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Thermo Scientific TruScan RM- analizator do
identyfikacji materialdw wyjsciowych

Wzrastajgce wymagania jako$ciowe oraz
zwiekszanie mocy produkcyjnych zaktadéw
farmaceutycznych wymagajg wprowadzenia
wydajnego i doktadnego systemu do potwierdzania
tozsamosci surowcéw wyjsciowych.

Firma Thermo Scientific przedstawia analizator
TruScan RM, drugiej generacji przenosny
spektrometr ramanowski, pozwalajgcy producentom
farmaceutycznym na uzyskiwanie wiarygodnych
wynikow identyfikacji substancji czynnych oraz
substancji pomocniczych juz w kilka sekund.
Przenosny aparat moze by¢ wykorzystywany
wszedzie tam gdzie jest w danym momencie to
konieczne. Analiza jest nieniszczgca, a stosowanie
opcji point-and-shoot pozwala na szybka
weryfikacje materiatéw bezposrednio przez
opakowania, tym samym eliminujgc ryzyko
zanieczyszczenia probki lub narazenia
pracownikéw na ekspozycje.

TruScan® RM zaprojektowany zostat na bazie
sztandarowego produktu - analizatora TruScan.
Aparat ten jest dotychczas stosowany przez setki
zaktadow farmaceutycznych na swiecie, ktore
docenity niezwyktg platforme optyczng oraz
rewolucyjne oprogramowanie analityczne
zastosowane w aparacie TruScan. Analizator,
oprogramowanie oraz system zarzgdzania
wynikami analizy spetnia wszystkie wymagania i
procedury przemystu farmaceutycznego. W
projekcie nowego analizatora TruScan RM
uwzgledniono sugestie i wskazéwki uzytkownikow
dotychczasowej wersji urzgdzenia. Znacznie
usprawniono operowanie urzgdzeniem zaréwno
przez specjalistow jak i personel nizszy.

Forma zewnetrzna
Wazacy zaledwie 900g aparat zostat ergonomicznie
zaprojektowany, pozwalajgc na stosowanie jako

aparat w petni przenosny nie obcigzajacy operatora.

Pozwala uzytkownikowi wykonywac analizy nawet
w trudno dostepnych miejscach. Analizator pokryty
jest termoplastycznym, chemicznie odpornym
materiatem i zostat zaprojektowany jako odporny na
wibracje i uderzenia, typowe Srodowisko analiz
bezposrednio w magazynie.

Ponadto analizator jest wodo szczelny i
odporny na zapylenie zgodnie z normg IP64.
Analizator moze by¢ tatwo czyszczony przy
zastosowaniu wybielacza lub roztworu
izopropanolu.

Szybkos¢ analizy

Wyjatkowa wydajnos$¢ innowacyjnej optyki
pozwala analizatorowi TruScan na
dostarczanie wynikow analiz do pieciu razy
szybciej ni¢ tradycyjne platformy Ramana.

Poszerzone mozliwosci identyfikaciji
Nowoczesna optyka pozwala na
wykonywanie badan materiatéw, ktére
dotychczas nie byty mozliwe do analiz
technikg ramanowskg z powodu zbyt
dtugiego czasu analizy.
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Raporty serii

TruScan Rm zostat zaprojektowany do
optymalizacji procesu inspekcji surowcow
wyjsciowych. Aparat oferuje koncept
raportow serii pozwalajgcy na sledzenie
materiatow nie tylko przez numer
identyfikacyjny probki ale i rowniez przez
numer serii. Aby jeszcze bardziej usprawnic
proces wprowadzania numerow serii czy
probki, TruScan RM posiada zintegrowany
czytnik kodéw kreskowych.



Asystent tworzenia i walidacji metod
Zazwyczaj stworzenie i zwalidowanie metod
analitycznych wymaga wyspecjalizowanego i
wyszkolonego personelu. Analizator TruScan
RM nawiguje operatora i przeprowadza przez
proces tworzenia biblioteki. W pierwsze;j
kolejnosci asystent tworzenia widm
referencyjnych przeprowadza uzytkownika
przez proces tworzenia wysokiej jakosci widm
wzorcowych. System monitoruje parametry jak
stosunek sygnatu do szumu czy potencjalne
interferencje probki. W kolejnym kroku,
narzedzie “Selectivity” upraszcza i przyspiesza
proces walidacji poprzez wygenerowanie
raportéw wyswietlajgcych potencjalne konflikty
lub/i ryzyko btednej identyfikacji wzgledem
innych metod. Te narzedzia pomocnicze
pozwalajg na szybkie i tatwe tworzenie
selektywnych i niezawodnych metod.
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Transfer metod i elastyczna
administracja

Aby utatwi¢ wdrazanie i elastyczng
administracje analizatoréw TruScan RM w
réznych lokalizacjach, metody oraz pliki
konfiguracyjne systemu mogg by¢ tatwo
wymieniane pomiedzy analizatorami.
Zaawansowane algorytmy pozwalajg na
tworzenie niezaleznie plikow metod
analitycznych a nastepnie ich transfer do
innych analizatoréw za pomocg interfejsu
opartego na przeglagdarce internetowe;.

Transfer danych

Bezpieczenstwo i integralnos¢ danych sg
krytyczne dla sSrodowisk GMP. Poprzez
zastosowanie protokotéw TCP/IP oraz sum
kontrolnych, analizator TRuScan RM zapewnia,
iz wszystkie zebrane dane sg bezpiecznie i
prawidtowo przenoszone i przechowywane.

Zgodnos¢é

Analizator TruScan zostat zaprojektowany
zgodnie z wymaganiami GMP oraz 21 CFR
Part 11. Wiele funkcji zostato stworzonych
gtéwnie, aby spetnia¢ wymagania oraz
zapewni¢ sprawng operacje systemu. Na
przyktad hasto systemowe zawiera opcje
ztozono$ci oraz “stezenia sie”. Wprowadzono
rowniez mozliwos¢ biometrycznego logowania
pozwalajgc uzytkownikowi na szybki dostep do
systemu. Dodatkowo mozna przeprowadzaé
okresowg kwalifikacje aparatu przez
przeprowadzenie zdalnego corocznego
sprawdzenia dziatanie dla jeszcze szybszej i
wydajnej rekwalifikaciji.
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