E-Scan 655

MicroCurrent HVLD

A tecnologia MicroCurrent HVLD
é a solucao ideal para todos os
produtos parenterais e bioldgicos.

O E-Scan 655 é um revolucionario
instrumento de teste de micro

vazamento deterministico que utiliza

uma nova classe de tecnologia HVLD

para inspecionar frascos, seringas e
outros produtos parenterais cheios de
liquido para a integridade do fechamento

do recepiente.
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Solucdes de Inspecao
para a industria farmacéutica

Teste de integridade do fechamento do contéiner
De produtos parenterais

A tecnologia E-Scan 655 é um método de teste de condutividade MicroCurrent, HVLD,mc
que é completamente nédo destrutivo para o recipiente e o produto; Expondo a
embalagem e o produto a uma voltagem mais baixa do que outras solugdes baseadas
em condutividade. A tecnologia utiliza um método de teste sem contato e ndo invasivo
que nao requer preparacao de amostras. O E-Scan 655 pode ser usado com uma ampla
gama de produtos a base de liquidos, incluindo dgua estéril de baixa condutividade para

injecdo (WFI) e produtos proteicos com suspensoes.

O E-Scan 655 possui um ciclo de teste rapido e operacao simples.

Os beneficios adicionais incluem troca rapida e facil configuracdo de receita
para acomodar uma ampla gama de produtos e aplicagdes. O método off-line
E-Scan 655 pode ser migrado do laboratério para aplicativos de teste em linha

de 100% em altas velocidades de produgao.

O processo de teste do E-Scan usa um conjunto de sondas de eletrodos

para escanear um recipiente ndo condutivo que estd selado. O material do

recipiente pode ser de vidro, plastico ou poli laminado. O recipiente ou embalagem
deve conter liquido (preenchimento minimo de 30%). Se um furo, rachadura ou outro
defeito estiver presente, ha um diferencial de resisténcia e uma mudanca no fluxo

de corrente indicando uma quebra no contéiner. A localizacdo aproximada do

defeito pode ser identificada.
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E'SCGn 655 Teste de Micro Fugas de Produtos Parenterais

MicroCurrent HVLD
Signal A tecnologia de patente pendente E-Scan 655 da PTl usa um modo exclusivo
91;’ de MicroCurrent HVLD, aplicando menos de 50% da voltagem usada com as
s 5" defect tecnologias convencionais de alta voltagem. A natureza desta solucdo permite
— ere
, sj — good testar embalagens com liquidos de condutividade extremamente baixos, como
" 557 agua estéril (WFI). A MicroCorrente aplicada ao produto durante o teste reduz
[=T1]
8 5; muito a voltagem exposta ao produto e ao ambiente. Na verdade, a utilizacdo
o
> 4; do MicroCurrent HVLD da PTl reduz a exposicédo a voltagem ao produto a menos
3; de 5% da exposicao a voltagem experimentada ao testar com solu¢ées comparaveis
3 da HVLD.
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ESPECIFICACOES BENEFICIOS
E-SCAN 655 MicroCurrent HVLD
Aplicacéo Deteccdo de micro vazamentos ndo destrutiva para ) ) o ]
produtos parenterais (solucio liquida) + Néo destrutivo, ndo invasivo, sem
preparacao de amostra
Critérios de Inspecao « Deteccéo de furos, rachaduras e vedacoes defeituosas
« Mede e verifica o sistema de integridade do fechamento do recepientes . Alto nivel de repetibilidade e
Tipo de Embalagem Seringas pré-cheias, frascos, cartuchos, ampolas, BFS, garrafas, bolsas precisao
Materias de Embalages Vidro, plastico poli laminado

- Efetivo em todos os produtos
parenterais, incluindo liquidos de
Conteddos « Liquidos incluindo produtos com suspensoes, condutividade extremamente baixa (WFI)
emulsoes e proteinas
- Agua estéril para injecdo (WFI)

& Combinacoes

« Menor exposicao a tensao nao produz

Configuracédo do Teste - Laboratério Desligado 0z6nio, eliminando riscos ao produto e ao
+ Tecnologia é escalavel para inspecao 100% online meio ambiente

Método do Teste MicroCurrent HVLD (HVLD™)

Interface do Operador Tela Touch Colorida - Listado no USP Chapter <1207> como

Arm. de Parametros de Teste Até 20 produtos s recomermda.do IEITEERERG)

embalagem de liquido parenteral
Sensitividade do Teste Tamanho aproximado do furo <1 micron * (MALL)
Resultados do Teste Leitura de tenséo 0 - 10 volts analégico

- Método robusto e taxa aproximada de

Capacidade de seguranca CFR Sim (21 CFR, Part 11) ruido de sinal de 3x para uma ampla gama
de classes de produto e formatos de pacote

Acesso Remoto a Internet Sim
Colecao de Dados Ver na tela touch e eletrénico
Gabinete do Instrumento Teste Aco inoxidavel com painéis de seguranca Lexan R ) -
- Simplifica o processo de inspecdo e

Dimens&o 29" wx23.1"Dx23.4"H validacao
Peso 160 lbs.

N - - « Inspecéo off-line e 100% on-line em altas
Potencia 100-240 VAC; 50/60 cicles velocidades de producao
Opgodes Pacote de Qualificacédo de Validacéo (IQ/0Q/PQ)
Certificacoes ce

* Os resultados dos testes podem variar de acordo com as especificacdes do aplicativo e do pacote.
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