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Fur die anspruchsvolisten
Hochprazisionsanwendungen

Die Autopol® V PLUS
und Autopol® Vi

Die Marke des Polarimeters, die in mehr Labors als jede andere verwendet wird. *
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Rudolph Research Analytical steht seinen Kunden seit Uber 50 Jahren mit Integritat, Qualitat und Innovation zur Seite.
Siehe Website fiir die Anwendung der oben genannten Akkreditierungen und Garantiezertifikate *Emmes-Umfrage



Strengste pharmazeutische Anforderungen

Autopol® VI oder
Autopol® V PLUS

Eingebauter NIST-
Kalibrierungsstandard
mit drei Rotationen

Saurebestandige
Zellenkammer und
Temperaturfuhler

Saurebestandige
keramische Zelle

Patentiertes TempTrolTM Heiz-
und Kiihisystem 6.717.655

Autopol® V PLUS und VI
Datenverbindungen auf
der Ruckseite des Gerats

- M
. Lo
Einfacher USB-Zugang |
fiir eine drahtlose e e
Maus oder Tastatur

Kippbarer Bildschirm
fur bessere Sicht

NIST-ruckfuhrbares Messkalibrierungszubehor
ist beim Kauf des Gerats enthalten

Unerreichte Genauigkeit: £ 0,0003°BogenmalR
Fiir racemische Losungen und sehr niedrig konzentrierte

Proben bietet das Autopol® VI eine uniibertroffene — A
optische Rotationsgenauigkeit von +0,0003°Bogenmal iiber T TR ‘
+1°BogenmalR mit 4 Dezimalstellen. Die Geriteleistung fiir |
Messwerte zwischen -1 und 1° BogenmaR betrigt: Auflésung NIST Traceable
+0,0001, Reproduzierbarkeit +0,0002 und Genauigkeit +0,0003. Cusirts Contint Dia §
Das Industriestandard-Polarimeter Certificate of Calibration |
Das Autopol® V PLUS und das Autopol® VI verfiigen Customer Name: Hikma Pharmaceuicals USA

tiber die Validierungswerkzeuge und -funktionen, die die Address: 1809 N Wiison Ry

Anforderungen der heutigen globalen Pharmaunternehmen b oo |
erfiillen, einschlieflich: Einhaltung der 21CFR Part 11 auf Seriai No. Cal.Dat ‘
Geriteebene, NIST-riickfithrbare Kalibrierstandards und eine QCP Calioration Certifcate [ vasmisow | [ wawaon ] ‘
weltweite Installationsliste. Rudolph Research hat Tausende Verified by B /77T TR shapp ) ‘
zufriedener Kunden, die die Qualitit, Genauigkeit und \Eopgs 5 ‘
Autopol® V PLUS und Autopol VI o

Standardmerkmale und Zubehor Reviewed by.

e TempTrol™ - Elektronische Kiithlung und
Heizung von 15°- 40°C

¢ Sechs Standard-Wellenldngen: 365nm, 405nm,
436nm, 546nm, 589nm und 633nm

¢ 21CFR11-Konformitit: Eingebettet oder durch
einen separaten PC

¢ Inldndische 3-Jahres-Garantie und 20 Jahre Support-Garantie
¢ Internationale Garantie variiert je nach Land
¢ Standard-Zubehér: TempTrol™ NIST-riickfithrbarer

han in B, wucryt with wrisien peominiion of
oslibeation ierval accersting fotheis i

3 Rotationen TempTrol™ NIST-rickflihrbare Quarz-
Kalibrierungsnormale fur die einfache Validierung
interner optischer Rotationsmessungen

Quarzstandard (3 Rotationen), TempTrol™ 100-mm-
Polarimeterzelle, TempTrol™-Temperaturvalidierungszelle,
Temperaturfithler und integrierter Probenmessfiihler

Rudolph Research Analytical 55 Newburgh Road, Hackettstown, NJ 07840 USA - Telefon: 973-584-1558 - Fax: 973-584-5440 - E-Mail: info@rudolphresearch.com - Internet: www.rudolphresearch.com



Autopol® V PLUS und Autopol® VI verwenden das exklusive elektronische Temperaturregelsystem
TempTrol™ von Rudolph

Die USP <781> verlangt optische Rotationsmessungen bei 25°C + .5°C (sofern keine andere Temperatur angegeben ist). Das (EP)
Europdische Arzneibuch verlangt optische Rotationsmessungen bei 20° + .5°C (sofern keine andere Temperatur angegeben ist). Wie
auch immer Thre Anforderungen an die Temperaturregelung aussehen, das exklusive TempTrol™-System (Patent Nr. 6.717.665)
des Autopol® VI und des Autopol® V PLUS fiithrt IThre Messung in wenigen Minuten durch, ohne dass ein Wasserbad oder eine
Wasserzirkulation erforderlich ist.

Das TempTrol™ System ermoglicht die Temperaturkontrolle Threr 100-mm-Zelle, 200-mm-Zelle oder Quarzplatte auf Knopfdruck.
Stellen Sie die Temperatur ein und driicken Sie “messen”. Das Autopol® heizt oder kiihlt auf eine vordefinierte Temperatur und
liefert Thnen dann das Ergebnis - alles in einem einfachen Schritt.

Die patentierte TempTrol™ Technologie macht ein Wasserbad Uberfllssig.
So funktioniert das TempTrol™-System: Anschluss flir Temperaturmessung

Zur Verbesserung der Temperaturleistung oder bei der Arbeit

mit Sauren (HCI) wird der Messanschluss im Gehiuse der

Zelle verwendet. Auf diese Weise konnen auch die Ein- und
Auslassoffnungen verschlossen werden, um Verdunstung, Dampfe
und Verschiitten zu vermeiden.

Einrichtung > Methoden > Bearbeiten > Temperatur

Temp.korrektur Aus N2

status Temperaturegetung SIS

Temperatur 25 ec

Temperaturstabilitit  +.  0.20

BEE

Stabilitat Zeit 5 Sec

Abbrechen M

Die Temperatur wird iiber den Touchscreen

ausgewihlt. Die Temperaturauswahl von 25°C
ist oben dargestellt. 316 Stainless Steel Temperature measurement probe

. . . Place the TempTrol™ cell in your TempTrol™ equipped
™ -
TempTrol™-Wanne mit passender Heiz- und Autopol® sample chamber to measure to within +0.2°C of the

Kiihlfliche aus sdurebestandigen Materialien: USP, EP, JP or BP specified temperature (normally 20°C or
Cerakote® und Peek™ unten. 25°C +0.5°C).

TempTrol™ aktive Oberflache mit Cerakote® Beschichtung

To Validate Temperature Performance

Rudolph provides a temperature validation cell with every
TempTrol™ system. The temperature validation cell along
with an optional NIST traceable Thermo Probe is designed to
validate the temperature control performance of the
polarimeter and cell to +0.2°C.

——

Externer peraturﬂ'jhler

I Anschluss an PC oder Polarimeter

NIST-rlickflihrbarer erweiterter
Fuhler far Temperaturvalidierung
und Kalibrierung

Saurebestandige
Keramik Quarz
benetzte Innenhulse

TempTrol™ Messfiihler ~ TempTrol™ Klar eloxierte,
passive Aluminium-Oberflache
passt mit der aktiven Oberflache
zusammen

X

\Wasseranschluss

TempTrol™ Messfilihler-Anschluss

STOP SETTINGS ABOUT CLOSE

Rudolph Research Analytical 55 Newburgh Road, Hackettstown, NJ 07840 USA - Telefon: 973-584-1558 - Fax: 973-584-5440 - E-Mail: info@rudolphresearch.com - Internet: www.rudolphresearch.com

Temperatur-Validierungszelle




Automatische Validierung von Messungen

Die einzigen in sich geschlossenen und automatisch geladenen Quarzkontrollplatten.

Kalibrieren Sie Thr Rudolph Autopol® V PLUS und Autopol® VI Polarimeter direkt iiber den benutzerfreundlichen Touchscreen.
Die im Gerit verwahrten Quarzkontrollplatten werden automatisch positioniert und die Kalibrierung wird fiir Sie durchgefiihrt.
Die Ergebnisse werden aufgezeichnet und schon sind Sie fertig. Die Kalibrierungsergebnisse konnen auf der lokalen Festplatte
gespeichert werden oder zum spiteren Nachschlagen ausgedruckt werden..

Rudolphs 3-Rotations-Quarzstandard ist auf NIST riickfithrbar und von einer international anerkannten

Akkreditierungsstelle (NVLAP) zertifiziert.

Labore miissen mehrere Rotationen verwenden, um die FDA-Bestimmungen einzuhalten - eine Quarzkontrollplatte

mit nur einer Rotation wurde von der FDA als nicht konform eingestuft.

Rudolph empfiehlt nachdriicklich die Kalibrierung mit 3 Rotationswerten, um den neuesten FDA-Bestimmungen zu entsprechen.

hr Kalibrierungsverlauf wird direkt im Gerat gespeichert.
QCP Ve atlo 5to - P Verification History
Meanil > & Service > . > QCP Verificarion > Verification History Menu = C: ion & Service > C: ion = QCP Verification > Verification History
ACCURACY AND REPEATABILITY SUMMARY
Certmed | QUP Inst. Combined| Average | Accuracy | Hepeat. QCP Serial No ;15505153531 Version 01
LG | i Tok Tol i Result | Result —
. n —— QCP Calibration Date : 1/28/2019
Serial # : 15531, Version : 1,Calibration Date : 1/28/2019
365 327220 [+ 0.065 [+ 0.010 |+ 0.075 [32.711 PASS PASS Verification Date + 12972019 11:06:03 AM
405 258060 |+-0.052 |+-0.010 |[+-0062 |25801 |PASS FAS3
436 220130 [+-0.044 |+-0.010 |+-0054 22016 PASS PASS WaveLength Ccrtif_ied Accuracy Repeatability
546 125320 |+ 0.002 |+ 0.010 |+ 0.012 [13530 | PASS PASS . Rotation
589 11.5130  [+-0.002 [+-0.010 [+-0.012 [11.511 PASS PASS
533 99050 [ +-0002 [+-0010 [+-0012 [uuoz PASY BAsS 365 22290 PA3S PASS
Serial # ; 15505-15531,Version : 1,Calibration Date ; 1/20/2019
3R5 22790 [+-0004 [+-0004 |+-0008 |2 226 PASS BASS 405 1.7580 PASS pAaSS
405 17580 |+-0.004 |+-0.004 [+-0.007 1759 PAsS PASS
436 14990  [+-0.003 |+-0.003 [+-0.006 |1.501 PASS PASS
A4h 09770 |+-0002 |+-0007 |+-0004 | 0977 PASS PASS 436 1.4930 PASS PASS
589 07840 |+ 0.002 |+ 0.002 |+ 0.004 0787 PASS BASS
633 06750 |+-0002 [+-0002 |+-0004 |0677 PASS FAS3 546 0.9220 PASS PASS
_Serial # : 15505 Version : 1,Calibration Uate : 1/28/2019
365 | 30.4930 |+/ 0.061 |+ 0.010 |+ 0071 | 30485 | PASS BASS
405 -24.0480 |+-0.048 |+-0.010 |+-0058 [-24.042 |PASS PASS 589 0.7840 PASS PASS
438 205130 [+-0.041 (40010 [+-0.051 [-20514  [PASS BAsS
546 |-126110 | +-0.002 |+-0.010 [+-0012 |[-12607 |PASS PASS 813 0 6750 PASS PASS
589 107280 |+-0002 |+-0010 |+-0012 |-10723  |PASS BASS
632 92300 |+-0.002 |+-0.010 [+-0012 |-9.225 PAsS PASS

Highlight wavelength and press "Result" for detail.
Press "Print" or "Export PDF" for copy of report Press "Print” or "Export PDF" for copy of report.

| rt A
e B [2re | e [0

2 Quarzplatten werden im Gerdat verwahrt und sind far die automatische Kalibrierung bereit. Rudolph
ist weltweit der einzige Hersteller von Polarimetern, der zertifizierte 3-Rotations-Quarz-Kalibrierstandards
herstellt, die von NVLAP akkreditiert und auf NIST rlckfuhrbar sind, mit einer Genauigkeit von = 0,002
Grad optischer Rotation.

Negative optische Drehung Positive optische Drehung bei
bei 589nm = -10,7290 589nm = 11,5130
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Combined Optical Rotation at 589nm = +0.7840

Jede Quarzplatte wird fiir die Kalibrierung

durch das Gerit direkt vom Touchscreen aus Rudolph empfiehlt dringend die Verwendung von Quarz-
positioniert. Die Kalibrierung ist somit vollstandig Kalibrierstandards mit drei Rotationswerten oberhalb,
automatisiert und erfordert kein Handling der unterhalb und in der Nihe der zu priifenden Probe, um die
Quarzkontrollplatte. FDA-Bestimmungen zum “Sample Bracketing” und die jiingsten

EP-Kalibrierrichtlinien zur Linearitit zu erfiillen. Jeder
Quarzstandard ist von einer akkreditierten unabhingigen Stelle
(NVLAP) zertifiziert und auf NIST riickfiithrbar.

Rudolph Research Analytical 55 Newburgh Road, Hackettstown, NJ 07840 USA - Telefon: 973-584-1558 - Fax: 973-584-5440 - E-Mail: info@rudolphresearch.com - Internet: www.rudolphresearch.com



Rickfiihrbarkeit der optischen Rotation

Akkreditiert nach NVLAP und ruckfuhrbar auf NIST =—

United States Department of Commerce
National Institute of Standards and Technology
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Certificate of Accreditation to ISO/IEC 17025:2017

NVLAP LAB CODE: 200898-0

Rudolph Research Analytical Corporation
Hacketistown, NJ

is accredited by the National Voluntary Laboratory Accreditation Program for specific senices,
listed on fhe Scope of Accreditation, for:

Calibration Laboratories

This ¥ is in wmrms g Standard ISOAEC 17025:2017.
This # defined scope and the operation of a laboratory quality
managemant sysfem rmrarmmrrsormc HAF Communique dated .ranuau)' 2008).

2020-03-20 throagh 2021-03-31
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Anschluss

Anschluss fur
Temperaturfuhler

Eingebaute

Drehen Sie die duBere zu verbessern

Randelschraube, um die
Zelle festzuziehen.

Rudolph liefert keramische Quarzzellen als Standard fiir
die Polarimeter Autopol V, V PLUS und VI

Die Zellen sind resistent gegen 6 molare HCL - Kera
mik-Quarz-Zellen sind sdurebestindig und iibertragen die
Wirme schnell und gleichmalRig..

Die exklusiven, patentierten TempTrolTM-Zellen von
Rudolph verwenden eine sdurebestindige Cerakote®-bes
chichtete Ubertragungsfliache, die mit der Cerakote®-bes
chichteten TempTrol TM-Ubertragungsfliche fiir aktive
Heizung und Kiithlung zusammenpasst.
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Troemner, LLC
ISO/IEC 17025 Calibration Certificate  MYIAST &
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Page 1 07 2 Pages
Temperstire-System Calibrntion
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Keramische Quarz-Zellen

Luer-Material ist PTFE

Glasfenster
kann ersetzt

e

Zelloffnungen, die
kleiner sind als der
Innendurchmesser der
Zelle, um die Leistung

Luer-PTFE-Kappen / &7

Benetzte Innenteile aus
keramischem Quarz

TempTrol™ Cerakote® passive
Oberflache passt mit der
aktiven Oberflache zusammen

¢ Rudolph-Polarimeter-Zellen sind einfach zu handhaben,

leicht, einfach zu befiillen und einfach zu reinigen. Die Zel
lenenden sind fiir eine griindliche Reinigung abnehmbar.

¢ Rudolph-Zellen sind leicht und haben eine grofle

Wirmeiibertragungsflidche, so dass sie schnell auf Tem
peratur kommen und sich diese gleichmiRig tiber die Zelle
verteilt.

¢ Die Zelloffnungen sind kleiner als die inneren

Bohrungsdurchmesser, so dass kleine Luftblasen die Pro
benmessung nicht beeintrichtigen.

Lebenslange Garantie auf Zellen

Nur Rudolph bietet eine lebenslange Garantie auf seine keramischen
Quarzpolarimeter-Zellen, die Bruch und Schaden durch Sauren abdeckt*.
*Nach allen zum Zeitpunkt des Drucks verfiigbaren Marketingressourcen.



Das Rudolph AutoFill™

Das Befullen einer Polarimeterzelle war noch nie so einfach.

Rudolph Research Analytical entwickelte AutoFill™, Patent Nr. 10,101,353, ein einfaches und leichtes Verfahren zum schnellen und
zuverlidssigen Befiillen von Polarimeterzellen. Die Polarimeter-Probenzellen werden mit der Rudolph-eigenen
Bubblelnspect™-Technologie blasenfrei befiillt, die Probenddmpfe werden zuriickgehalten und die Reinigung \

und Trocknung erfolgen automatisch. Die manuelle Handhabung, Reinigung und Beladung der Zellen entfallen. \

Das AutoFill™ (Patent Nr. 10.101.353) ist als Option mit Bubblelnspect™ fir die /

Polarimeter Autopol V Plus und Autopol VI erhaltlich.
Abfall-

- behalter
Lésungs- -
mittel P
Alkohol
Lésungsmittel
Aceton
\

AutoFill™-
Deckel " oy
geschlossen : el

- Die AutoFill™ Option beinhaltet die
Bubblelnspect™ Technologie und die
\. Muster spezielle Anti-Cavitation-Flow-Technologie

Entwickelt fir eine perfekte Beflillung, jedes Mal.
So einfach ist die Bedienung: Offnen des AutoFillTM-Deckels, Einfiillen der Probe,
SchlieRen des Deckels, Driicken von Start und fertig. Die Probe wird in die Polarimeterzelle
beférdert und gestoppt, sobald sie voll ist. Die Zelle ist nun beladen und die Messung beginnt
automatisch, nachdem BubbleInspectTM die Messung genehmigt hat. Wenn die Messung
abgeschlossen ist, wird der Bediener aufgefordert, die AutoFillTM -Kammer zu 6ffnen und
ein Losungsmittel hinzuzufiigen. Der AutoFillTM -Deckel wird geschlossen und die Lésung
wird durch die Zelle in den Abfall gespiilt. Die Lufttrocknung beginnt und endet Off .

. L. o o s nen Sie
automatisch. Sie sind nun bereit fiir Thre nichste Messung.

AutoFill™-Deckel offen

AutoFill™ reduziert Zeit flr Probenbeladung und Reinigung

¢ Die Injektion von Proben mit Spritzen ist nicht erforderlich.
Die Proben werden einfach in die AutoFillTM -Probenwanne
geschiittet.

Geschlossen

. : - Qn AutoFill™-
e Vermeiden Sie den Kontakt mit Sduren und Basen. Wanne

¢ Die Lufttrocknung wird fiir die richtige Zeitspanne durchgefiihrt,
um die Zelle vollstindig zu trocknen.

¢ Die Reinigung erfolgt ohne Anstrengung.
¢ Mit der exklusiven optischen Rotationshomogenititsinspektionslosung
von Rudolph ist eine perfekte Zellenbeladung jedes Mal garantiert.
\¥/enn Sauren und offene Proben im Messbereich
des Gerats erlaubt sind
¢ Die Probe wird einfach in die groRe AutoFill™-Wanne geschiittet.

¢ Alle medienberiihrten Teile sind so konstruiert, dass sie auch den
aggressivsten Proben standhalten, darunter 6 molare HCI

o Alle Materialien sind Teflon, Peek und Kalrez®.

¢ Sie kénnen mit einem einzigen Lésungsmittel oder
einer Kombination von Lésungsmitteln reinigen. AutoFill™

(Patent No. 10,101,353)

Rudolph Research Analytical 55 Newburgh Road, Hackettstown, NJ 07840 USA - Telefon: 973-584-1558 - Fax: 973-584-5440 - E-Mail: info@rudolphresearch.com - Internet: www.rudolphresearch.com



Die Rudolph FillStation™

Beflllen Sie Rudolph Polarimeter-Zellen zuverlassig auBBerhalb des Gerats

Viele Anwender ziehen es vor, Zellen mit Proben aufRerhalb des Polarimeters zu befiillen. Wenn dies zu Threm
Arbeitsablauf passt, hat Rudolph ein Hilfsmittel entwickelt, das Sie dabei unterstiitzt: das Rudolph
Polarimeter FillStationTM. Die FillStationTM ist so konzipiert, dass sie auf Threm Labortisch oder unter £
Threm Abzug steht und Thnen hilft, Thre Rudolph-Polarimeter-Zelle einfach und zuverlissig zu befiillen. g
Die FillStation™ hélt die Zelle im richtigen Winkel, sodass Sie die Zelle immer von unten nach oben befiillen. ‘ ‘

Mit einer Spritze injizieren Sie die Probe, bis sie an der oberen Offnung zu erscheint.

Sobald die Zelle gefiillt ist, leuchtet die Kontrollleuchte auf und Sie wissen, dass die Zelle voll, frei von
Luftblasen und fiir eine Messung bereit ist. VerschlieRen Sie den oberen Zellenanschluss, entfernen Sie die
Spritze, verschlieRen Sie den unteren Anschluss und los geht’s!

(. Luer-Schraubkappe

Oberer Auslass Zellenanschluss

\

>

Uberwachung Licht
FillStation™
Patent Nr. 9,677,995

Polarimeter
Temperaturfuhleranschluss

Einschalter
mit 5 Minuten

Vorteile des Einsatzes der Rudolph FillStation™ Abschaltautomatik

¢ Die Zelle wird im richtigen Winkel gehalten und von unten befiillt, genau so, wie es fiir die
Befiillung von Rudolph-Zellen vorgesehen ist - jedes Mal perfekt.

¢ Durch das Befiillen von unten nach oben wird die Luft, die ein Blasenbildung verursachen
konnte, nach oben und aus der Zelle beférdert.

¢ Sobald die Kontrollleuchte hell leuchtet, wissen Sie, dass die Zelle richtig gefiillt ist.
¢ Uberpriifung der luftfreien Probenbeladung auch fiir unerfahrene Bediener.

¢ Hilft, den Kontakt mit Sduren, Basen oder anderen Proben, mit denen der Benutzer nicht in Berithrung kommen mdochte,

Die FillStationTM (Patent Nr. 9,677,995) ist standardmaBig in allen
Rudolph Autopol V, Autopol V PLUS und VI Polarimetern enthalten.

Die heutigen Laboratorien und CGMP-Verfahren verlangen, dass schadliche Dampfe, starke Sauren und
andere atzende Materialien in einem ausgewiesenen sicheren Bereich abgeflillt werden, in dem ein Ab-
zug verwendet wird und die Exposition des Bedieners minimal ist. Die Instrumente befinden sich jetzt in
sauberen Bereichen oder in einem vom Nassbereich getrennten Labor. Rudolph begegnet diesen Bedenk-
en mit seiner FillStation™, sodass die Zellen leicht innerhalb des sicheren Nassbereichs gefiillt und ver-
schlossen werden.

Rudolph Research Analytical 55 Newburgh Road, Hackettstown, NJ 07840 USA - Telefon: 973-584-1558 - Fax: 973-584-5440 - E-Mail: info@rudolphresearch.com - Internet: www.rudolphresearch.com



\Wie man die FillStation™ benutzt

Fiir Benutzer, die es vorziehen, die Zelle nicht zu halten, wihrend sie mit stark sauren oder basischen Proben
arbeiten, ist die Rudolph Cell FillStation™ einfach und leicht zu bedienen. Befolgen Sie einfach die folgenden Schritte:

@ @

Konstruktionsbedingt hilt die Setzen Sie eine Polarimeterzelle mit Schalten Sie das Licht der FillStation™ ein.
FillStation™ die Zelle in einem 2,5 mm oder 5,0 mm Durchmesser in Das Licht schaltet sich nach ein paar Minuten
die Rudolph FillStation™ ein automatisch aus..

Bitte beachten:

Das Befiillen einer Rudolph-
Polarimeter-Zelle ist einfach und

Sie konnen sicher sein, dass Sie

eine luftblasenfreie Zelle erhalten.

Es ist wichtig zu beachten, dass
beim Verwenden stark saurer oder
basischer Losungen die Zelle nicht
im Polarimeter gefiillt werden sollte.
Diese kénnten in das Gerit gelangen,
was im Laufe der Zeit zu einer
Beschidigung des Geriits fithren kann.

Achten Sie darauf, dass die Zelle stets Die FillStation™ erzeugt ein helles Bild,

sauber und trocken ist. Nu.‘gzen Sie da}zu das von einem dunkleren zu einem The Rudolph Polarimeter Cell
ggﬁggﬂ?&%ﬂ éii:efl()r{}[é?ee]gjilrli?ssségfgfn hellen weifen Kreis tibergeht, wenn die Fﬂl.sltegliorflm aﬁcﬁszorly %1SA )
mit einer Luer-Spritze. & Zelle gefullt und luftblasenfrei ist. Eine %Y)ﬁf}mi t:rrs 2;n d liln(ﬁL?de d lflrtgg g £
Sobald die Zelle gefiillt ist und die blasenfreie Zelle zeigt einen leuchtenden charge with Autopol V, Autopol V
Probe am oberen Einlass erscheint, weilen Kreis, wie unten dargestellt. PLUS, and Autopol VI
verschlieRen Sie zuerst den oberen und Polarimeter Models.

dann den unteren Einlass. Die Zelle ist
nun gefiillt und frei von Luftblasen.

Lesen lhrer FillStation™

O—@0—0—0

Leere Zelle Zelle wird gefullt Luftblasen entdeckt Zelle gefiillt und frei
wihrend des Fiillvorgangs von Luftblasen*

Manuelles Fullen von Zellen

Konzipiert fur das Laden mithilfe von Spritzen

Die Polarimeter-Probenahmezellen von Rudolph Research sind so konzipiert, <—— Luer-Schraubkappe
dass sie mit einer Luer-Spritze leicht befiillt und gereinigt werden kénnen. l

Die Probe wird hier in der
oberen Auslassoffnung
erscheinen.

Wenn die Zelle im richtigen Winkel gehalten und tiber die untere Einlass6ffnung
befiillt wird, besteht fast keine Moglichkeit, dass eine Luftblase in der Zelle
zuriickbleibt. Durch das Fiillen tiber die untere Einlasséffnung werden
Luftblasen nach oben und aus der oberen Auslassoffnung herausgedriickt.

The sample is injected
with a Luer Syringe
into the lower inlet
port as seen here.

N

Die Rudolph-Zellen unterscheiden sich von den Zellen anderer Hersteller,
da sie so konstruiert sind, dass kleine Luftblasen aus dem Lichtweg
ferngehalten werden. Das Befiillen der Zelle ist ganz einfach: Halten Sie
die Zelle in einem leichten Winkel nach oben und fiillen Sie sie mit einer
Luer-Spritze vom unteren Einlass aus. Wenn die Probe fast die obere
Auslassoffnung erreicht hat, setzen Sie einfach die Luer-Kappe auf die
obere Offnung und dann auf die untere Offnung. Thre Zelle ist nun gefiillt,
verschlossen und luftblasenfrei. Die Zelle muss sauber und trocken sein,
um eine ordnungsgemiRe Befiillung mit einem Minimum an Probe zu
gewidhrleisten.

20° bis 30°
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Volistandige Einhaltung von 21CFR Part 11

Volistdandige Einhaltung von 21CFR Part 11 Instrument Level

Das Softwaremodul 21CFR Part 11 des Autopol® V PLUS und VI wird einfach iiber den benutzerfreundlichen Touchscreen aktiviert.
Dieses Modul bietet Thnen die vollstindige Einhaltung der Vorschriften:

¢ Elektronische Unterschrift ¢ Einzigartige Passworter
e Zugangsebenen ¢ Schreibgeschiitzte Dokumente werden direkt an
e Interner schreibgeschiitzter Speicher den Server gesendet

e Priifprotokoll

v SET 21CFR11

SET 21CFR11 -

= 21CFR11 > 21CFR11 Admin options > Set 21CFR11

USER | GROUPS
Enable 21CFR11

Enable Operator
Enable Reviewer

AUDIT TRAIL BACKUP

I:I Delayed Review

PASSWORD SETTINGS

D Allow user to Review their own result

TERMINOLOGY

BACK TO 21CFR11 MENU

& ADD/EDIT USERS

Add/Edit Users
Menu = 21CFR11 = 21CFR11 Admin Options = User/ Groups > Add/Edit Users

0o Yoo ]

Add/Edit Users é
Setup > 21GFR11 > 21GFR11 Admin Options > User/ Groups > Add/Edit Users

Show Active Users

UserName
Highlight a user to edit or to make user active / inactive.

User Name Full Name Full Name Mike Lynes

Administrator Administrator

Password A
operator Operator

Retype Password  ***%
reviewer Reviewer

Group | Administrator b

|:| Account Locked

User must change Password at next Logon

2 T

Der 21CFR11-Modus wird iiber die Schaltflache ,21CFR11
Einstellen“ aktiviert. Nachdem Sie auf die Schaltfliche
,21CFR11 Aktivieren“ geklickt haben, muss der Benutzer
auch wihlen, ob er den Bediener, den Gutachter oder beide
aktivieren méchte.

Mit Benutzer hinzufiigen/bearbeiten kénnen Sie neue
21CFR11-Benutzer anlegen, bestehende Benutzer bearbeit-
en und Konten sperren und freischalten.
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..'_’_ ADD | EDIT GROUPS

Add/Edit Groups

Volistandige Einhaltung von 21CFR Part 11

'Add/Edit Groups

Menu = 21CFR11 > 21CFR11 Admin Options > User/ Groups > Add/Edit Groups

Highlight a group to delete or edit.

Administrator

Operator

Reviewer

=

==

Meny = 21CFR11 > 21CFR11 Admin Options = User / Groups = AUdEdit Groups

Group Name Test Group

User Roles

[w] operator - rake
" i - Review M

Menu Access
= . MENU
: - METHODS
.5 OPERATIONAL PARAMETERS =
= CALIBRATION AND SERVICE
(0 CALIBRATION T

i D DARK SAMPLE TIMER

i D GLOBAL SETTINGS

=

Gruppen werden verwendet, um die Zugriffsrechte der 21CFR11-Benutzer festzulegen. Wenn eine Gruppe hinzuge-
fiigt oder bearbeitet wird, entscheidet der Administrator, auf welche Meniis die Gruppe im Setup-Menii und den
Untermeniis sowie im 21CFR11-Verwaltungsoptionen-Menii und den Untermentis Zugriff hat.

n
m PASSWORD SETTINGS

Password Settings

Setup > 21CFR11 > 21CFR11 Admin Op = F

Minimum Length

ra—

Expiration 0 (1-9999 0 - (isabie )
Login Attempts 0 (1-99, 0-Disable )
History Requirement 6
Password Complexity Settings |
Screen Lock Settings
Lock dime 60 (I minutes)

(Fnter 7ern tn dizahie)

‘Password Complexity

At least one uppercase character

O

At least one lowercase character

At least one number

N

At least one symbol

[

[l@#$%"&*()]

Die Kennworteinstellungen steuern die Kennwortrichtlinie, die vom Autopol zur Authentifizierung der Benutzer ver-
wendet wird, und ob die Bildschirmsperre aktiv ist und wie lange es dauert, bis die Bildschirmsperre aktiviert wird.
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Volistandige Einhaltung von 21CFR Part 11

E REmIE
Terminology ﬁ Format Printing/Output #

|Setup > 21CFR11 > 21CFR11 Admin Options > T ogy Sewp > Operstional Param > Communication Setngs = Format Printing/Ouput

Measurement results have been Header

P R e Bleviewed and accepted by E Heading Rudolph Research Analytical
D Logo C:\Autopol\LogolrudolphPrintLogo.bmp

[/] method name [Juserrieis | update [¥]oate
Instrument 1D Set Temperature Time Delay

D LotiD Heade - D Temp Correction
Default

Measurement results have been
Reject Terminology  reviewed and rejected by

=0 B (B ¢

Die Terminologie erméglicht es dem Administrator, die sy I
Sprache der Annehmen/Ablehnen-Sprache anzupassen, v -
die in dem von einem Gutachter gepriiften Messbericht Seuip 2 o8

ol Param > Seqings » Format
Body
[] sampte o [] waveiengtn [¥7] cett Lengmn

Drucken Sie lhr individuelles
Analysezertifikat mit lhrem Firmenlogo [7] 7me [[] specific Rotation [] muttipiier
direkt auf dem Autopol VI® Touchscreen
Cell Temperature D Concentration D Density

PD * Viewer J

~ RUDOLPH

2 s, J & [
g RESEARCH

ANALYTICAL ormat F g/Outp =

Setup > Uperational Faram > Communication Settings > Format Frinting/Output

| e ] o T o]
: Footer
N O VA R T ] S D Operator D Signature D Comments D Date D Time

aTcnd [[]Reviewer [ ]signature [ |comments [ |pate [ |Time
This sampin wars measirod by Autopol V1, Senal Number 17345-GE2 3
Manufactured by Rudolph Reseanch Analytical, Hacketistown, MJ, USA. |:| Print Date |:I File Name | File Name On!y
Moasurement Date : 3133019
Mbothod Naena : Standand
Lot Idantifier : RRA Lot
Set Temperatune @ 20.0°C
Tirmar Dutlary : D
i radsurament : 5 Sec
Eho Sample D Time Fesult Scaly OR “Arc WLG.nm L&m Mt Terrg.
1 Walht BSITPM 34005 OR 34,005 ) 1 1 109°C
z water BEAAPM  34.004 OR 34,004 585 100 1 1wec

Operalor Hame - Operator Dale : F1X3018 Time - 8:56:10 PM Signature -
Opernlor Command - Siandand Measuremant

ranuRs b ¥ aned sccapled by
Roviewsr Nama | Reviewer Date - 2132019 Time :9:00:01 PM Signature © _

Uber das Menii “Format Druck/Ausgabe” kann der Benut-
zer festlegen, welche Informationen im Bericht enthalten
sein sollen, ob der Bericht ein Logo enthalten soll, wie die
Seitenausrichtung und die Randeinstellungen sein sollen
und ob der Benutzer bei der Durchfiithrung der Messungen
zur Eingabe einer Chargen- und Probenkennung aufge-
fordert werden soll.

Fage ief 2
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== Der AUTOPOL® VI von Rudolph - Einfach das Beste ——

0,0003 Unerreichte Genauigkeit,
e von KEINER ANDEREN MARKE
angeboten wird

di

Alle erforderlichen
Validierungswerkzeuge und
Standardzubehorteile
der FDA sind enthalten

Cerakote® beschichtete Zell-
kammer fir Saureschutz

Konforme Kammer fir
Zellenléngen von 10 - 200mm

- Eingebaute elektronische
Eingebettetes Temperaturregelung im Bereich HClI-resistente Messzelle mit
Windows-Betriebssystem von 10°C - 35°C = 0,5° C lebenslanger Garantie

Rudolph Exklusive Merkmale

Flexible Methodenverwaltung Intuitive Windows®-basierte Schnittstelle
Installieren Sie Ihre eigenen Testmethoden, um sofort die

L. ¢ 32 Gigabyte interner Speicher ermdoglichen eine nahezu unbegrenzte
richtige Methode fiir Thre hiufigsten Tests auszuwéhlen. gaby P £ &

Kapazitit zur Speicherung von Messdaten. Das Autopol® V PLUS und das
Autopol® VI sind netzwerkfihig und die Daten kénnen auch direkt auf Threm
Server oder in einem beliebigen Verzeichnis gespeichert werden.

¢ Der Internetzugang ist direkt iiber die Touchscreens des Autopol® V PLUS
k und Autopol® VI méglich. Diese Funktion ermoglicht einen Echtzeit-Kontakt
mit dem Service- und Technischen Support-Team von Rudolph Research
Analytical, das aus der Ferne auf Thr Gerit zugreifen kann, um Sie bei der
Fensternavigation, der Methodeneinrichtung und der Fehlerbehebung zu

Select Method |Dactinonmycin

Dactinomycin
Dextrose
Finasteride

lopamidol
Lisinopril unterstiitzen.

Metaraminol Bitartra

Methlydopate Hyrdoch ¢ Die Windows-basierte Navigationsarchitektur ist so intuitiv, dass die

@ 'C ancel Methotrexate meisten Bediener das Handbuch nie lesen werden. Sollten Sie das Handbuch
- dennoch nachschlagen wollen, ist es direkt im internen Speicher des Autopol®

V PLUS und Autopol® VI gespeichert.

¢ Vier USB-Anschliisse ermoglichen den schnellen und einfachen Anschluss
einer Maus, einer Tastatur, eines Druckers, eines Barcodescanners oder
eines Speichersticks. Ein USB-Anschluss befindet sich an der Vorderseite des
(Zl‘;ffs'gt“ﬂh“ﬂ" oo | IemBConteoli(, = Geriats und zwei USB Anschliisse befinden sich auf der Riickseite des Geréts.

= Ol - - KN .
Mode ISD' Rot. vl Temp Correct Ioﬁ vl
Specific Rutaliur* Response Time |2 vl Soc Export Data - ] m
Prompt for v Statistics I : ,l Data Locati - —
Concentration On in-1) ata ocation - P e
Concentration |25_123 B Range Check [, = L Esli"Tete[ on ‘172.27.32.135' (P3)

= B _# densitymeter on ‘172.27.32.163' (Q:)
Prompt for v Range High |1 55.000 B _ densitymeter on ‘172.27.32.151" (R:)
Multiplier

File Naming Option |User Defined [ Control Panel
Multiplier I Range Low I‘IES.DDD [ Shared Documents
User Defined File
Name Results Exp
© Add | C. Edit | @ Apply ‘ ) cancel |

File Types CSV Make New Folder oK Cancel

Method Name Metyrosine Cell Length [spop mm

Select a directory to store the result
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— Im Lieferumfang von Autopol V PLUS und VI enthaltenes Zubehor —

Nur Rudolph liefert:
NVLAP-Akkreditierung
3 Rotation TempTrolTM ,

AL
S M
NIST-riickfithrbarer Quarz- l HZ’

Kalibrierstandard. s o Pt . l

2 Lampen mit je
2.000 Stunden
Laufzeit.

Lebenslange Garantie,
TempTrol™ Keramik-Quarz-
Messzelle

NIST-riickfithrbarer digitaler Temperaturfiihler

Das Rudolph
FillStation™-
Patent Nr. 9.677.995

==Der AUTOPOL® V PLUS und der AUTOPOL® VI Vorteil =

Temperatur-Validierungszelle

¢ 6 molare HCI-Sdurebestindigkeit: Cerakote®-Beschichtung der Kammer, der Temperaturiibertragungsfliache,
der Zellenoberfliche und des Temperaturfiihler-Einschub.

e Um die neueste Messvorgaben der FDA zu erfiillen, werden das Autopol® V PLUS und VI mit zwei NIST-riickfithrbaren
Quarzplatten mit drei Rotationen geliefert: +0,998° Bogenmal, +10,998° Bogenmal, -10,000° Bogenmall. Jede Quarzplatte
wird mit einem NIST-Riickfithrbarkeitszertifikat und einem NVLAP-Akkreditierungsdokument geliefert.

¢ Die Validierung der Messungen ist vollstindig automatisiert. 2 Quarz-Kontrollplatten sind direkt im Gerit fiir eine
3-Rotations-Validierung aufbewahrt, die direkt tiber den Touchscreen durchgefiihrt und in der internen QCP-
Datenbank gespeichert wird.

e Temperaturvalidierungszelle zur Gewahrleistung der Ubereinstimmung mit USP/EP 25°C = 0,5°C und 20°C = 0,5°C

¢ Die Windows-basierte Navigationsarchitektur ist so intuitiv, dass die meisten Bediener das Handbuch nie lesen werden.
Sollten Sie das Handbuch dennoch nachschlagen wollen, ist es direkt auf der internen Festplatte des Autopol® V PLUS
und VI gespeichert.

e Die Rudolph Exclusive FillStationTM (Patent Nr. 9,677,995 ) ist ein Standardzubehor.

e Vier USB-Anschliisse erméglichen den schnellen und einfachen Anschluss einer Maus, einer Tastatur, eines Druckers,
eines Barcodescanners oder eines Speichersticks. Ein USB-Anschluss befindet sich an der Vorderseite des Geréts und
zwei USB-Anschliisse befinden sich an der Riickseite des Gerits.

¢ Ethernet-Port fiir Netzwerkkabelanschluss.

e Internetzugang, der eine Verbindung zur Rudolph-Serviceabteilung fiir Fernpriifungen und -diagnosen ermdoglicht.

e Verbinden Sie sich mit jedem Windows®-basierten Drucker tiber USB oder direkt mit dem Server tiber Windows® Print Library.
e Speichern Sie Messdaten direkt in Threm Netzwerk/Server- LIMS oder SAP (kein PC oder spezielle Software erforderlich).

¢ Eingebettete Windows-Software kann nicht beschrieben werden und ist daher virensicher.

e Nur Rudolph bietet eine lebenslange Garantie auf Bruchfestigkeit und HCI-Bestdndigkeit seiner keramischen Quarz-Probenzellen.
e Nur Rudolph verpflichtet sich, Thr Instrument 20 Jahre oder linger zu warten.

¢ Die meisten der Polarimeter, die Rudolph in den letzten 10, 20 und 30 Jahren hergestellt hat, werden auch heute
noch in den Laboren eingesetzt.

e Rudolph verkauft mehr Polarimeter als die nichsten beiden Hersteller zusammen.
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—— Unterstutzung von uber 8.000 Instrumenten in Uber 80 Landern—
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Horen Sie einfach auf unsere Kunden

"Wir haben das AUTOPOL V von Rudolph Research Analytical (RRA)... Ich habe zahlreiche Polarimeter benutzt,
und dieses ist bei weitem das beste. Wir haben es seit 1,5 Jahren und hatten keinerlei Probleme, die Originallampe

ist immer noch im Gerit. Ich empfehle es mehr als andere Gerdte. RRA hat das IQOQ installiert, geschult und
durchgefiihrt...

Es ist ein Geridit, um das man sich nie Sorgen machen muss.

Alan Davis — Rockwell Medical Technologies
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Rudolph Research Analytical Service-Garantie

Das Rudolph-Service-Versprechen:

Wir verdienen uns Thre Loyalitit jeden Tag durch unser Engagement fiir aullergewohnlichenService
und aufmerksame Kundenbetreuung

Integritat, Qualitat und Innovationmit globaler Reichweite.

Rudolph Research Analytical ist Hersteller von automatischen Dichtemessgeriten, Fraktometern, Polarimetern, Saccha-
rimetern und Automatisierungslésungen fiir eine Vielzahl von Branchen. Mit iiber 8.000 laboratorischen Instrumenten,
die weltweit in anspruchsvollen Anwendungen installiert sind, und Tausenden, die noch in den 70er, 80er und 90er
Jahren hergestellt wurden, hat sich Rudolph Research Analytical als fithrender Anbieter etabliert, der fiir seine Qualitit,
Zuverlassigkeit und Innovation bekannt ist.

Rudolphs gesamtes Sortiment an Instrumenten beinhaltet die exklusive
Garantie fur Service und Support fir mindestens 20 Jahre.

Rudolph Research Analytical bietet ein umfassendes Angebot an vorbeugenden Wartungs- und Serviceprogrammen.
Rudolph hat sein Engagement fiir seine Kunden dadurch unter Beweis gestellt, dass installierte Gerite nicht nur 20
Jahre, sondern in einigen Fillen sogar tiber 40 Jahre lang betriebsbereit bleiben.

Das macht die Betriebskosten tiber die Lebensdauer eines Rudolph-Gerites zu einem der niedrigsten im Marktseg-
ment der Laborgerite. Zum Zeitpunkt der Veroffentlichung dieses Dokuments gibt es keinen anderen Labor-
Instrumentenhersteller, der 20 Jahre Service und technische Unterstiitzung garantiert.

—_— RUI[DCOL_ P
mw RESE A IRC Y\
ANALY TICAL

Integrity Quality Innovation

(Shown Center Left)

Daniel Basaly, QC Manager at G & W Labs
in New Jersey, picking up his
Rudolph Research Polarimeter manufactured in 1977.

Christina Says: Heidi Says:

“Maximieren Sie Ihre Betriebszeit mit “Unser Kundensupport-Team ist bestrebt,
einem vorbeugenden Wartungsplan, Thnen ein auflergewdhnliches Kundenerleb-
der auf Thre Arbeitsweise zugeschnit- nis zu bieten.”

ten ist.”

Rudolph stands behind each instrument purchase
with a 20 year support guarantee. Rudolph is still
repairing instruments it manufactured in the 1970s.

service Guarantee
— N —
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Spezifikationen

Eigenschaften Autopol® V PLUS Autopol® VI
Messmodus: Optische Drehung, spezifische Drehung, Konzentration und benutzerdefinierte Skalen
Messskala: Grad BogenmaR, % Konzentration
Messbereich: + 89,99° BogenmalR Optische Drehung + 999,99° Bogenmal spezifische Drehung 0-99,9 % Konzentration
0.001° Bogenmal optische Drehung 0.0001° Bogen optische Drehung
Auflésung 0.001% Konzentration 0.0001% Konzentration
0.001° Spezifische Drehung 0.0001° Spezifische Drehung
0.0001° Bogen optische Drehung
USR Auflé6sung 0.0001% Konzentration Nicht anwendbar

0.0001° Spezifische Drehung

Standard Reproduzierbarkeit:

0,002° Optische Drehung (OD)

Standard-Genauigkeit:

0,002° bis zu 1°, 0,2% bis zu 5°, 0,01° iiber 5° (° in OD)

Modus “Hohe Genauigkeit”:
@589nm zwischen +1°- -1°

Genauigkeit: 0.0003° optische Drehung (OD)

Nicht verfiigbar
& Wiederholbarkeit: 00002° optische Drehung (OD)

AP Hochprizisionsoption

Autopol V Plus Single: +0,002° Bogenmal tiber +89,99°
BogenmaR.

Autopol V Plus Sechs Wellenldngen (546nm und
589nm):

+0,002° iiber +89,99° BogenmalR.

Die Genauigkeit fiir andere Wellenldngen entspricht der
des Standardmodells.

Nicht anwendbar

Prisma: Glan Thompson Kalzit Quarz

Optische Wellenlingen: 365nm, 405nm, 436nm, 546nm, 589nm, 633nm (andere Wellenléngen verfiigbar)
Auswahl der Wellenlénge: Automatisch durch Touchscreen

TempTrol™ Bereich: Automatische elektronische Heizung und Kiihlung 10°-40°C
TempTrol™-Genauigkeit: +0.2°C

Temp. Fiithler Bereich: 10°- 40°C

Fiihlergenauigkeit +0.1°C

Saurebestindigkeit: Keramische Quarzmesszelle und Cerakote®-Probenkammer (Standard)
Messzeit: 4°/Sek. Anstiegsgeschwindigkeit und 5 Sek. nominale Einschwingzei
Lichtquelle: Wolfram-Halogen 6V, 20W, durchschnittliche Lebensdauer von 2.000 Stunden
Probenkammer Nimmt Probenréhrchen bis zu 200 mm auf

Daten-/Interner Speicher:

32 GB Nicht abnehmbarer Compact Flash

Kommunikationsschnittstelle:

Touchscreen, 3 - USB-Anschliisse, 2 - RS232-Anschliisse, Ethernet-Anschluss fiir
Netzwerkverbindung, Tastatur, Barcode-Scanner, Maus, Netzwerkfiahigkeiten

Kalibrierung: Automatische Kalibrierung per Druckknopf

Betriebssystem Eingebettetes Windows

s 10,4 Zoll Diagonale, 800-600 PiI;erl, Farbe, Flachl?ildschl:}"m mi.t resistenter Touchscreen-Oberflache, 200 Nits
elligkeit, abgedichtet fiir Spritzwasserschutz

Benutzeroberfliche: Touchscreen

Automatische

Empfindlichkeitsregelung:

Misst Proben mit einer Durchlissigkeit von nur 0,01 % (bis zu einem AufRendurchmesser von 4,0)

Eingangsleistung:

85 - 260 VAC; 48 - 62 Hz, 150 - 200 Watt Verbrauch

Betriebsabmessungen

32"Wx 11.5”H x 18”D 81.28cm W x 29.21cm H x 45.72cm D

Versand Abmessungen:

37"W x 24"H x 26”D 94cm W x 61cm H x 66¢cm D

Betriebsgewicht:

41 kg (90 Ibs.)

Versandgewicht:

105 Ibs. (48kg)
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