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Effizienz trifft auf
Compliance in der
Raman-Analyse
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SCHNELLE IDENTIFIZIERUNG UND VERIFIZIERUNG VON SUBSTANZEN
MIT Cora 5001 UND ANTON PAARS SPECTROSCOPY SUITE

Cora 5001 ist in Kombination mit der Software Spectroscopy Suite von Anton Paar die maB3geschneiderte
Losung fur die Wareneingangskontrolle sowie Forschung und Entwicklung im regulierten Umfeld.

Sie brauchen Ergebnisse, keine Spektren: Das System eliminiert alle komplizierten Aspekte der
Spektroskopie in der taglichen Messroutine. Vordefinierte Arbeitsablaufe und Einstellungen sowie Autofokus
und automatische Belichtung beschleunigen die Messungen und vermeiden Fehler, bevor sie Uberhaupt
auftreten kénnen.

Alle Arbeitsablaufe, wie das Messen von Proben, die Einrichtung von Methoden und die Erstellung von
Referenzbibliotheken, sind speziell auf die Einhaltung strenger Compliance-Vorschriften ausgerichtet.

HERAUSFORDERUNGEN

y Ich arbeite in einem regulierten Umfeld und kann keine Kompromisse bei der lebenslangen
Datenintegritat eingehen.

Y Ich muss stets nachweisen kénnen, dass das System den Bestimmungen von
21 CFR Part 11 und Anhang 11 des EU-GMP-Leitfaden entspricht.

Y Ich brauche ein System, das Fehler von vornherein vermeidet, anstatt mich im Nachhinein
auf der Grundlage von Audit-Trail-Eintragen auf die Suche nach ihnen zu begeben.

o Ich muss 100 % der gelieferten Waren prifen, damit keine falschen oder verunreinigten
Rohstoffe in der Produktion verwendet werden, die eine ganze Charge ruinieren kénnten.

o Es ist meine Aufgabe, die Effizienz der Qualitatskontrolle im Labor zu steigern, und ich suche

nach einem schnellen Test, um die chemische Zusammensetzung zu Uberprifen.

Cora 5001 MIT DER SPECTROSCOPY SUITE VON ANTON PAAR - DIE LOSUNG FUR IHRE
BEDURFNISSE

ERFAHREN SIE MEHR

www.anton-paar.com/
apb-spectroscopy-suite




Die Losung zur Optimierung
der Qualitatskontrolle

EINFACH - SCHNELL - AUDIT-SICHER

??gc DATENINTEGRITAT AUF LEBENSZEIT g’g

DIE BESTE KOMBINATION AUS HARDWARE
UND SOFTWARE: WENIGER KOMPLEXITAT
FUR MEHR LEISTUNG IN EINER
REGULIERTEN UMGEBUNG

PROBE!:]VERIFIZIERUNG

- DIE TAGLICHE ROUTINE
Der tagliche Umgang mit Proben
ist sicher und effizient: Er kann
nur nach klaren und vordefinierten
Methoden erfolgen. Es k&nnen
keine Messeinstellungen
vorgenommen werden.
Automatische Belichtung und
Autofokus sorgen fUr optimale
Bedingungen und eliminieren

den menschlichen Einfluss auf
die Ergebnisse. Das System
vergleicht die gemessenen
Spektren automatisch mit der in
der Methode vorgeschriebenen
Bibliothek von Referenzspektren
und gibt die Antwort "bestanden/
nicht bestanden". Eine guiltige
Systemeignungsprifung ist
Voraussetzung flr den Start einer
Messung.

Seien Sie versichert, dass

niemals Datensatze gel6scht
werden, da diese sicher in der
SQL-Datenbank gespeichert sind.
Das elektronische Signierverfahren
gewahrleistet die ordnungsgemane
Ubermittlung, Priifung und
Genehmigung der Daten.
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METHODENENTWICKLUNG

Die Methode definiert

alle probenspezifischen
Messeinstellungen. Methoden
kdénnen nur von Benutzergruppen
mit den entsprechenden
Berechtigungen erstellt oder
geadndert werden. Das System
hilft dem Benutzer, die optimalen
Einstellungen zu finden.

Methoden werden automatisch
versioniert. Sie durchlaufen

einen Uberpriifungs- und
Freigabeprozess mit elektronischen
Signaturen, wodurch automatisch
sichergestellt wird, dass nur
genehmigte Methoden fur die
Analyse verwendet werden
konnen.
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100 % NACHVOLLZIEHBARER AUDIT-
TRAIL MIT SUCHFUNKTION
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ERSTELLUNG EINER
REFERENZBIBLIOTHEK

auch die Referenzdatensatze nur
von Nutzern mit entsprechenden
Rechten erstellt werden. Das
Verfahren ist geftihrt und
unkompliziert. Die Anzeige
mehrerer Spektren hilft bei

der Auswahl der richtigen
Referenzdatensatze.

AuBerdem werden die
Referenzbibliotheken
automatisch versioniert. Auch
hier stellt der Uberpriifungs-
und Genehmigungsprozess
sicher, dass nur genehmigte
Bibliothekseintrage in eine
Bibliothek gelangen und dass
nur genehmigte Bibliotheken fuir
die Analyse verwendet werden
koénnen.

Ebenso wie die Methoden kénnen

®  Raman-Probenverifizierung in Sekundenschnelle

®  Expertenwerkzeuge fur die Methodenentwicklung

TRANSPARENTE UND SICHERE
(}““ ELEKTRONISCHE SIGNATUR ®  Erstellung einer versionierten Referenzbibliothek
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= Fehlervermeidung

LIEGT IN DER VERANTWORTUNG DES SYSTEMS, NICHT DER DES BENUTZERS

ZUGRIFFSKONTROLLE v BENUTZERGRUPPENVERWALTUNG v DATENVERWALTUNG v RUCKVERFOLGBARKEIT UND v

DATENWIEDERAUFBEREITUNG

- Wahlen Sie zwischen Benutzerverwaltung
Uber Active Directory oder lokal verwalteten
Anmeldedaten

- Die lokale Benutzerverwaltung bietet:

- Umfassende Einstellungen zur
Passwortkomplexitat

- Passwortablaufzeiten

- Automatische Abmeldung nach einer
einstellbaren inaktiven Phase

- Benutzergruppen kdnnen nach
unternehmensspezifischen Standards definiert
werden

- Privilegien kdnnen spezifisch fur eine
Benutzergruppe definiert werden

ELEKTRONISCHE SIGNATUR

AUDIT-TRAIL

- Volltextsuche und Filterfunktionalitat Gber den
Data-Explorer

- Kein Ldéschen von Daten méglich

- Lebenslange Datenspeicherung

- Versionierte Methoden und Bibliotheken bieten
vollstandige Ruckverfolgbarkeit: Fir jedes
Messergebnis kann die Version der Methode
und der Bibliothek eindeutig zurtickverfolgt
werden

- Die Wiederaufbereitung der urspriinglichen
Messdaten erzeugt einen neuen Eintrag in der
Ergebnisdatenbank
(kein bestehendes Messergebnis kann
geléscht oder verandert werden)

- Wahlen Sie zwischen einem 2- oder
3-stufigen Signierungsprozess, je nach lhren
Unternehmensrichtlinien

- Signieren von Messergebnissen, neu
erstellten Methoden und neu erstellten
Bibliothekseintragen und Bibliotheken sowie
Uberpriifungen und Kalibrierungen

- Signieren und Kommentieren von Audit-Trail-
Eintragen

- Volltextsuche und Filterfunktionalitat Gber den
Data-Explorer

DATENSICHERUNG UND WIEDERHERSTELLUNG

v

BIBLIOTHEKEN v

PHARMA-QUALIFIZIERUNGSPAKET"

- Sicherungs- und Wiederherstellungsfunktion

- Vollstandige SQL-Sicherung maoglich

- Export von Ergebnissen inkl. Spektren
(.pdf/.png/.spc/.csv)

- Werkseitige Bibliothek, die auf die
Eigenschaften des Messgerats zugeschnitten
ist

- S.T. Japan-Bibliothek mit bis zu 16.000
Spektren verflgbar

- Von Benutzerin oder Benutzer erstellte
Bibliotheken fur spezifische Benutzerproben

Das Pharma-Qualifizierungspaket (PQP) qualifiziert Inr Gerat dreimal so schnell. Sie erhalten ein komplettes
Dokumentationspaket, welches IQ/OQ/PQ, eine Risikoanalyse und eine Checkliste nach 21 CFR Part 11

umfasst.

* Fuir Cora 5001 785 nm

LEBENSLANGE DATENINTEGRITAT AB DER INSTALLATION



Cora 5001 Serie

TREFFEN SIE IHRE AUSWAHL

KLEIN UND LEICHT ZU TRANSPORTIEREN

Das Cora 5001 ist bereit fur den Einsatz im Feld, in lhrem Labor und im Lager. Wenn Sie Stoffe
an ihrem Standort analysieren mussen, wahlen Sie die Batterieoption und messen Sie vor Ort.

VORTEILE DER RAMAN-TECHNOLOGIE MIT Cora 5001

v Ergebnisse innerhalb von Sekunden — 300 Mal schneller als alternative Methoden

v Nicht invasiv und nicht destruktiv

" Sparen Sie Zeit: keine Probenvorbereitung erforderlich

v Kein Einfluss von Wasser auf die Ergebnisse

v Live-Reaktionstberwachung in-situ

v Sicheres Messen durch Verpackung hindurch

Cora 5001 Direct ~

REPRODUZIERBARE BEDINGUNGEN FUR IHRE
PROBE

Das Cora 5001 Direct analysiert die Proben

in einem geschlossenen Messraum. Jede
Probenvorbereitung entfallt. Halterungen far
Tabletten, Probenflaschchen und mehr kénnen
prazise auf dem motorisierten Probentisch platziert
werden.

LASERKLASSE 1 FUR MAXIMALE
ANWENDERSICHERHEIT

Die Cora 5001 Direct-Messgeréate sind

als Laserklasse 1 zertifiziert. Es sind keine
LaserschutzmaBnahmen erforderlich — das
Instrument ist so sicher wie ein DVD-Player.

AUTOFOKUS - FINDET DAS STARKSTE SIGNAL

Die manuelle Fokussierung auf diinne oder
undurchsichtige Proben mit einem schwachen
Raman-Signal kann schwierig sein. Der Autofokus
des Cora 5001 findet die Stelle mit dem besten
Raman-Signal innerhalb von Sekunden.

Cora 5001 Direct Cora 5001 Fiber

FLEXIBLE SONDE FUR MESSUNGEN AUSSERHALB
DES GERATS

Mit Cora 5001 Fiber muss die Probe nicht mehr
zum Messgerat gebracht werden. Sie kdnnen
Substanzen unabhangig von der Form oder GroBe
der Probe analysieren. Die Fasersonde kann sogar
an Ort und Stelle verwendet werden.

GESICHERTE EINHANDMESSUNGEN

Die Fasersonden des Cora 5001 sind die sichere
Lésung fur einhdndige Messungen. Dank des
Fernausldsers am Handgriff und der redundanten
Lasersicherheitsfunktionen hat der Anwender den
Prozess in jeder Sekunde sicher unter Kontrolle.

< Cora 5001 Fiber



Das passende Zubehor
fur effizientes Arbeiten

WELCHE SUBSTANZEN SIE IN WELCHER FORM AUCH IMMER MESSEN - DIESES ZUBEHOR
ERMOGLICHT DIE ANALYSE IN NUR WENIGEN SEKUNDEN

Cora 5001 Direct Cora 5001 Fiber

VERWENDEN SIE IHRE EIGENEN
PROBENFLASCHCHEN

Wir haben den passenden Halter flir Sie —
verwenden Sie lhre eigenen runden oder
rechteckigen Probenflaschchen oder Kuvetten
unterschiedlicher Groie.

FUR TABLETTEN ODER ANDERE KLEINE FESTE
PROBEN

Der Tablettenhalter positioniert kleine feste Proben
wie Pillen und Tabletten.

FUR FOLIEN UND OBJEKTTRAGER

Dunne Proben wie Folien und Objekttrager konnen
mit dem Substrathalter einfach eingelegt werden.

ALLE PROBENHALTER SIND MIT MAGNETEN
AUSGESTATTET, DIE PRAZISE EINRASTEN
UND EINE REPRODUZIERBARE ANALYSE OHNE
NACHFOKUSSIERUNG ERMOGLICHEN.
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FEST MONTIERBARE FOKUSEINSTELLUNG DER
FASERSONDE

Die Docking-Station halt die Fasersonde und
Probenflaschchen an Ort und Stelle fur zuverlassige
und reproduzierbare Ergebnisse.

PRAZISE KALIBRIERUNG AN DER SPITZE DER
FASERSONDE

Wenn Sie Substanzen mit einem definierten Abstand
zur Sonde analysieren mussen, verwenden Sie

die einstellbare Spitze mit Abstandhalter. Dies
gewahrleistet eine gleichmaBige Fokussierung und
eine optimale Signalerfassung.

DIE ULTIMATIVE LOSUNG FUR JEDE ART VON
PROBE

Der XYZ-Tisch positioniert die Fasersonde genau
dort, wo sie benétigt wird. Mikrometerschrauben zur
Ausrichtung in allen drei Dimensionen ermoglichen
punktgenaue Messungen auch bei kleinen Proben
oder hoher Inhomogenitét.

(19

Wir sind von der hohen Qualitat unserer
Messgerate uberzeugt. Daher umfasst unser

Qualitatsversprechen volle drei Jahre Garantie.

)

Far alle Neugerate* sind Reparaturen fUr drei Jahre enthalten.
Es entstehen Ihnen keine unvorhersehbaren Kosten und Sie kdnnen sich immer auf Ihr Messgerat verlassen.
Erganzend zur Garantie bieten wir lhnen ein breites Portfolio an Zusatzservices und Wartungsoptionen.

*Technologiebedingt ist die Wartung gemaB Wartungsplan flir manche unserer Produkte erforderlich.
Die Einhaltung des Wartungsplans ist Voraussetzung fUr die drei Jahre Garantie.

OPTISCHE SPEZIFIKATIONEN
Anregungswellenlange
Spektralbereich

Auflésung (nach ASTM E2529)
Laserleistung

Spektrograph

Integrationszeit
Wellenl&angenkalibrierung
Detektorarray

Laserklasse

TECHNISCHE SPEZIFIKATIONEN

Abmessungen (T x B x H)
Gewicht
Betriebstemperaturbereich
Abmessungen der Fasersonde
Akku (optional)

Akku-Laufzeit

Netzteileingang

Stromverbrauch

WEITERE SPEZIFIKATIONEN
Anzeige

Schnittstellen
Datenexportformate

Interner Speicher

Drahtloskonnektivitat

Spektralbibliotheken

Sicherheit

Cora 5001

v

785 nm
100 cm-1 bis 2.300 cm-1

6 cm-1 bis 9 cm-1

0 mW bis 450 mW, justierbar

/2; Transmissionsvolumen-Phasengitter (VPG)

0,005 s bis 600 s

Automatisch Uber die Software

2.048 px CCD
1 fur Direct-Modell; 3B fur Fiber-Modell

355 mm x 384 mm x 168 mm (14,0 Zoll x 15,1 Zoll x 6,6 Zoll)
9,8 kg
10 °C bis 35 °C (nicht kondensierend)
Kabellange: 1,50 m
Lithium-lonen
>1,5 h

Inline-Netzteileingang: 115/230 V AC, 50/60 Hz
Auto-Netzadapter-Eingang: 9 V bis 32 V DC

Inline-Netzteileingang: max. 100 VA

10"-Touchscreen
4 x USB 2.0, 1 x Ethernet, 1 x CAN out und 1 x USB zu PC
.csv, .Ixt, .png, .spc, .aps, .pdf
8 GB
WLAN-Stick (optional)

Vorinstallierte Bibliothek, benutzerdefinierte Bibliotheken, Drittanbieter-
Optionen

Benutzerrollen mit anpassbaren Berechtigungen, Anmeldung mit
Benutzerkennwort
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