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PAMAS USP
Softwareprogramm fiir
pharmazeutische Anwendungen

Partikelmessungen in Konformitat zu = Zusatzfunktion: Sensorkalibrierung
den pharmazeutischen Standards USP
<787>, USP <788>, USP <789>, EP, BP, JP, = Supportpaket fur 1Q (installation qualification)

KP und IP sowie zu kundenspezifischen und OQ (operation qualification) fir die
Standards Validierung der Partikelzahler
» Software flr die Messung von Infusions- = Kompatibel zu Microsoft Windowse 10 und 11

|6sungen, Parenteralia und dhnlichen pharma-
zeutischen Flussigkeiten nach pharmazeutischen
Standards

®» Geeignet flr die Labor-Partikelzahler PAMAS
SBSS und PAMAS SVSS

= Numerische und grafische Ausgabe der Mes-
sergebnisse in kumulativen Partikelanzahlen in
Konformitat zu den pharmazeutischen Standards
USP <787> (Subvisible Particulate Matter in The-
rapeutic Protein Injections), USP <788> (Particu-
late Matter in Injections), USP <789> (Particulate
Matter in Ophthalmic Solutions) sowie zu EP, JP,
KP, BP und IP
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PAMAS USP
Softwareprogramm fiir
pharmazeutische Anwendungen

Mit Hilfe der Software PAMAS
USP kénnen Partikelmessungen
mit den Labor-Partikelzahlern
PAMAS SVSS und PAMAS SBSS
in Konformitat zu den pharma-
zeutischen Standards USP <787>,
USP <788> und USP <789>
sowie zu Arzneibiichern wie EP,
BP, JP, KP und IP durchgefuihrt
werden.

Validierung von Partikel-
zdhlern gemaB USP <788>
Mit Hilfe der Software PAMAS
USP kénnen die Partikelzahler
PAMAS SVSS und PAMAS SBSS
gemaB USP <788> flr pharma-

Mit einem griinen Balken zeigt
die Software PAMAS USP an,

dass die Probe die Reinheitskri-
terien des gewdhlten Standards

Mit einem griinen Balken zeigt
die Software PAMAS USP an,

dass die Probe die Reinheitskri-
terien des gewdhlten Standards

zeutische Anwendungen validiert — erfllt. erfiillt.
werden.
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Mit einem griinen Balken zeigt die Software PAMAS USP an, dass die Probe die Reinheitskriterien des
gewahlten Standards erflllt.
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Analysesysteme

Technische Daten

Einfacher Import von neuen
pharmazeutischen Standards

Erstellen von eigenen
firmenspezifischen Standards
moglich

Abspeichern und Ausdruck
aller relevanten Daten wie
Bediener, Messeinstellungen,
Einzelergebnisse und Mittelwert

= Moglichkeit der Eingabe
des Verdnnungsfaktors

= automatische Datensicherung
auf einem beliebigen (Net2)
Laufwerk

Excel-Export der Messergebnisse

Konform zu 21
CFR Part 11 durch

= Zugangskontrolle mit Kennwort

= Maoglichkeit der Vergabe von
elektronischen Unterschriften

= Datenspeicherung in
verschliisselter Datenbank
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PAMAS HEAD OFFICE e DieselstraBe 10 e D-71277 Rutesheim e Phone +49 7152 99 63 0 e Fax +49 7152 99 63-32 ¢ info@pamas.de

Finden Sie lhre lokale PAMAS-Niederlassung oder Vertretung unter www.pamas.de

® Eingetragene Warenzeichen und Markennamen gehéren deren jeweiligen Eigentiimern. Alle Beschreibungen sind lediglich informativ und unterliegen Anderungen im Rahmen der standigen Weiterentwicklung.



