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Leading Pure Water Analytics

7000RMS bioterhelés-analizator

Folyamatos, valods ideju elemzés

Folyamatszabdlyozas
és atlathatdsag

ORI

Az el6irasoknak valo
megfelel6ség tamogatasa
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Valos idejii, on-line mikrobidlis ellenorzes

gyogyszeripari vizekhez
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Bioterhelés-analizator

7000RMS
Valos ideju mikrobidlis elemzés

A METTLER TOLEDO Thornton 7000RMS™ keésziiléke egy on-line analizator

a mikrobidlis szennyezddés (bioterhelés) gyogyszeripari vizben térténd valos
idejii méréséhez. A lézer alapi technolégia a mikroorganizmusok azonnali
felismerését és mennyiségi meghatdrozasat teszi lehetové, kézvetleniil a

vizmintabol, az idéigényes novekedés alapi modszerek nehézségeit feliilmilva.
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Kozvetett becslés csiraszamldlds alapjdn A csiraszamldlds a mintavételezés utani

A telep kialakuldsdra tamaszkodik, . P . .
amely az inkubdciés paraméterekid| 5-7 napban készitett pillanatfelvételhez

és a tenyészthet6ségtol fiigg hasonl6 mérést fesz csak lehetbvé

On-line monitorozdst alkalmazo
kozvetlen szdmldlds

g ‘ Ugy 57 napos id6keretben a 7000RMS

fobb, mint 216000 mérést végez

Fejlett optikai mérési technoldgia, amely az
egyes mikroorganizmusokat szdmldlja meg
és nem a felep ndvekedésére tdmaszkodik

%87 microba

A hagyomanyos kulttra alapu laboratériumi modszerek alkalmazdasa a bioterhelés tisztitott (PW),
illetve sterilizdlt vizben (WFI) t6rtén6é méréséhez iddigényes és hibdra hajlamos. A csiraszdmldldssal
parhuzamosan alkalmazott on-line mikrobidlis defektdlasnak kdszonhetben javithatd a gyogyszerészeti
vizrendszerek mikodése, csOkkenthetdk a koltségek és fenntarthatéd a viz j6 mindsége. Valds idej,
on-line méréssel azonnal detekidlhato egy esemény és orakon belll helyrehozhato.
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Maximdlis termelési hatékonysag A termékmindség szabdlyozasat
a folyamatelakaddsok kockdzatdnak lehetoveé tevo rendkiviil érzékeny
csokkentésével technolégia

e Nem kell 5—7 napot varni a csiraszamidlas e Akar minddéssze 0,3 um méretl
eredményére mikroorganizmusok szdmlaldsa
e Késedelem nélkili termék-/vizkibocsajtds e Nem a telepképzbdésre hagyatkozo technoldgia
e A specifikdciokiol eltéré esemény bekdvetkezte e Képes detekidIni az életképes, de fenyészni
el6tti reagaldst lehetéveé tevé valds idejd nem képes baktériumokat

ellen6rzés és trendadatok




Bioterhelés-analizdtor

Valos idejii mikrobidlis elemzés
a folyamatszabdlyozds es
az atlathatdésag érdekében

A 7000RMS a minta analizdtorba keriilését kovetd néhdny masodpercen beliil
felismeri a mikrobdk jelenlétét. A mérési eredmények folyamatosan frissiilnek,
igy valos idejii képet festenek a PW vagy WFI rendszeriinkrél. A valds idejii
informaciok lehetové teszik a felhaszndlé szamdra a szennyezett viz gyors
eltéritését, mielott az még eljutna a vizrendszer egyéb részeibe.

A fertétlenités gyakorisagdnak
és hatékonysdgdanak optimalizaldsa

e Afrendadatok jelzik, mikor sziikséges
a fert6tlenités

e A megfelel fert6tlenités megdllapitdsa
utan azonnal megtorténik a vizkibocsatds

e Afert6tlenitési koltségek és a vizrendszer
komponensei elhaszndloddsanak csokkentése

A valés idejii adatok a szennyezddeés

megjelenéseére torténé azonnali
reagdldst tesznek lehetdvé

00S/Behatolds e-

Beavatkozds e
Riaszids e

e A kilengések részleteinek megfigyelése,
ideérive azok idejét és sulyossagat
e Trendinformdciok a szennyezett vizkibocsatds
csOkkentése és kockazatanak enyhitése érdekében
e Annak megértése, hogy hogyan hatnak
a vizrendszer vdltozdasai a szennyez6dés
kockazatara

Kép (bal) forrasa: Bosch Packaging Technology



Fejlett mérési technologia
bevalf és megbizhato technikak alkalmazasaval

A mikroorganizmusok, mint a baktériumok és a gombdk, a novekedés és a fejlodés
szabdlyozdsahoz sziikséges metabolitokat: NADH-t és riboflavint tartalmaznak. Ezek a
metabolitok bizonyos hullimhosszisdgu fény hatdsdra fluoreszkdinak. Az 7000RMS két bevait
optikai mérési technikat: 1ézerindukalt fluoreszcencidt (LIF) és Mie-szérdst alkalmaz, amelyeket

s

egyediilallé médon 6tvoz a mikroorganizmusok nagy tisztasdgu vizekben torténd észleléséhez.

Gerjesztett dllapot
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_>
Zold fény
(alacsonyabb

> c c energiaszint)

Alapdllapot —."
Kék fény
Kék fény
(magasabb

energiaszint)

LIF: A molekuldt egy lézerfényforrdssal magasabb Mie-szdrds: A molekula elnyeli a fényt/fotonokat és
energiaszinire gerjesztik, amely ezt az energidt a méretik alapjan kilénbdzé tavolsdgokra szoérja éket

fluoreszcencia fény kibocsatdsa dltal adja le



A gyogyszerkonyvi irdnyelvek tamogatjak
az alternativ mikrobidlis modszereket

Az Amerikai
Gyogyszerkonyv
(USP) Altalénos
informdciok
<1231> Viz gyogyszeripari célokra
fejezefe mar régota tamogatja a
gyogyszeripari vizek folyamatos,
on-line ellenérzését, hogy a folya-
matbeli el6zményadatok rogzitésre
kerlljenek a vizrendszer ellenérzé-
sének bizfositdsa érdekében és,
hogy az tovabbra is elfogadhatd
mindéségU vizet termeljen.

A meritéses mintavétel nem teljes
informdciot ad.

A vizminéségre vonatkozd hagyo-
mdnyos mikrobidlis kbvetelmények
0z USP <1231> fejezete szerint
tisztitott vizre (PW) vonatkozoan
100 cfu/ml, a sterilizalt viz (WFI)
esefében pedig 10 cfu/100 ml.
Azonban ,a vizmintavételi proto-
kollok csak korldtozott mértékben
tudjak azonositani egy folyamato-
san miikodo vizrendszer teljesit-
ményében bekovetkez6 vdltozd-
sokat, megnehezitve a folyamatos

tendenciaelemzés biztositdsat,
mivel a meritéssel vett mintak
csak egy pillanatképet nydjtanak
a dinamikus vizrendszerrdl.”

e A 7000RMS folyamatos monito-
rozdsi képessége lehetbvé teszi
a vizrendszer dllapotanak ponto-
sabb és dllando feliigyeletét.

e Az on-line monitorozds lehetévé
teszi a mikrobidlis szennyezetiség
korai felismerését, igy biztositha-
16, hogy a gydrtdshoz haszndlt
viz megfeleljen az eléirdsoknak.

Az <1223> Alternativ médszerek
hitelesitése dltaldnos fejezet
0sztdnzi a 7000RMS-hez hasonld
technol6gidk kivalasztasat, értéke-
lését és alkalmazasdat a gyogyszer-
konyvi modszerek alternativajaként.
A <1223> fejezet irdnymutatast
nyujt és modszereket mutat be az
alternativ eljarasok specifikdciojara,
mindsitésére és megvaldsitdsara.

»Az alternativ modszerek és/vagy
eljardsok akkor alkalmazhatok, ha

a pontossdg, érzékenység, precizitds,
szelektivitds vagy alkalmazhatéség
szempontjdbol eldnyoket nyijtanak
az automatizdciéhoz vagy a szdmito-
gépes adatok csokkentéséhez, vagy
egyéb specidlis koriilmények kozott.”
USP <1223>

Az USP <1223> és az EP (5.1.6)
olyan informdciokat tartalmazé do-
kumentumok, amelyek az alfernativ
mikrobiolGgiai modszerek, illetve
kulénféle technoldgidk és eljardsok
hitelesitési folyamatait részletezik.
Ezen felul az FDA és az Europai
Gyogyszerligynokség (EMA) is
kozzétett az alternativ mikrobioldgiai
mérési modszerek bevezetésére
vonatkozo irdnyelveket.

Az USP az Amerikai Gyogyszerkonyv védjegye.

1) Uj koncepci6 a viz online, bioterheléses
elemzésére Fébb szempontok, alkalmazdsok
és Uzleti elényodk

American Pharmaceuticals Review, 2013 jalius

o L3

THORNTON

7000RMS

METTLER TOLEDO




7000RMS analizator

Specifikaciok

Altaldanos specifikdciok

Térfogatdram 30 ml/perc

Kimutatdsi hatar 1 AFU (autofluoreszcencia egység)
Legkisebb észlelési méret >0,3um

Mérési tartomadny 0-10.000 AFU/mlI

Vizsgdlati id6 Folytonos

Vdlaszaddsi id6

2 masodperc (1 ml)

Adatkommunikdcid

- Ethernet — RJ 45 szabvany / Wi-Fi-kompatibilis

- SCADA csatlakozds Modbus TCP keresztl

- Anal6g kimeneti csatorndk; 4-20 mA szabvany, konfigurdlhatd kimeneti tartomannyal
- UsB

Vizzel kapcsolatos kdvetelmények

HOémeérséklet (nem kondenzdl6dd)

5-90 °C (41-194 °F)*

Bemeneti nyomds

20-80 psig (2-5,5 bar(g))** '

Tipus/min6ség

Tisztitott viz (PW), ultratiszta viz (UPW), sterilizalt viz (WFI)

Telepités/tapelldtds/késziilékhdz

Arammal kapcsolatos kdvetelmények

100-240 VAC 50-60 Hz 5A
Haszndlja a mlszerhez mellékelt tapkabelt
8,2' (2,5 m) szabvanyos kdbelhossz

Mintavétel helye

Al-line a leeresztésnél

Kornyezeti hémérseklet (nem kondenzalodd) 0-37 °C (32-98,6 °F)*

Bemeneti csatlakozds

0,125" (3 mm) kulsé atm.

Kimeneti csatlakozds

0,125" (3 mm) kulsé atm.

Fali régzités

Rezgésbiztos tartét igényel (cikkszam: 58 079 700)

Kész(ilékhdz anyaga

Rozsdamentes acél

Fizikai méretek (SZxMxM)

22,2" (66,4 cm) szé. x 24,25" (61,6 cm) ma. x 12" (30,5 cm) mé.

Témeg

73,4 font (33,3 kg)

Kornyezeti feltételek

Alkalmazasi terllet

Beltéri haszndlatra

Magassag Maximum 6562' (2000 m)
Kornyezeti hémérséklet 5-35 °C (41-95 °F)
Kornyezet Szennyezeftségi fok 2

Pdratartalom (nem kondenzalodo)

80% maximum relativ paratarfalom 31 °C (87,8 °F) hémérséklefig,
majd a felsé hatar 40 °C-ig (104 °F) linedrisan csokken 50% relativ pdratartalomra

Feszultség

A hdldzati tapellatas fesziltségingadozasa a 100-240 VAC 50-60 Hz névleges
érték maximum +10%-a

ATMENETI TULFESZULTSEG: Il. TULFESZULTSEG KATEGORIA szinfekig
IDEIGLENES TULFESZULTSEG jelentkezhet a HALOZATI TAPELLATASBAN

* 15 °C alatti vagy 45 °C feletti hémérsékleten mintakezeld tekercs sziikséges (mellékelve)
**% 80 psig (5,5 bar(g)) felefti bemeneti nyomads esetén opciondlis nyomdsszabdlyozo (cikkszam: 58 091 552) szlkséges
' A kalibrélashoz, tisztitdshoz és mintavételhez O psig (O bar(g)) minfanyomds szlikséges

¥ AES

AVOID EXPOSURE TO BEAM

A 7000RMS analizdtor 1. osztdlyu 1ézertermék.
A 7000RMS egység a IEC 60825-1 Ed.3 (2014) szabvanynak
megfelel6en 3B osztalyu lézerrendszert fartalmaz.



Rendelési informaciok

Leirds Rendelésszdm
7000RMS bioterhelés-analizator 58 045 001

A METTLER TOLEDO Thornton teljeskorii on-line
méréseket biztosit gyogyszeripari vizrendszerekhez.

Mikrobidlis
koncentracio

UniCond® 7000RMS

Szabdlyozott Hozzdadott
A GIC LR mérések WFI és anyagok
tisztitott vizhez (p!l. 6zon)
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6000TOCi
www.mt.com/thornton .
Tovdbbi informacidk

METTLER TOLEDO Csoport

Folyamatanalitikai Uzletag
Helyi elérhetéség: www.mt.com/pro-MOs
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