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= INNOVATION PRESENTEE

ASC 7400F.2 Détection de trou de 1 micron sur des ampoules verres

= DESCRIPTIF

Contrbler l'intégrité des conditionnements verre (CCIT) suivant les normes
permet de répondre aux exigences de la pharmacopée. L’ASC 7400F.2 teste
flacon derniére génération permet de pousser I'expertise au-dela des
exigences pour la libération de lot. Cet instrument permet de détecter des
défauts d’intégrité sur des ampoules verres jusqu’a 1 micron repoussant les
limites de tout ce qui est proposé actuellement sur le marché. Il offre la
possibilité notamment aux laboratoires de mener des évaluations sur des
nouvelles références.

= TYPE/EXEMPLE D'APPLICATION

Lorsqu’un laboratoire cherche a valider une référence d’ampoule, en vue de
lancer la production d’'un nouveau produit, la validation d’un conditionnement
avec des mesures au-dela des seuils normalisés permet de constituer un
dossier avec un haut niveau de sécurité.

Mise en ceuvre du test :
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Mise en œuvre du test :
L’opérateur dépose l’ampoule dans le moule ferme le moule et lance le cycle de mesure, le résultat s’affiche sur l’écran vert conforme rouge non conforme ainsi que la valeur mesure en test et en auto-test. Les valeurs sont ensuite transférées sur le réseau suivant les exigences de la pharmacopée. 
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