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Generalidades:

Para estudios de estabilidad Confiables

Las estufas de estabilidad SCT Pharma modelo ICH han sido disefiadas para asegurar el cumplimientos
de los parametros de ensayo de estabilidad para medicamentos y materias primas requeridos en la
Norma ICH Q1A.

Su disefio cumple con GMP / GLP y CFR 21 PARTE 11.

Nuestros equipos estandar estan disefiados para funcionamiento continuo con capacidades para 120
litros, 340 litros y 980 litros.

Principales Caracteristicas:
eCamara integramente construida en acero inoxidable 304.
eSistema de carga con bandejas de inoxidable.

eIngenieria robusta, componentes de calidad probada.

enterfaz de control por Pantalla Touch sencilla, intuitiva, amigable.
eSistema configurable multitemperaturas y multihumedad. Almacena hasta 5 ciclos.

eSistema de registro completo de variables por impresora de matriz de puntos y logger en memoria.
eSistema completo de alarmas y seguridad.

eAccesos de configuracidn restringidos de acuerdo a jerarquias.

eMonitoreo a través de dispositivos moviles.

eSeguimiento de proceso de fabricacion, FAT (Factory Aceptance Test) y SAT (Site Aceptance Test).
eUniformidad de temperatura menor a 1 grado centigrado.

eControl de deriva térmica menor a +/- 0,5 grado centigrado.

eUniformidad de humedad relativa menor al 1 %.

eoExcelente servicio Post-venta.

eGarantia total SCT. f,cw%
eCumple requisitos de validacion FDA/CE/ISO/CFR 21 parte 11. w
Net e

eDocumentacidon completa y aprobada.
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Opcionales:
e Automatizacion SCADA - Supervisidn por Internet
e Registro digital en pendrive

e Bandejas

Servicios Asociados:

e Calibracién de instrumentos

® Mantenimiento preventivo y correctivo
e Calificacién de equipo

o Perfil Térmico - Instalacion.

Imagenes del Producto
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Facil de operar, cumple con requisitos de auditoria GMP

Cumple con norma ICH Q1A-R. excelente prestacion.
Stock de repuestos permanente y excelente servicio post venta.
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SUMINISTRO DE AGUA DE RED

La presidn de linea de agua debe estar comprendida ente 0.2 y
0.5 bar,

Se aimenta con agua de red, agua purificad a o deposio extemo,
En el caso que se alimente con un deposito externo de agua a
una altura minema del miamo deve ser no menor a 1.20 m del
Pso,

ia condictvidad del agua en odos los casos deve sermencr a
100 microsiemens en 10d0s 08 Casos,
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El suministro debe poseer un Nitro de pariculas gruesas y fnas.
Y una Bave de corte manual.

SUMINISTRO ELECTRICO
el 1ablero eléciico se adapia y fabnca conforme ala
especificacion elcyica del ciente
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Nota: el equipo tiene un consumo de 4300w
Nota: La conexidn de tierra debe ser de acuerdo a la norma
IRAM Nro. 2-281 Parte |l
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Para realizar cualquier consulta

@ info@sct.com.ar
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