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Pharmawasseraufbereitung

Neuentwicklung: LetzAnalyze-CIP

O

O

|

Hygienic Design
TOC-Messung mit LetzTOC (NDIR)

Sterilisation mit Reinstdampf

Im neuen Draft (Feb. 2014) zum Annex 15 EU GMP Leit-

faden wird das ADE/PDE Kriterium (acceptable daily

exposure / permitted daily exposure) beim Schwerpunkt

Reinigungsvalidierung explizit genannt. Die Neuentwicklung

dient der Beschleunigung der Qualifizierung und zur konti-

nuierlichen Uberwachung des kompletten CIP-Prozesses,
entsprechend der PAT (Process Analytical Technologies)

Initiative der FDA. Wenn Wasser das Losungsmittel fiir den
Final Rinse ist, kann nach dem Erreichen einer definierten

Leitfahigkeit die TOC Messung mit dem LetzTOC Gerat

erfolgen. Dabei wird der TOC-Wert direkt durch die Messung
des durch die UV - Oxidation entstandenen Kohlendioxids
ermittelt. Die Messung erfolgt mit einem Laser (NDIR
Detektion). Das Prinzip gestattet neben anderen Merkmalen
auch hohe TOC Werte bis 8.000 ppb zu messen. Ist ein
definierter TOC beim Final Rinse erreicht, etfolgt die vollauto-
matische Flaschenabfiillung im geschlossenen System.
Die Qualifizierung von neuen CIP-Prozessen wird stark
beschleunigt, weil die online TOC-Analyse die Laboranalyse-
zeiten fur TOC eliminiert. Die Reduzierung des Reinigungs-
mitteleinsatz und ein grofReres Einsparungspotential an
Pharmawasser sind gegeben. Interessanter Nebeneffekt,
die TOC Werte vom Final Rinse Wasser kdnnen direkt mit
Ubernommen werden. Da beim LetzTOC Gerat insgesamt
7 Eingangskanale zur Verfligung stehen, konnen auch Proben
separat gemessen werden, bzw. kann hier der SST {System
Suitability Test) und die Kalibrierung erfolgen, ohne das
geschlossene System zu 6ffnen.

Vollautomatische Flaschenabflillung fur die Laboranalyse

SPS-Steuerung, Datendokumentation und Fernwartung mit Industrie PC

Made in Germany

www.letzner.de
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Lesen,
was sich lohnt!

pharmind - die pharmazeutische industrie ist seit {iber
75 Jahren das anerkannte Forum fiir die Entscheidungstra-
ger der Branche. Als einzige monatlich erscheinende
deutschsprachige Zeitschrift liefert pharmind exklusive Bei-
trdge, die von einem Fachbeirat im Review-Verfahren aus-
schlieBlich nach qualitativen MaRstdben ausgewahlt
werden. Daraus entsteht ein Themenspektrum, so einzigar-
tig und vielseitig wie die Branche selbst.
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