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21 CFR - part 11 MAIS

GEHAKA CARBONO ORGANICO TOTAL

V isando uma medicao rapida e precisa de Carbono Organico Total (TOC) em agua purificada, ultrapura
(ASTM) e grau farmacéutico PW/WFI, os analisadores TOC2500 Gehaka s&o fabricados utilizando as
tecnologias mais atuais disponiveis no mercado. Além disso, o Analisador TOC2500 permite que o usuario
atenda a norma FDA 21 CFR - part 11, bem como o Guia ANVISA de Validacdo de Sistemas Computadorizados.

ESPECIFICAGOES TECNICAS

Software Conexdo LAB-G: possibilita a exportacdo de

dados para computador em diversos formatos (PDF, Excel, ) TOF‘

Word, JSON). Faixa de Operagao 0,1a1000,0 ppb
‘ ‘ o Divisao 0,1 ppb

Permite o cadastro de usuérios e nomeagéo / definicdo de Precisdo +10% FS

pontos de uso.

Condutivimetro:

Faixa de operacdo 0,01a 10,00 uS/cm
Divisdo 0,01 uS/cm

Seguranca de processo: Acesso ao menu de
configuragdes restrito por senha.

Metodologia de oxidagao fotocatalitica e detecgao Precisdo + 0,3% FS
condutimeétrica, por meio da utilizacao de lampada K da célula (tipico) 0,07
ultravioleta, para determinacao do carbono organico total.
Termometro:

Desenvolvido para uso em laboratdrio/ bancada. . ~

P / Faixa de operagao 0 a 100 °C
Operacao simples e intuitiva; Divisdo 0,1°C
Tempo de leitura : < 5 minutos Preciséo +0,3% FS

L ) o Temp. de operagdo Faixa de1°Ca 60 °C
Disp&e de impressora compacta e reldégio de tempo real,

com data e hora, para atender os requisitos das Boas Praticas Impressora:
de Laboratério com a impressao dos dados analisados. Tipo de impressdo Térmica
Densidade 203 dpi x 406 dpi
g Bobina de alimentagdo Amarela L =56 mm x D =40 mm
BENEFICIOS:
Temp. de operacdo Faixa de1°C a 60 °C
Duracdo da impressdo 5 anos

Velocidade 53 linhas/s
Atende integralmente as especificacdes exigidas pela Avanco do papel 45 mm/s

ANVISA, baseando-se nos padrdes da farmacopeia Vida prevista 30 milhdes de linhas
Americana (USP) e Européia (PhEU).

N&o utiliza reagentes quimicos para realizacao das leituras.

. . . ) Alimentacéo:
Validacao de Sistemas Computadorizados: Atende aos Tensso de allmentacao TI0/0U220 V= 10%

rigorosos requisitos da norma 21 CFR parte 11 do FDA, Frequéncia de rede 50 a 60 Hz
garantindo a rastreabilidade e seguranca dos dados gerados.

Dimensoes:
Peso 4,8 kg
Tamanho 223 x163 x 338 mm (Alt. x Larg. x Pronf.)

Possibilita a exportacao de dados de leitura e trilha de
auditoria do analisador TOC para um comyputador, via
software exclusivo Gehaka, o “Conexao Lab-G".

A Gehaka reserva-se o direito de alterar as caracteristicas ou especificacdes técnicas de qualquer equipamento sem prévio aviso. As imagens contidas neste catdlogo sdo meramente ilustrativas.
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