domnick
hunter

PORECHECK IV

Projetado para ambientes compativeis
com CFR 21 Parte |l & Anexa ll

Compensacas automatica guando
utilizade em carcagas localizadas
10 metros acima da instrumenta

Mantem a resolucda e precisan
independentermente do tamanha
do filkro enbre 0,1 a 150 litros

Totalmente portatil e linhas de
alimentacho independentes

Pede ser configurado para automati-
camenia enzaguar e deanar os filtros

Gabinete robusto em ago
inoxidavel & prova d agua

Acoplamenta direta para
testar capsulas descartaveis

100 programas de teste
estachveis em blocas definidos

protiltro

A Parker domnick hunter, em conjunto com
a industria farmacéutica analisaram as
limitag8es e beneficios dos equipamentos
de teste de integridade disponiveis. Esta
revisdo conduziu ao desenvolvimento do
sistema de teste de integridade
PORECHECK IV que foi especificamente
projetado tendo em mente as necessidades
das rotinas de produgdo dos usudrios.

O PORECHECK IV é configurado para teste
de inftruso de dgua, decaimento de
pressdo e teste de ponto de bolha.

O PORECHECK IV estd disponivel em duas
versdes:

‘P"  Farmacéutico (CFR) - permite a
rastreabilidade e a capacidade de
monitoramento de auditoria.

‘C' Certificado - dotado de nivel de
protecdo com senha.

Este sistema lider de mercado incorpora
uma série de caracteristicas de projeto
Unicas para o PORECHECK IV trazendo
verdadeira portabilidade, facilidade maior
de uso, flexibilidade e confiabilidade em
ambientes desafiadores. Tudo isso dentro
de um instrumento totalmente compativel
com 21 CFR Parte 11.



Parametras fisicos

Precisao do Teste

Opcoes do instrumento
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Physical Parameters

Instrument Material .__ Stainless Steed 1.430
Instrument Size 200 mm x 300 mm = 155 mm 19

Inlet Pressure Required 6.5 - 8.0 barg |94 - 114 psagl

Test Pressure Range 350 mbar ta & barg |ET peig|

Pneumatic Connectors Stdubli RBE 0.3 Style - Stainkess Steel 1.4404 [AIS] 3141

Storage Temperature

Ambient Humidity 1 - 80% RH

Display________ - LCD - 30 Character 1 4 Lines - Back Lin

Frinte‘r — Internally Housed Impact Dot Mabnx . 2% Characters per Lirne
Languages Englesh, French, German, Spanish, talian & Danish

Software Protection___ Stored in Flash - EPRIDM

Storable Test Programs Up ic 100 |in Flash - EPROM] Stored in 10 Blocks of 10 Pregrams

Test Accuracy

Water Intrusion Measurement Range [ul /] 0 - P999
Resolution (pll

Accuracy (for a 107 cartridge @ 4000 pl /' min)

Test Pressure [mibar]

Stabilisation Time E0 - 997 secs
Test Time [t) 10 - 999 secs
Hardware Voluma [mil]

Diffusional Flow Measurement (ml ) min)

Resolution {ml ) min)

Accuracy [for a 107 cartridge @ 16 ml / min)_

Test Pressure [mbar)

Stabilisation Time £ - 999 secs
Test Time [t 0 - 999 secs
Upstream System Volume (mi)

Bubble Point Measurement Range [mbar]___ 430 - 5900 |min. 100 mbar above OF et pre
Resolution [mbar]
Acouracy.__

Instrument Options

‘P* Pharmaceutical 'C’ Certified Doecumentation
Storable Test Reconds ..o Hia Irestallatsan, Oy

VEER Acronnls e x Undimited Check o
s e T Access Passwaord & PN Dipen Access alibrat

Access PROGRAMMER . Access Passwaord & PIN Acoess Passwor

fccess ADMINISTRATOR oo Access Passward & PIN coess Passw e

Record Dt e Printed Records & RE232 Transfer Printed Record Test Result Only
Audit Trall Record .o 254 Event Audit Trail




