispositivo de la bateria operada

p El sensor de orientacion 3D permite que
el software sea ajustable y de fiable
sincronizacion de medicion a la rotacion
del mezclador.
La unidad-cGMP amistoso suave puede
limpiar faciimente, ya que se requiere
para su uso en instalaciones de
produccion GMP.

Mayor integridad de los datos

Mayor seguridad de los datos esta
garantizada por el uso de la PC interna con
Windows 7, ya que todos los datos se
almacenan localmente en el analizador,
antes de la transmision a través de la red
inalambrica. Periferia de PC estandar puede
fijarse directamente por servicio o
administracion de IT. Conectividad Ethernet
inaldmbrica y un servidor OPC se
proporcionan para el entorno de proceso.

Una solucién personalizable

Sentronic goza de un conjunto de habilidades

Unicas, con muchos afios de experiencia en
sistemas de espectrémetro y sondas,
combinadas con un profundo conocimiento
de los procesos de produccion farmacéutica.
Con nuestras capacidades de ingenieria que
son capaces de proporcionar diversas

modificaciones en el sistema si es necesario,

como la modificacién tamafio de punto o
disefio de la ventana de proceso.
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Una solucién completa para la mezcla de polvo farmacéutico
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Parametros técnicos

1350 - 1800 nm

Rango de longitud de onda

Resolucion 6ptica (FWHM) 2 0,3 nm (configurable); especificaciéon a 2 nm

Exactitud de longitud de onda <1 nm

™ 1Babs1850 AU

fo 1oy vazn A Reproducibilidad de longitud de onda | <0,1 nm

Linealidad fotométrica El cumplimiento de USP <1119>

Ruido - alto flujo <0,3 x 10-3 AU

Ruido - bajo flujo <1 x 10-3 AU

Sin contacto, a través de la ventana de zafiro

Bty de imuEsiees Diferentes bridas disponibles como accesorio

12 mm, forma del haz uniforme para la iluminacién muestra

Tamafio del punto de medicién homoagénea

SentroSuite GmP

Es amigable cGMP y 21 CFR parte 11 compatible con
programa informéatico fue desarrollado en el marco de
una estrecha cooperacion con un nimero de clientes
en la industria farmacéutica. El paquete esta disefiado
para maximizar los beneficios de analizadores
Sentronic. Funciones estadisticas para la deteccion de
punto final son directamente accesibles. Interfaces
integradas a las aplicaciones quimiométricos de
terceros, tales como SIMCA y Quimiometria, le
permiten utilizar el software de modelado de su
eleccion para los enfoques cuantitativos. SentroSuite
GMP incluye una pista de auditoria, gestién integral del
usuario, archivo y seguridad de los datos, y otras
caracteristicas adaptadas a las necesidades de la
industria farmacéutica. Toda la documentacién IQ / OQ
/ PQ puede ser proporcionada de acuerdo con sus
necesidades especificas.

Distancia de trabajo Dependiendo de Window de (27 mm a 8,5 mm Sapphire)

Dual Core de 1,6 GHz, 2 GB de RAM, 120 GB SSD,
Windows 7

Bateria intercambiable en caliente con operacion 2 5 horas
Cargador de bateria integrado y alimentacién externa

Embedded PC

Energia

Recinto IP65 / NEMAA4, ajustable a cGMP

220 x 210 x 150 (50) 1) mm / x 8,3 x 6 (1) 1) pulgada 8.7

Dimensiones del sistema completo 1) La longitud de Ia tapa de presion

Peso 7,0 kg / 15,4 libras

Disparo de medida Medicién de posicion 3D controlado software interno

Comunicaciones Wiriless LAN (802.11 b/g/n)

Software SentroSuite GMP

Validacion Software integrado rutinas de validacién segun OQ/PQ

Puerto de servicio Las conexiones para el monitor y 3 x USB

Montaje 4 "tri-clamp higiénica

Sentronic ha desarrollado con éxito y la
fabricacion de sensores Opticos y
analizadores, principalmente para los
parametros quimicos, desde 1993.
Tecnologias basicas de la compafia
comprenden espectroscopia optica y
deteccion quimica 6ptica. Nuestras lineas de
productos son innovadores sensores 6pticos
de oxigeno y analizadores de proceso NIR,
incluyendo en la casa fabrican muestreo
interfaces y software de gestion versatil
analizador.
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Sentronic comercializa su tecnologia y
soluciones a clientes finales en la industria
guimica y Ciencias de la vida, y al OEM y los
clientes de marcas privadas.

Asociaciéon con Sentronic
Sentronic ha implementado de extremo a
extremo, la documentacion totalmente
compatible en todo el ciclo de vida del
producto para muchos clientes, y para
muchos proyectos. Somos un socio con
experiencia, flexible.

representado por::

Entendemos que cada cliente tiene
exigencias y necesidades especificas, y
desarrollamos a medida respuestas a los
desafios de cada proyecto PAT. Estamos
encantados de jugar un papel de apoyo
dentro de sus estructuras organizativas
existentes, proporcionando insumo vital.
Usted puede estar seguro de una
comunicacién efectiva y acceso rapido y facil
al asesoramiento de expertos.

SIMCA es una marca registrada de Umetrics.

El Unscrambler es una
Mientras hacemos todo

marca registrada de CAMO.
s los esfuerzos para garantizar la exactitud, no podemos

aceptar responsabilidad por la informacion proporcionada en este documento.
Las especificaciones técnicas estan sujetas a cambios sin previo aviso.
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