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21 CFR Part 11'i
destekler

DAHA FAZLA BILGI

XRDynamic 500 otomatik cok amach toz X-isini difraktometresi,
maksimum verimlilikle rakipsiz XRD veri kalitesi saglar. FDA Baslik

21 CFR Bolim 11 ve ALCOA+ yonergelerine uygunlugu saglarken cok
cesitli uygulamalan kapsayan ¢ok y6nlii bir platformun avantajlarindan www.anton-paar.com/
yararlanin. apb-driving-xrd



https://www.anton-paar.com/apb-driving-xrd

XRDynamic 500, XRDdrive kontrol yazilimi ve XRDview veri
gorsellestirme paketi, akilli sistem otormasyonu sayesinde
basit cihaz kullanimi ve sezgisel is akiglarini istediginiz kadar
¢cok veya az ayrintiyla sorunsuz bir sekilde birlestirir.
Kullanici yonetimi, denetim izi ve elektronik imza gibi ilag
sektort gereksinimleriyle uyumlu yazilim 6zellikleri, yeni
cihazi sisteminize entegre etmek icin gereken is yukinu
azaltarak tam uyumluluk ve izlenebilirlik saglar.

Arastirma

Olaganustt sonuglar veren esnek, kullanimi kolay bir cihaz
aryorsaniz ¢ézUmuniiz XRDynamic 500'ddr. ister kapilerli
Olglimler ister sifir arka planli numune tutucular igin olsun,
degerli API'lerinizin en kiigUk numune miktarlariyla bile
Olcum yapmak mumkindur. Ayrica bu alandaki 60 yillik
deneyimiyle, piyasadaki baska hicbir cihaz sifirdan ortam
digl X-1gini difraksiyonu deneyleri igin tasarlanmamistir.
XRDynamic 500, degisen sicaklik ve nem altinda stabilite
calismalarini kolaylastirmak i¢in ortam disi XRD eklentilerinin
en eksiksiz entegrasyonunu sunar. Numunenizin davranisini
% 5 ile % 95 bagll nem arasinda veya -190 °C ile +2.300 °C
sicaklik araliklarinda kolayca inceleyebilirsiniz.

Kalite kontrolii

Numunelerinizi USP bolim <941> veya Eu 2.9.33'e

gdre mi test etmek istiyorsunuz? XRDynamic 500'U
kullanarak, sinifinin en iyisi dlcim ¢6zunurltgu ile birlikte
benzersiz vakumlu isin yolu sayesinde en yuksek
hassasiyetin keyfini cikarabilirsiniz. Standart Bragg-
Brentano konfiglrasyonunda, daha bulyUk agidlger
yaricapl ve kicUk kanal boyutuna sahip gelismis dedektdr
sayesinde geleneksel cihazlara gore >% 20 daha iyidir.
Bu, bir numunedeki en kiicik miktarlardaki safsizliklarin
veya diger fazlarin bile tanimlanmasini miimkiin kilar. Ozel
monokromator optikleri, emisyon spektrumunun istenmeyen
bilesenlerini ortadan kaldirarak numune veriminizi énemli
Olclide artirmak icin gelismis hassasiyet ve daha kisa 6lcim
sUreleri saglar.

Sezgisel yaziim akislarinin yani sira tam bilesen tanima

ile numune ve optik hizalamalarinin tam otomasyonu
ozellikleriyle, tim potansiyel insan hatalarinin en aza
indirilimesi saglanr. izlenebilirlik, 21 CFR Baltm 11'in
gerekliliklerini yerine getiren yaziim paketleri araciligiyla
saglanir.

Kalifikasyon belgeleri

Sayfalarinin toplamindan daha fazlasi olan Anton Paar
kalifikasyon belgeleri, dizenleyici standartlara gére
yazilmistir ve uyumsuzluk ve diger ilgili risklerin dnlenmesine
yardimct olur. Belgeler, kurulum destegi ile birlikte yeni
cihazinizi rutin galismaya hazir hale getirmek icin kurum ici
personelinizin yapmasi gereken isi % 70'e kadar azaltarak
Size zaman ve para tasarrufu saglar.

PQD'miz USP 1058, GAMP 5, GMP, EU GMP Ek 15 and
21 CFR Bo6lum 11(1) ile uyumlu olup asagidaki igerik ve
bolimlerden olusmaktadir:

—  FDA 4Q modeli (Tasarnm Kalifikasyonu, Kurulum
Kalifikasyonu, Operasyonel Kalifikasyon, Performans
Kalifikasyonu)

— Risk degerlendirmesi

— 21 CFR Bolim 11 kontrol listesi
— Nihai kalifikasyon 6zeti

- [zlenebilirlik matrisi

— Denetime hazirlik igin nihai rapor

— Cihaz Standart isletim Proseduiri
Dahili cihaz Standart isletim Proseddirlerinizin temeli
olarak kullanilabilecek bir Word dosyas! olarak
mevcuttur

Kurulum destegi
— Cihaz bes gln sonra kullanima hazirdir

- Kisisellestiriimis kalifikasyon belgeleri

— Anton Paar tarafindan egitiimis ve sertifikalandiriimis
temsilciler tarafindan gergeklestirilen kurulum,
kalifikasyon ve kullanici egitimi

Kalifikasyon tekrar

Cihaz kalifikasyonu tek seferlik bir durum degildir.
ihtiyaclariniza ve tekrar kalifikasyon nedenlerine bagl
olarak (6r. yillik tekrar kalifikasyon, yer degisikligi,
yazilim guincellemesi vb), ilk cihaz kalifikasyonuna gore
Ozellestirilmis bir belge olusturulur.

Kesintisiz cihaz calisma siiresi ile emniyet ve giivenlik
XRDynamic 500 en siki glivenlik standartlarina uygundur,

bu nedenle sadece dlglimUntze odaklanmaniz gerekir,
baska hicbir seye degil. Cihazlarmizin yiksek kalitesine
glveniyoruz ve size standart olarak tim cihazlarimiz igin
tam Ug yil garanti veriyoruz.
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