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PTWS D620
May do d6 hoa tan vién nén theo Dwoc dién Hoa Ky (USP) va Dwoc dién
Chau Au (EP)

PTWS D620 la may do d6 hoa tan vién nén chay song song 6+6 vi tri dung cho thuéc dang
ran nhu mo ta trong chwong <711/724> ctia Dwoc dién Hoa Ky va Muc <2.9.3 /4> trong Dugc
dién Chau Au cling nhw Dwoc dién Dirc (DAB) va Anh (BP) va Muc <15> clia Dugc dién Nhat
ban. May c6 hai binh chita b6 sung dé€ nap lai m6i tredrng mau thir va moi treorng mau chuin.
PTWS D620 c6 chirc ndng diéu khién téc dé khudy doc 14p cho hai hang canh khuly truwéc va
sau.

May do d¢ hoa tan vién nén PTWS D620 USP/EP

Giao dién cho ngwoi dung

D& phu hop véi thiét ké hién dai nhit, chung téi da tao mot man hinh mau cdm &ng, c6 kha
nang diéu khién cac dic diém co hoc cia may nhw téc d6 khudy, bé nang va thiét bi dun néng.
May dwoc van hanh theo trinh don. Nhitng thong tin vé trang thai va sy thay d6i mau sic trén
man hinh hién thi sé thong bdo cho ngudi dung vé trang thai ctia cic tham s6 may quan trong,
vi du nhw nhiét dd muc tiéu ctia bé khong dat dwgc. Thanh trang thai sé cho ta biét tinh trang
tong quat cia may mot cach nhanh chong va str dung hé théng dén giao thong quen thudc
gomixanh - vang - i
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Kiém soat bang mat khau

C6 thé dung mat khau dé kiém soat viéc ti€p cdn may néu c6 yéu cau. Néu mot sé thong sd
van hanh dwgc st dung thwong xuyén hang ngay thi nhirng thong s6 nay cé thé dwoc dwa
vao trong mot phwong phap thir dé cho viéc cai dat dwoc nhanh hon. Nhitng théng sé nay c6
thé 1a t6c dd, nhiét do bé muc tiéu, cac diém thoi gian 14y mau, etc. Kha ning bd nhé vé cac
phwong phéap thir hAu nhw khong c6 gi¢i han. Ngay khi phép thir dwoc bit dau, tinh ning man
hinh cho sé duoc kich hoat, & dé nhirng thong tin quan trong nhat dwoc hién thi véi c& chir
to dé c6 thé nhin thay dwoc ngay ca khi ngwoi diéu khién khong dirng ngay trudc may.

Hé thong Khuiy

PTWS D620 st dung thiét ké don truc MonoShaft™
cia Pharma Test. Hé théng khudy gém truc chinh
va adapters. Truc chinh van & nguyén vi tri du
adapter dang duoc st dung. Viéc 1am sach moi
dung cu khéi binh chita s& lu6n luén chuin xac moi
khi truc chinh da dwoc 1ap dit va c¢d dinh diung vi
tri. C6 nhiéu dung cu khuly khac nhau trong khi dé
ciu hinh tiéu chuin bao gobm bd phian khuiy cé
canh USP/EP App.2.
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Hé thong dinh tim binh chira

PTWS D620 c6 dic diém la mét hé théng khung
dinh tAm 3-diém cho mdi binh chtta (xem hinh).
Cac binh chira dwgc gitr dung vi tri bdi ba dau co
thé diéu chinh va dwoc gin vao gia dé thiét bi.
Mbi binh chtta dwgc chinh ding tAm so v&i bo
phén khudy, cting lic d6 vi tri nay dwoc ddm bao
ngay ca khi cic binh chira dwoc thio ra dé lam
vé sinh va sau dé dit trd lai. Cac diém tiép cin
dé 14y mau ciling nhw 16 cira dwoc ndm trong mot
nap binh bdc hoi thdp b6 sung.

Co’ ché nang

Sw truyén dong phia trén do mé to chay va dwoc diéu khién bang dién tir. N6 c6 tdm vi tri c6
thé l4p trinh dwoc: mot vi tri lam sach phia trén va cac vi tri lam viéc phia dwdi déu cé thé
dwoc 14p trinh tuy vao loai dung cu khudy dwoc st dung. Vi tri phia trén la noi tiép cn ly
twdng d6i vai hé thong khudy va binh chivra khi muon thay dung cu va tién hanh cac buéclam
vé sinh trong khoang thdi gian gitta cac IAn thwc hién phép thi. Kiéu thiét k& bén chic cta hé
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thdng ning dwoc diéu khién bang dién tl gitip ddm bao co ché van hanh hé théng nang dwoc
dinh vi sao cho hé théng truc luén ludn dwoc gitr song song va tao mot goc 90° so véi thanh
binh chiva khi hé thong dang hoat dong.

Hé thong lam nong

Hé théng 1am néng cwc nhanh duoc 1ap dit trén mot san dé thio rap nam trong mot budng
bang thép khong ri. Thoi gian dun néng clia bé nwéc duoc tiét giam khodng 40% so véi cac
model truwedrc d6. Co thé tiép can bom, dung cu dun néng va tit cd hé thdng cam bién vé an
toan ma khong can di chuyén bé nuwdc khoi vi tri ctia nd. Cac két néi gitva dung cu dun noéng
va bé nwéc dwoc thie hién bang cac “dau ddu ndi nhanh” d€ dé dang d4u ndi hodc ngat két
ndi. Nuwéc dwoc bom qua hé thdng bang mot bom tudn hoan, ém va manh. Bom 12 loai ¢6 gin
10 xo (d€ han ché viéc truyén rung chan) va hé thong lam néng tuin hoan dwoc bao vé tranh
l1am néng qua mc (1am néng qua mic trong trweong hop bd phan diéu khién dién ti bi 16i)
thong qua mot cau chi nhiét cling nhw céng tic nhiét dé€ b6 sung thém cho tinh an toan. Véi
sw quan tAm phuc vu va bao dudng, c6 thé dé dang tiép can ddi véi bom nén va hé théng lam
néng ma khong cin phai dich chuyén than may.

Bé nworc

Bé nwéc hinh chir U twa trén bd khit rung dé i
trdnh cho sw rung chan khéng lan truyén tir

hai phia cia may hoac tir thiét bi bén ngoai 1én - ’

bé mat dit may, nham dap ng yéu ciu cla \

Dugc dién Hoa Ky <711>. Nap day bé ciing c6

thé dwoc thdo ra dé dang dé 1am vé sinh. Bé —
nwéc ¢ chira mot bd khuyéch tan dé lam néng

nhanh hon va dam bao nwéc néng dwoc phan

b6 déu trong toan bé. Nudc trong bé dwoc

thao can khi can thiét nh& mot voi xa nwérc.

Bo khir rung

Kha nang tw dong hoa

Hé théng 14y mAu bang md to EPE-D620 sé ha cac dau do
xudéng cho vao mdi trweong d€ 14y maiu va sau d6 nang
ching lén tré lai. C6 thé lap trinh cho 8 vi tri 14y mau
khac nhau. Hé théng giam sat nhiét do méi treong riéng
ré ITM-D620 dwgc gidn vao EPE-D620 va sé doc va
bao cdo cac nhiét d6 mdi truedng trong binh chira trong
khi 14y mau. Bo phan tha roi vién nén bang tha cong
TM-D620 hodc biang mé to TMA-D620 lam cho bd
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phu kién tw dong hoa dwoc day du. N6 giup day tit cd cac binh chiva va ddm bao mic d6 bay
hoi thdp trong qua trinh thwc hién phép thir. B6 phan tha roi vién nén bao gom gia dé c6 tir
tinh dung cho thiét bi lam vé sinh éng.

L4y mau ngoai tuyén va chuin bi mau

Trong treong hop tw dong héa dwoc thwe hién ngoai tuyén véi viéc thu héi hoat chit tir chiét
xudt, bd thu hoi PTFC-16 ciing nhw bom kim tiém PT-SP hodc bom nhu déng IPC, hodc bom
piston CAT déu c6 thé dugc gan thém vao may PTWS-D620. St dung PTWS D620 trong mot
hé théng tw dong hda sé gitp ngwdi chay may dwoc tiép cin diy du cic binh chiva truede va
cudi mdi lwot chay may vi dau truc khudy dwoc nang 1én bang dién ti. Thoi gian cla tién
trinh 14y mau dwoc 1ap trinh bang cach dung hé théng trinh don ctia may PTWS D620, trong
khi d6 dung lwgng miu va qua trinh nap lai moi truedng tuy chon dwoc 1ap trinh tai PTFC-16
hodc DSR-M. Khong can phadn mém ngoai vi trong hé théng nay. Hé théng 14y mau bang mé
to EPE-D620 dwoc dung dé ha thip cac dau do 14y mau vao trong cac bé hoa tan trong khi 14y
mau. Khi viéc 1dy mau hoan tit, cidc dau do dwoc nang 1én khoéi moi truedrng va hé théng sé cho
t&i chu ky ké tiép. Moi ddu do gitt mot miéng loc PP ( thwdng 5 hodc 10u). Khi cic vién nén
roi xuéng bé hoa tan, qué trinh 14y miu tw dong sé bat dau. Néu tly chon nap lai dwoc
str dung thi viéc nap lai méi trwong sé bat dau mot cach tw dong sau khi mot miu da duoc
13y di.

K&t ndi véi Robot 14y mau

Cling c6 thé dung robot 14y mau DSR-M c6 kha niang
pha lodng mau va nap lai méi tredmg. DSR-M c6 dd
chinh x4c rat cao khi 14y miu va nap lai thong qua
module bom piston khong van dworc tich hgp hoan
toan. C6 thé 14p trinh PTWS D620 dé ki€ém soat thoi
gian va khodng cach 14y mau trong khi d6 dung
lwong, ti 1€ pha loang va nap lai dwoc chon cai dat
tai thiét bi DSR-M.

Hé thong truc tuyén mach Kin

D4i véi mot hé thong tw dong truc tuyén, cé thé ding mdt may quang phd UV/VIS véi mot
bd multiple-cell-changer. May quang phé va bom cia mot hé thdng nhw thé dwgc diéu khién
bé&i phdn mém manh WinDiss ARGUS. WinhDiss ARGUS c6 cac trinh diéu khién cho hdu hét
cac loai may quang phd UV/VIS hién c6 trén thi tredng, nhu Agilent 8453 Diode Array hoic
cadc may quang phd don sic UV/VIS truyén théng (cac phién ban hai chum tia va quét duoc
wa thich hon) nhw T70, Analytic Jena Specord SP200, Cecil CE va Perkin Elmer Lambda ciing
nhw c4c trinh diéu khién dung cho nhiéu loai bom phé bién.
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Uu diém
» Piéu khién tdc do riéng ré cho cac hang may khuy phia trwéc va phia sau

» Hai hang binh day cong trwdc va sau moéi hang 6 ci dé dé tiép can khi vAn hanh may
bang tha cong

» Nap day bé nuéc bang nhom chic chin

» Dinh tAm binh pha loang 3-diém riéng ré

» Tiép can t6t tdi tit ca cac binh

» D3c tinh khé&i dong rai déu gidp cho viéc 1y mau bang thu céng dwgc thuln tién

» Tinh nang man hinh ch¢ cho phép xem nhanh nhitng thong tin quan trong nhéit (tdc do
khudy, nhiét do bé nwéc, thoi gian tinh téi khoang 18y mau ké tiép, thoi gian da di qua, nhiét
dd moi treong,...)

» Chitc ndng bao thirc dé bat ddu dun ndng tai thoi diém da duoc 1ap trinh truwdc
» (€06 kha nang lap trinh phép thir vo cuc

» Heé théng don truc MonoShaft™ nham tranh phai tai diéu chinh do sau cAnh khuly trong
moi treong

» Hé théng lam ndng cuc nhanh véi @6 0n dinh nhiét 6 tuyét voi nho vao bd bién déi
nhiét méi dwoc thiét ké

» B0 khuyéch tan nwéc dé€ nhiét dd6 dwoc phan bo dong déu
» Bo phan khir rung dé tranh lan truyén rung chin vao trong cac binh hoa tan USP/EP
» Két hop bom nén dé loai bé rung chin téi dan khung

» Pac diém an toan rat cao doi véi bom va hé thdng lam néng, kiém soat dong, ki€ém soat
nhiét do bang ky thuat s8, cdm bién mwc nuwdc, cong tac nhiét, ciu chi nhiét

» Cung cAp mién phi cac tai liéu DQ/QC, IQ va 0Q

Tinh nang
» Tw ddng kiém tra nhiét dd va ghi lai tit ca cac thoi diém 14y mau

» Hoan toan phu hop véi Dwoc dién Hoa Ky (USP <711/724> va Dwoc dién Chau Au EP
<2.9.3/4>

» 12 vi tri khudy dwoc x€p thanh hai hang 6+6, 2 binh bé sung dé nap lai hodc dwng moi
truedng chuin

» Trinh diéu khién ning bang mé to dé€ nang ha dau truc khuiy
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» Céc binh thidy tinh bang borosilicate dwoc ma hda riéng biét

» Luwu trit hAu nhw khéng gi¢i han cdc phwong phap thi

» Kiém tra sw phu hop cla thiét bi trwérc khi bat ddu mot chu ky thi
» C6 kha ning bat ddu khéi dong c6 ngat quang

» Tw dong kiém tra nhiét do

» Nap day kin dé€ giam bdc hoi trong binh

» Vi x3 nwdc dé thdo can bé

» Quan ly phwong phap phi hop véi CFR va quan tri ngwoi dung bang cach kiém soat viéc
tiép can

» MaAy in nhiét gin bén trong dé€ in nhat ky phép thir vao cudi mdi chu ky chay

» Cac tin hiéu quang hoc va 4m thanh dé thong bao vé khoang thoi gian gitra cac lan 1y
mau, chitrc ning dém nguwoc thoi trinh

» Thanh trang thai v&i thong tin vé dén giao thong dwoc hién thi cho biét trang thai cia
thiét bi bing cAc mau khac nhau (xanh ld= may da sdn sang dé st dung, vang = chuin bi dé
str dung, [l = may dang c6 15i)

» Canh bao khodng cach 0Q, PQ trong do6 cé thé 1ap trinh khodng thoi gian

» Giao dién: C6ng USB dé diéu khién tir xa may PTWS D620, cong RS 232 dé két ndi cac
thiét bi di kém, cong I/0 dé diéu khién tir xa cac thiét bi bén ngoai trong nhirng &rng dung tw
dong nhw DSR-M, bom va PTFC-16

» Trinh don hiéu chuin dung dé hiéu chuin téc dd khudy, nhiét d6 bé
Pham vi cung cap tiéu chuin
PTWS D620 sdn sang dé st dung v&i pham vi cung cdp theo tiéu chuin nhu sau:
» MOt bd canh khudy bang thép khong ri
» Mot bo binh thuy tinh borosilicate 1000 ml
» MOt bo qua bong diéu chinh do siu
» Mot chai nwéc bao quan ALGEX
» MOt bo tai liéu day da bao gom:
> CAm nang cho nguwoi dung
> Gidy chirng nhan kiém tra sw phu hop DQ, QC cta thiét bi
> Tai lidu IQ
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» Tai liéu 0Q
> S6 nhat ky van hanh thiét bi

> Gidy chirng nhan sy pht hop cda binh chira va hé thdng khudy

Cac tuy chon

Ngoai pham vi cung cp theo tiéu chuin, Pharma Test con cung cip nhiéu phu kién khac va
cac tuy chon bao gom:

» PDiéu khién truc tiép cac thiét bi xung quanh thong qua cong I/0 nhw Bo thu héi hoat chit
tir chiét xuat PTFC- 16 hoic Robot 1dy mau DSR-M

» Binh chira mau hd phach dung cho cdc miu thir nghiém nhay cam v&i tia UV
» Tron bd cac hé thong khuiy don truc MonoShaft™

» Tron bd do6 nghé da dwgc chirng nhan dung cho viéc phé duyét phép thi

» Heé thdng 14y miu biang md to EPE-D620

» Hé thong giam sat nhiét d6 méi trwong ITM-D620

» B@ phan tha roi vién nén bang thi cong TM-D620

» B0 phan tha roi vién nén tw dong TMA-D620

» Hé thdng 1am vé sinh cac dau do 14y mAu va cac 6ng c6 gia dé tir tinh

Vi du Bao cao cta lan chay may
PTWS D620 c6 mot may in nhiét gdn bén trong dé lam bao két qua thir nghiém:

BAO CAO LAN CHAY MAY

PTWS D620 Loai may (PTWS D620)

SN: 20680 sé sé ri may

V: 1.00 Phién ban phdn cing dugc cai dit trén may
Print Date / Time Ngay va gio in két qua

15/09/15 15:13:02 Tén ngudi dung dang didng nhép

USER NAME: Pharma Test Tén san phim diung cho phép thi nay

METHOD NAME: ptag Tén phuong phap thw

BATCH: la S mé nhap vao khi bit diu phép thi

BATH TEMP NOM.: 37.0 Nhiét dé bé tir phuong phap thi nay

BATH TEMP ACT.: 36.9 Nhiét d6 bé& thuc té tai thoi diédm in ra

LIFT POS: USP 142 Tén cua vi tri nédng tuw phuong phap th& nay
DURATION: 0:10 Téng thdi gian cai dit cho phuong phap thit nay
SPEED NOM1: 50 Cai dit téc d6 cho mdi hang truc khudy ti@r phuong phap thi nay
SPEED 1: 50 sé 1an 1lip lai theo khoang diu tién

SPEED NOM2: 100 Su tri hoan theo khoang diu tién

SPEED 2: 100 Sé 1an 1lip lai theo khoang thw hai

I.-REPEAT1: 1 Su tri hoan theo khoang thit hai
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I.-DELAY1l: 0:1

I.-REPEAT2: 1
I.-DELAY2: 0:2

TEST STATUS: NO ERRORS
START: 15/09/15 15:05
END: 15/09/15 15:08:32
INT 1: 1/1

15/09/15 15:06:32

BATH TEMP ACT: 37.0
SPEED ACT1: 50

SPEED ACT2: 100

INT 2: 1/1

15/09/15 15:08:32

BATH TEMP ACT: 37.1
SPEED ACT1: 50

SPEED ACT1: 100

& Alothak

SIGNATURE

Cac chi tiét ky thuat
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Hién trang cia phép thi, néu phép thir vAn dang chay né sé l1a
“DANG TIEP DIEN”

Ngay, gid bat diu phép thir

Ngay gio két thic phép thw (néu di xong)

Sw xudt hién khoang khoang diu tién

Ngay, gid khoang ddu tién

Nhiét dé bé& va téc dé khudy thuc té khi khoang thir hai
xult hién

Cac cac khoang chwa xudt hién né sé& 1a “NOINT”

Noi ghi tén ngudi van hanh

Noi ngudi vén hanh ky tén

Thong s6 Pac trung

Hién thi

Nhap dir liéu

Tin hiéu am thanh

Thei trinh

Vi tri hé thong khuiy

M6 ta phwong phap

thw

6"- 320*240 pixel color LCD, illuminated

Man hinh cdm &ng dién tré, cac phiém chir-s6 va phiém chirc
Tin hiéu 4m thanh dé thong tin cho ngwdi van hanh tai cac
Khoang th&i gian dwoc 1ap trinh

Cac thoi diém 14y mau dwoc 1ap trinh, ché dd bao thirc va ché
dd ngq, thong tin vé thoi gian van hanh va ché dé6 dém nguoc
8 vi tri nhing chim bd phin khuiy dwoc lap trinh (cAnh khuly
trén dia, transdermal cylinder etc.)

C6 thé lwu trir mot s6 lwong khong gidi han cac phép thir da
chay lén dia SD
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Kiém soat viéc tiép
can cua ngwdi dung

Ki€m soat 0Q, PQ

May in

S6 binh chira

S6 binh tiéu chuin
Cai dat téc ddo may
Khuay

Ki€m soat téc do
P chinh xac toc do
PO ro truc Khuay

Cong cu hé thong

Hé thong lam néng

Pham vi nhiét do cua
thiét bi lam néng

P o chinh xac cia thiét

bi lam nong

Tién trinh lam néng

Tuin hoan nwéc

Khi¥ rung chin

Hiéu chuin
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Kiém soat viéc tiép cin da cip do

Lap trinh cidc méc thoi gian d€ nhic vé viéc thwc hién kiém tra
0Q hoac PQ

M4y in nhiét gin bén trong

12 (x€p hai hang 6 + 6)

Binh thuy tinh borosilicate 1 lit USP/EP, moi binh dwoc ma
héariéng

Cai dat doc 1ap cho cac hang truc khudy trudc va sau

25 - 250 vong/phut

+29% t6c do cai dat, dién hinh 13 < 1%

T6t hon 0.2 mm

Thiét ké hé thong khudy don truc MonoShaft™, USP/EP
apparatus 1, 2, 5, 6 tool adapter, cream cell, transdermal

patch tools, dung cu va binh dwgc ma hoa riéng

Bom dung cho tudn hoan nwéc va thiét bi lam néng 1400W dé
lam n6ng nhanh

25-45°C
+ 0.2°C bén trong bé nwéc
Tiét kiém nang lwong, Tinh nang “bao thirc” va “ché dé nga”

c6 thé 1ap trinh dwoc

Nuwéc dwgce chu chuyén tir hé thong lam néng & bén ngoai qua
bd khuyéch tan dic biét vao trong bé nuéc

Bé nuéc twa trén bd phan hap thu rung chin, gn véi bom nén
Cac quy trinh hiéu chuin dwoc cai dat san dung dé kiém tra

tdc do, nhiét do, khodng 0Q/PQ c6 thé 14p trinh ké ca déen
canh bao
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Yéu ciu vé dién tich
dé dat may

Thung dwng may
Trong lwong

Giady chirng nhin
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Khoang 112 x 58 cm

Khoang 137 x 78 x 87 cm (W x D x H)
75 kg trong lwong tinh, 100 kg trong lwong ké ca bao bi

T4t ca cac ciu kién déu dwoc chirng nhan dap rng yéu ciu
USP / EP
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