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Amostragem de ar portatil com
integridade de dados de préxima geragao

Expanséo da nossa tecnologia de amostragem de ar viavel
existente; o iVAS Roam oferece desempenho de amostragem
assegurado, compativel com EN 17141:2020. Com um design
inovador e interface grafica amigavel, o iVAS Roam é um
amostrador de ar portatil rico em recursos e intuitivo.

Projetado para uso em ambientes de sala limpa de todos os
graus, o0 iVAS Roam oferece ao usuario uma variedade de
recursos e beneficios que apoiam uma estratégia de
monitoramento ambiental em conformidade.
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Rastreabilidade

Leitor de codigo de barras integrado permite identificacdo da
placa sem entrada do usuario. Criando integridade de dados
de ponta a ponta.

® Um design leve e ergondémico com uma alga
integrada.

® Apresenta um mecanismo de retengdo para a cabecga da
peneira, permitindo movimentacao facil da unidade entre
locais de amostragem.

Facilidade de uso oo [CHE . ® Gréficos intuitivos sdo exibidos em uma tela sensivel ao
toque de 4,3 polegadas em angulo. Mostrando
claramente o progresso e a conclusdo da amostra.

® Altura e tamanho da placa ajustaveis.
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Especificagcoes Técnicas

Amostragem 50 ou 100 Ipm Programa 20 Receitas de Amostra Programaveis
Taxa de Fluxo Recursos 50 Usuarios Programaveis
Atraso de Inicio Programavel
Ar de Exaustao Filtrado HEPA (>99,999% de eficiéncia) .
. ’ Armazena pelo menos 2500 Registros
v
. Placa Compativel Placas de 90 mm, profundidade
= ajustavél.
Tamanho Modos de Amostragem Continuo, Intermitente,

Dimensodes Diametro da cabega da peneira: 10,4 cm
Total da unidade: 26 x 20 x 14 cm

Eficiéncia Fisica 1,13 um @ 100lpm

(Valor D50) 1,62 um @ 50lpm

Peso da Unidade 2,6 kg Ambiental Temperatura de operagao 0 a 45°C
Temperatura de armazenamento -20 a 60°C

Bateria Bateria Li-ion interna de 14,4 V, 96 Wh Umnidade relativa: 5 — 95% (n&o condensante)

Especificagdo >8,5 horas de amostragem @ 100 Ipm

Altitude — abaixo de 5000m
Tempo de carga: 4 horas de 0% a 100%

Rastreamento do Usuario PIN Tipo de Conexao USB-C para comunicacao e carregamento

Fornecido com fonte de alimentacgéo para a UE ou

Plug britanico, americano ou canadensecomo padréo.
Rastreamento de Localizagéo Entrada Manual

Agente de Limpeza |PA, QUATS, 3% H202
Compatibilidade

Rastreamento de Placa Leitor de Cédigo de Barras

Materiais de Corpo — ABS

Interface do Usuario tela sensivel ao toque colorida de 4,3” inclinada Construgﬁo Cabega de peneira — Ago Inoxidavel 316L

® Recurso Inovador Tour Configurator que permite aos usuarios
pré-definir locais de amostra em um padréo de tour.

020712024 0914 Y

Simplifica a configuragdo de rotas de amostragem
L e O complexas, garantindo que todas as areas criticas sejam
Locais [T . . s
monitoradas de forma sistematica.

Tour de Amostras [3ECSIEWM 501 Continuous 50 Limin

Funcionalidade R i (<] ® Aumenta a abrangéncia e a fiabilidade da
coleta de dados ambientais.

® Oferece suporte direto ao cumprimento das regulamentagées do
setor

® A cabecga de peneira em ago inox 316 maximiza a eficiéncia
fisica e biolégica. Dando um valor d50 de 1,13um @ 100 litros
por minuto, atendendo a todos os requisitos regulatorios

. relevantes, incluindo EU-GMP Anexo 1.
Conformidade

® O iVAS Roam Manager App oferece uma variedade de
recursos que suportam conformidade — veja na pagina
seguinte.
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Explicagcao do Configurador de Roteiros

Q
O iVAS Roam apresenta um inovador recurso de Configurador de @
Roteiros, projetado para aumentar a precisao e eficiéncia do ool
monitoramento ambiental. Isso permite aos usuarios criar e salvar
uma rota definida ao redor de uma instalagdo — ou seja, um Roteiro.

Um Roteiro é criado especificando os locais de amostragem e a ordem em que serdo
amostrados; essas informagdes sao salvas no iVAS Roam com um identificador
unico. Isso entao guia o usuario para cada local na sequéncia, conforme segue:

2 ¥ .\

Usando a etiqueta RFID ou

entrada manual de dados

o local e
os detalhes do operador %‘_{
O usuario inicia s&o confirmados. — 3
um roteiro predefinido ‘\
no iVAS Roam
e é guiado para Uma placa é carregada
no primeiro local. na amostra e
Ris
4 — J uma amostra é iniciada.

< i~
Ao concluir, a placa é

coletada,e o usuario é

guiado para o préximo 1
local para continuar e i

o Roteiro.
Este processo se repete
em todos os locais especificados
até que o
Roteiro seja concluido. \\\
.

Cada Roteiro é facilmente configurado pelo Essa funcionalidade ndo sé simplifica a configuracao de
aplicativo Manager usando uma interface intuitiva, rotas de amostragem complexas, mas também garante
que permite ordenar e arrastar os locais para criar que todas as areas criticas sejam monitoradas
a sequéncia exata desejada para o processo de sistematicamente, aumentando a preciséo e a
amostragem. Os roteiros sdo entdo salvos confiabilidade da coleta de dados ambientais.

diretamente na unidade, garantindo uma transigcéo
perfeita do planejamento para a execugdo. Varios
roteiros podem ser configurados e salvos no
mesmo iVAS Roam; estes também podem ser
duplicados para outras unidades.



iIVAS Roam Manager App

O iVAS Roam pode integrar-se diretamente ao software enVigil
FMS da Pharmagraph ou operar como uma unidade
independente, gerenciando a configuragao e os registos de
amostragem com o aplicativo companheiro iVAS Roam Manager.

® Capacidade de implantar uma
configuragdo de unico site em
varias unidades.

® Rastreamento de auditoria abrangente
oferece um registo detalhado de todas as
alteracoes realizadas na aplicacéao,
fornecendo rastreabilidade que é
essencial para conformidade com padrdes
regulatorios, incluindo 21 CFR Part 11.

® Sincronizagdo de dados em tempo real
mantém um banco de dados atualizado,
vital para monitorizacéo de
conformidade em tempo real e relatério.

® Relatérios avangados e visualizagao
geram relatodrios detalhados em varios
formatos que sao faceis de interpretar e
analisar.

O aplicativo iVAS Roam Manager é projetado para uma ampla gama de
usuarios em ambientes de sala limpa e laboratério, desde especialistas
técnicos até funcionarios com pouca formacéo técnica.

Ele fornece uma plataforma intuitiva e facil de usar que nao apenas simplifica
as tarefas de monitorizacdo ambiental, mas também garante que as
operacgdes permanecam em estrita conformidade com os padrbes
regulatorios.
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Qualidade e Conformidade na Pharmagraph

A Pharmagraph pretende fornecer produtos e servigos que atendam ou
superem as expectativas de nossos clientes, e que estejam em
conformidade com todos os requisitos legais e regulatérios do setor. Nosso
objetivo é fornecer ao cliente bens e servigos conforme o requisito
acordado, de acordo com 0 escopo e 0 preco.

A Pharmagraph estd comprometida em alcangar e manter Qualidade e
Conformidade.

O nosso Sistema de Gestao da Qualidade ¢é certificado para atender aos
requisitos da 1SO 9001:2015 e podemos oferecer calibragdes acreditadas
ISO 17025:2017. Dando aos nossos clientes confianca na alta qualidade dos
produtos e servigos que fornecemos.
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Acreditacao

A obtencao da seguinte acreditagcdo demonstra nosso
compromisso em trabalhar de acordo com os mais altos padrdes
da industria, bem como nossa dedicagao a melhoria continua.

= 1SO9001:2015 * Contrato Seguro
ISO 17025:2017 “  Constructionline
Cyber Essentials JOSCAR Registrado
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Tel: +44 (0) 1252 861700 sales@pharmagraph.co.uk www.pharmagraph.co.uk
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