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Predni svetova
kontrola kvality

Pro udrzeni kvality farmaceutickych vyrobkd se ¢im dal tim vice vyuzivaji
obalové materialy z neprdhledné hlinikové félie.

Ta vSak neumozniuje odhalovat vady vyrobkd, jako jsou chybeéjici nebo
ulomené tablety a vyrobky zachycené ve spojich, at’ uz vizualni kontrolou,
nebo kontrolou provadénou kamerou.

Spolecnost Anritsu vyvinula rentgenovy kontrolni systém urceny specialne
pro farmaceutické vyrobky. Jeho jedinecna rentgenova kontrolni technologie
umoznuje farmaceutickym vyrobciim kontrolovat transdermalni naplasti
zachycené ve spojich a ulomené nebo chybéjici kusy Ustné podavanych
rozpustnych tablet, které jinak nebylo mozné zjistit.




Vysoka citlivost a stabilita

Farmaceuticky rentgenovy kontrolni systém od spolecnosti Anritsu je vybaven novou
rentgenovou jednotkou, vhodnou zejména pro kontrolu tenkych vyrobkd, které snadno
prenaseji rentgenové paprsky. Systém prispiva ke stabilizaci kvality diky vyrazné zlepsené
kvalité rentgenovych snimkd a snizenému kolisani kvality.

konvenéni modely novy model

NaSe jedine¢nd  technologie = minimalizuje  Unik
rentgenového zafizeni tak, aby vyrobek s vyskou 10 mm
nebo méné mohl byt prepraven bez kontaktu s clonou
zabranujici Uniku, coz snizuje problém s chybnym
vyfazenim zpUsobeny uvaznutim vyrobku nebo zménou
jeho orientace béhem prepravy. Zajistuje také spravné
vyrazeni vadnych vyrobk ve spravnou dobu.

Systém provadi celou fadu kontrol celistvosti vyrobkii

Farmaceuticky rentgenovy kontrolni systém od spolecnosti Anritsu nejen zajistuje detekci
kontaminujicich latek, ale také zaroven vyrobek ovéruje. Kontrolovat Ize tvar, pocet a obal
u vyrobkd rdznych typd v obalech uréenych pro maloobchod.

@ Kontrola tvaru / detekce chybéjiciho vyrobku
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Snadné nastaveni systému

., o v . v 3 St i b Pimarrng i

Systém muze snadno nastavit kazdy tak,

< 2 citlivacti i Mot
aby dosahl vysoké citlivosti.

ot

Privodce registraci vyrobkd zjednodusuje nastaveni ks Bt )
parametrll pomoci podrobnych ilustrovanych pokynd. e EI
Jemné nastaveni neni potreba, diky cemuz muize systém
pro optimalni pouziti snadno nastavit kdokoli. S )
Jednoduché nastaveni vyrobku minimalizuje ¢as potrebny PO =]

k registraci nového vyrobku, coz snizuje pracovni zatéz
operatora.



Splnuje smérnici FDA 21 CFR, cast 11

Model KXE7510DGEKE splriuje smérnici FDA 21 CFR, ¢ast 11, a zajistuje tak ovéreni zpUsobilosti,
kontrolni retézec, koddovani a dekddovani dat, coz vse dohromady zpracovatelim ve farmaceutickém
primyslu dodava klid.

Historie operaci a akci tykajicich Rizna data, vcetné statistickych
satele je moiné se vyroby, Y)’/sledvky provoznit,:h ) t’Jd:jjﬂ a parametrli z Ifon'frvolniho
Atné nastavit drover kontrol se interné zaznamenavaji. fetézce, Ize snadno prenaset.
Data je mozné pouzit k
monitorovani podvodné cinnosti
a k analyze pricin takové cinnosti.

pristupu tak, aby se zabranilo
neopravnénym operacim a
potencialnim chybam ze strany

operatora. P —r———
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Zadné mrtvé body — zadna kontaminace

Dopravni pésy a valce, véetné celniho krytu a clon
zabranujicich Uniku rentgenového zéfeni, je mozné
snadno sundat nebo pfipevnit, a to bez nastrojd, pro
snadnou udrzbu a cisténi.

Konstrukce bez mrtvych bod0 brani statistickym
neshodam a kontaminaci zplsobené chybnou
prepravou a vyrobky padajicimi z linky.




‘Bezpecnostni mechanismy Anritsu

Bezpecnost konstrukce

Bezpecnost zakaznika je pro spolecnost Anritsu nejvyssi prioritou.
Rentgenovy systém spolecnosti Anritsu zahrnuje sedm bezpecnostnich prvkd, které zajistuji bezpecny provoz.

Tlacitko nouzového vypinani
Vypne napéjeni rentgenu a pohonnych |
okruhd, zastavi pas a rentgenové zareni 7
Tlacitko vypnuti/zapnuti rentgenu
Otocenim kli¢e do pozice vypnuto se zcela
zastavi rentgenové zareni

Cidlo otevieni/zavieni ochranného zavésu
Otevrenim krytu dojde k Uplnému vypnuti
rentgenového zareni
Ochranny zavés
Otevrenim krytu se vypne rentgenové zareni
kvili ¢idlu otevieni/zavreni ochranného
zavésu

Displej rentgenového ozafovani

£ / Elektronka béhem rentgenového
—

ozarovani sviti

= g Clona zabraiiuijici Gniku
Brani Uniku rentgenového zareni
Cidlo vloZeni ruky

Rentgenové zareni se vypne, kdyz dojde k
preruseni cidla po stanovenou dobu

u

| Rizeni bezpeénosti

Rentgenovy kontrolni systém je navrzen tak, aby plné zajistil bezpeény provoz.
Aby vsak bylo mozné zajistit jesté vyssi bezpecnost, dodrzujte nize uvedené bezpecnostni postupy.

@ Pravidelné méfeni a zaznamenavani dat o tiniku rentgenového zafeni @) Spréava pracovni doby operatora

©) Dodate¢né bezpeénostni opatteni @) Zakaz demontéze nebo tpravy
Namisto ochrannych zavési muze byt nutné na predchazejicim NIKDY neupravujte a nedemontujte hlavni jednotku, kryty, clony chranici
a navazujicim zafizeni nainstalovat kryty v zavislosti na tvaru, pred Unikem rentgenového zafizeni, bezpecnostni kryty, bezpecnostni

vaze a obalu vyrobkd. ochrany atd., jinak mize dojit k tomu, Ze konstrukce jiz nebude

poskytovat ochranu proti Uniku rentgenového zareni.

Bezpecnost kontrolovanych vyrobkii

Je vasi odpovédnosti ovéfit a zajistit, abyste dodrzovali viechny platné zakony a predpisy ve vasi zemi nebo v regionu
tykajici se ucinku rentgenového zéreni na farmaceutické vyrobky. Spolecnost Anritsu ve spolupraci s univerzitou mésta
Nagoya provedla studii Ucink(i rentgenového zareni na farmaceutickou kvalitu léCiv v tabletach a zjistila, ze vystaveni
rentgenovému zareni nijak neovlivnilo farmaceutickou kvalitu obsahu léciva.

Vystavili jsme komeréné dostupné nesteroidni protizanétlivé léky (acetaminofen, loxoprofen a kyselinu mefenamovou)
rentgenovému zareni v riznych davkach od 0,34 mGy do 300 Gy, a zhodnotili jsme kvalitu tablet pomoci
farmaceutickych testd. Zjistili jsme, ze vzorky vystavené rentgenovému zareni méli témér stejny profil ve zkouskach
jako kontrolni vzorky (0 Gy). Také jsme prezkoumali vlivy horka a vlhkosti na tablety po rentgenovém zafeni a potvrdili

jsme, Ze spojeni rentgenového zareni se zkouskami akcelerované teploty a vihkosti (40 °C, relativni vihkost 70 %) také
nijak neovlivnily farmaceutickou kvalitu. Vice informaci najdete v Uplné zpravé na http://informahealthcare.com/ddi.

Anritsu Industrial Solutions Co., Ltd. (drivejsi ndzev spolecnost) a Poddvani léciv a nano farmacie, Fakulta farmaceutickych véd,
Univerzita mésta Nagoya (Vyvoj léCiv a priumyslova farmacie, 2015, 41(6): 953-958).
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Efektivni $itka detekce

750 az 850

vyska linky

I, 60 dia. 248

500 610
Rozestup nohou

Rozestup nohou Jednotky: mm

Model KXE7510DGEKE
B N Maximalni Unik rentgenového zafeni 1,0 uSv/h nebo méné, ochrana proti Uniku rentgenového zareni pomoci
ezpecnost b y . wo L oax Ly PR
ezpecnostnich zafizeni, ochranné zavésy bez obsahu olova s vyskou 10 mm nad povrchem pasu jako standard
Displej 15palcovy barevny TFT LCD
Ovladani Dotykovy displej (s dotykovym bzucakem)

Detekéni oblast 2

Maximalni $itka 250 mm, maximalni vyska 50 mm

Sitka pasu

250 mm

Prednastavena pamét

200

Rychlost pasu 3/

Max. hmotnost produktu *

10 az 90 m/min; maximalné 2 kg

Napajeni ®

100 Vac az 240 Vac, jedna faze, 50/60 Hz, 1,0 kVa nebo méné

Hmotnost ® 230 kg
Provozni podminky Teplota: 0 °C az 35 °C, relativni vihkost 30 % az 85 %, nekondenzujici
Stupen kryti IP40

Provedenti

nerezavéjici ocel (SUS304)

1: Velikost vyrobku by méla byt mensi nez oblast detekce.
2: Vstup a vystup mohou vyzadovat kryty v zavislosti na délce vyrobku.

3: Lisi se dle cisla vyrobku.

4: Celkovy soucet vahy vyrobku na pasu.
5: Pripustny rozsah vykyvu napajeni je + 10 %.
6: Hmotnost bez opce.



Kontrola farmaceutické kvality dle GMP

Nabizime Sirokou skalu kontrolnich reseni, vcetné kontroly vahy, kontaminant( a detekce
tvaru ve farmaceutické vyrobé a obalovém procesu.

Kontrola plnéni / vahy Kontrola spoju / chybéjicich tablet
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- Farmaceuticky \

a metal detektor

Tablety Kontrolni vaha pro kapsle
= . n.
Kapsle
Farmaceuticky
rentgenovy
L ) kontrolni systém
Vestavny vazici systém
pro vice pasu
T
.
Sacky / ty€inky \
Kontrolni vaha
| pro vice pasu
1
Tuby
Kontrolni vaha Kontrolni véha
E 4 pro inhalatory pro malé lahvicky
L}

Lahve / plechovky

* neovéfitelné pro CE



Podpora pokynl CSV:
Podpora validace

Completed
Anritsu také zajistuje } DQ FAT 1Q 0Q i bgok } PV

Podpora spolecnosti Anritsu

kontrolni seznamy 1Q/0Q
a podporu v misté instalace

Plan: Pfedpokladané  Plan: zprava Kontrolni Kontrolni Podpora v Predlozeni dokument( na
béhem procesu PQ. specifikace vyrobku seznam IQ seznam OQ misté zakladé pozadovanych
Zprava: Specifikace instalace specifikaci
ke schvaleni
Kontrola: chybéjiciho chybéjiciho pribalového letaku chybéjiciho chybéjici
plata (magneticky inkoust) baleni krabice

Kontrolni vaha rady SSV-h Kontrolni vaha fady SSV-h Kontrolni vaha velkych baleni

Detektor kovti fady M

* Neovéfitelné pro CE

*MID ovéreni

*MID ovéreni

0 U i cca p I,l arma Podpora vyuzivajici data dle rGznych funkci odpovidajicich
smérnici CFR 21, ¢ast 11.
Celkovy systém fizeni a kontroly kvality pro farmacii
Poskytuje integritu dat dle smérnice CFR 21, ¢ast 11, vyuzivanim dat z pfistroje

pfipojeného do sité.

AU | RS P nnhi — . .
e Ovéreni zpusobilosti (sprava uzivatelii)
F - Pristupy vsech uzivatel( jsou fizené centralné.
- ’ ¢ Kontrolni retézec
Y h . ﬁ iy ﬁ Historie operaci a akci tykajicich se vyroby, vysledky provoznich kontrol

se zaznamenavaji a zobrazuji v seznamu pro snadny a rychly prehled.

¢ Analyza vyroby
Monitorovani postupu vyroby a celkova Ucinnost zafizeni se zobrazuji v

realném Case.

e Data pro kvalitu
Statistické Udaje a jednotliva data se zaznamenavaji prostrednictvim Ethernetu.

Zobrazeni jednotlivych dat
pomoci rlznych statistickych
metod dle vasich preferenci.

RUzna kontrolni zafizeni

Ethernet  ¢¢ [™ v¥steoky konTRoLY E g
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ANRITSU INFIVIS CO., LTD.

International Sales Department

5-1-1 Onna, Atsugi-shi, Kanagawa-Prf., 243-0032, JAPAN
TEL: +81-46-296-6699 FAX: +81-46-296-6786
https://www.anritsu.com/infivis

NOVUM GLOBAL, a.s.

Oficialni distributor pro CR a SK
28. pluku 483/11, 101 00 Praha 10, CZ
E-MAIL: kovariks@novumglobal.eu
https://www.novumglobal.eu/

TEL: +420 702 177 986
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