Hohe API-Qualitdt, wartungsarm
bei Teva Pharmaceuficals

Produktqualitiit ist extrem wichtig fiir Teva Pharmaceuticals. Als die
tschechische Niederlassung Inline pH-Messung fiir die API-Produktion
benbtigte, wandte man sich an METTLER TOLEDO. Jetzt ist die API-
Qualitéit hoher und das pH-System passt selbst auf sich auf.

GroBter Hersteller von Generika
Miteiner Jahresproduktion von 73 Milliar-
den Tabletten und Kapseln an 73 Produk-
tionsstandorten ist die israelische Teva
Pharmaceuticals Industries Ltd. eine der
zehn grofiten Pharmafirmen der Welt und
der grofite Hersteller von pharmazeuti-
schen Generika. Teva Pharmaceuticals
CR, s.r.0., ist eine Niederlassung der Teva
in der Tschechischen Republik. Ihre Fab-
rik in Galena stellt viele Endprodukte her,
aber das Hauptaugenmerk liegt auf der
API-Produktion.

Labormessungen

oder Online-Messungen

In einer der API-Produktionslinien wird
Sdure schrittweise zu einer alkalischen
API-Losung hinzugegeben, damit API-
Kristalle aus der Fliissigkeit ausfallen.

Bisher wurden Proben genommen und
Labormessungen durchgefithrt um zu be-
stimmen, wann genug Saure hinzugeftigt
worden war. Dieses Verfahren war zeitrau-
bend fiir das Personal und Teva entschied
sich daftir, ein Inline-System zu installie-
ren, das die automatische Steuerung der
Sduredosierung ermdglichen und einfach
zu warten sein sollte.

Hochentwickelte Inline-Losung

Aufgrund der Gegebenheiten des API-Her-
stellungsprozesses muss die Inline pH-
Messung einige zusitzliche Aspekte be-
riicksichtigen: zum einen kann man in
den groflen, emaillierten Reaktionsgefi-
en die pH-Sensoren nicht seitlich anbrin-
gen und aufgrund der Hohe der Behilter
ist eine Installation von oben schwierig.

Zum anderen wiirde der Niederschlag des
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APT wihrend des Prozesses einen Inline-
Sensor schnell iiberziehen und regelméfi-
ge Reinigung erfordern.

METTLER TOLEDO schlug eine messtech-
nische Losung vor, die nicht nur zuverlis-
sig unter diesen Bedingungen arbeitet,
sondern es den Technikern von Teva auch
gestattet, den Zustand der Sensoren zu
tiberwachen, damit etwaige Probleme mit
einem Sensor erkannt und behoben wer-
den konnen, bevor die Messungen darun-
ter leiden.

Robuster Sensor

Der InPro 31001 UD ist ein pH-Sensor, der
speziell fiir den Gebrauch in der Pharma-
industrie entwickelt wurde. «UD» be-
deutet, dass der InPro 3100i kopfiiber
arbeiten und deshalb an der Unterseite
des Reaktionsgefifles installiert werden
kann.
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Modularer Transmitter

Der M700 ist ein Zweikanal-Multiparame-
ter-Transmitter. Mit seinen drei Modul-
steckpldtzen ldsst er sich zur Messung
von zwei Parametern und einer Auswahl
an Kommunikationsprotokollen konfi-
gurieren. Er kann auch das nachfol-
gend vorgestellte System EasyClean 400
steuern.

Automatisches
Sensorreinigungssystem

EasyClean 400 beherrscht die vollauto-
matische Reinigung und Kalibrierung
der pH-Sensoren. Es verfiigt iiber verschie-
dene Ansteuermdglichkeiten und kann
weitgehend fiir ein breites Spektrum
von Einsatzbedingungen sowie verschie-
denen Benutzeranforderungen program-
miert werden. In Kombination mit dem
Transmitter M700 und dem Geh#use
InTrac 777e bietet er ein hochflexibles
System fiir Batch- oder kontinuierliche
Messungen.

Wechselarmatur

Das Gehduse InTrac 777e verfiigt iiber
eine integrierte Spiilkammer fiir die Rei-
nigung des Sensors ohne Prozessunterbre-
chung. Das Tri-Lock ™ -Sicherheitssystem
verhindert das Austreten von Prozess- oder
Reinigungsfliissigkeiten selbst bei Kopf-
tiber-Einbau.

Liingere Betriebszeit

Der InPro 31001 UD und der Transmitter
M700 arbeiten mit der Intelligent Sensor
Management (ISM®)-Technologie von
METTLER TOLEDO. ISM vereinfacht die
Handhabung des Sensors, verbessert die
Prozessintegritdt und senkt die Betriebs-
kosten. Die Plug and Measure Funktion
garantiert den schnellen, fehlerfreien Start
des Systems und eine vorausschauende
Sensordiagnose. Zusitzlich liefert sie
Echtzeitdaten iiber den Zustand des Sen-
sors. Das ermdglicht eine planbare War-
tung, was eine groftmogliche Betriebs-
laufzeit zur Folge hat.

Gleichbleibende Qualitét und
minimaler Wartungsaufwand

Die umfassende Losung von METTLER
TOLEDO hat dem Prozess bei Teva ent-
scheidende Vorteile gebracht: Die API-
Qualitit ist gleichbleibend hoch, Reini-
gung und Kalibrierung des Sensors
geschehen automatisch, und wenn ISM
anzeigt, dass der Sensor ausgetauscht war-
den muss, funktioniert dies Dank der Plug
and Measure Funktion einfach und
schnell. Teva plant nun, dhnliche Systeme
an anderer Stelle ihrer Anlage in Galena
zu installieren.

Weitere Informationen unter:
www.mt.com/ISM-pharma23

ISM®



Jetzt fur alle wichtigen Busnetzwerke
der Transmitter M400O

Durch Echtzeitiiberwachung wertvoller Sensoren konnen Fieldbus-Netzwerke auf lange Sicht
zum Werterhalt von Produktionsanlagen beitragen. Mit den Multiparameter-Transmittern der
Reihe M400 sind komplexe Sensordiagnosedaten iiber HART®, FOUNDATION-Fieldbus™ und
jetzt PROFIBUS® PA verfiigbar, das senkt Betriebskosten und erhoht die Prozesszuverliissig-

keit und -sicherheit.

Fieldbus bringt einen groBen
Nutzen

Fieldbus-Losungen setzen sich in der Au-
tomatisierung in allen verfahrenstechni-
schen Industrien immer mehr durch. Es
handelt sich um eine auf breiter Front ak-
zeptierte Technologie. Nahezu alle grofen
Hersteller der Welt verwenden sie.

Zu den offensichtlichen Vorteilen gehdren
weniger Verdrahtungs- und Installations-
kosten. Deutlich seltener sichtbar sind die
Langzeitvorteile der Fieldbus-Netzwerke
—man bemerkt sie erst lange Zeit nach der
Inbetriebnahme. Nach Untersuchungen
der ARC Advisory Group wirken sich die
Vorteile des Fieldbus am stirksten hin-
sichtlich Wartung und Betrieb aus. Das
bedeutet, dass Fieldbus oft nicht direkt

%elqbus
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Kosten spart, sondern dadurch dass er
besseres Anlagenmanagement ermog-
licht.

Ein Fieldbus kann beispielsweise die
Sammlung von Anlagendaten fiir Systeme
zum Asset Management, die den Zustand
der angeschlossenen Anlagen und Senso-
ren priifen, vereinfachen. Als Hersteller
von intelligenten Sensoren und Transmit-
tern hat METTLER TOLEDO es geschafft,
Echtzeitinformation tiber die installierten
Sensoren bereitzustellen.

Ferndiagnose vermeidet iiber-
fliissige Wartungsgtinge

Mit unserer Intelligent Sensor Manage-
ment (ISM®)-Technologie erfiillen wir
diese Anforderungen. Anders als her-

Highlights des M400 PA

e Kommunikation via PROFIBUS PA

e Deckt eine groBe Bandbreite von
Parametern ab, inklusive (op-
tisch) geldster Sauerstoff

e Multiparameter senkt die Be-
triebskosten

¢ \lerschiedene Befriebsarten flr
einfachen Ubergang von Analog-
zu ISM-Technologie

e Erhdliliche Zulassungen fir den
Einsatz in explosionsgefdhrdeten
Bereichen: NEPSI, ATEX/IECEx
Zone 1

kémmliche Analogsensoren bieten digita-
le ISM-Sensoren eine flexible Integration
wichtiger Diagnosedaten in Steuerungs-
systeme fiir die Ferniiberwachung. Neben
der Ubertragung der Prozessvariablen
iiber giingige Kommunikationsprotokolle
kann man direkt tiber die Steuerungssys-
teme oder iiber Standardtools fiir das Asset
Management auf Sensoridentifikations-
und -diagnosedaten zugreifen. Dank des
direkten Zugriffs auf die Daten von Field-
bus-Messgerédten kann man sich unnétige
Génge zu den Geriten sparen.

M400 - eine gemeinsame
Plattform fiir alle Anwendungen
Unsere erfolgreiche Transmitter-Reihe
M400 zeigt unser Engagement fiir fortlau-
fende Verbesserung, mit der wir die Anfor-
derungen unserer Kunden immer besser
zu erfiillen versuchen, insbesondere auf
dem Gebiet der digitalen Kommunikation.
Die Transmitter der Reihe M400 gibt es
bereits mit den Kommunikationsprotokol-
len HART und FOUNDATION-Fieldbus.
Jetzt haben wir das M400-Portfolio mit der
Einfiihrung der Version PROFIBUS PA
komplettiert.

Der M400 bietet durch Diagnosewerkzeuge
und eine grofle Bandbreite an Kommuni-
kationsfihigkeiten fiir alle verfahrens-
technischen Industrien ausgezeichnete
Zuverldssigkeit und geringere Gesamtbe-
triebskosten.

www.mt.com/M400
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95 % Rickgang von Produktionsabweichungen
dank optischer Sauerstoffmessung

Bei einem groBen Biotech-Unternehmen kam es zu Schwankungen in der Produktqualitiit
im Zusammenhang mit dem Gehalt an geléstem Sauerstoff. Die Werte stammten aus
falschen Messungen, die mit polarographischen Sensoren durchgefiihrt wurden. Nach dem
Wechsel zu intelligenten Sensoren mit optischer Technologie waren nahezu alle Abwei-

chungen verschwunden.

Sauerstoffmessung in einer gro-
Ben biotechnischen Anlage

Ein weltweit fiihrendes Biotech-Unter-
nehmen betreibt eine grofe Anlage in
Kalifornien, USA. Hier sind {iber 40 Bio-
reaktoren fiir die Kultivierung von Sduge-
tierzellen im Einsatz. Von der Anzucht von
Vorkulturen (Seed-Train) bis hin zum
Fermenter mit 15.000 Liter Fassungsver-
mogen.

Um eine hohe Produktivitdt sicherzu-
stellen, ist die Aufrechterhaltung idealer
Sauerstoffkonzentrationen in den Reak-
toren eine wesentliche Voraussetzung.
Dafiir nutzen die Techniker in der An-

Transmitter M400

% Fieldbus
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lage einen polarographischen Sensor fiir
gelosten Sauerstoff (0,) eines Mithewer-
bers.

Die Kosten fehlerhafter
Messwerte

Labormessungen ergaben, dass die Senso-
ren in fast jedem Fermentationslauf unge-
naue Ergebnisse lieferten. Diese falschen
Daten fiithrten dann zu Produktionsabwei-
chungen und kosteten einiges an Arbeits-
stunden, um die Sensorfehler zu korrigie-
ren. Dariiber hinaus wurden die Sensoren
nach jedem Durchlauf dem Hersteller zu
Wartungszwecken zuriickgegeben, was
ebenfalls erhebliche Kosten verursachte.

ISM®

Leistungsstarke optische
Messtechnik

Nach einer Beratung mit Ingenieuren von
METTLER TOLEDO beschlossen die An-
lagentechniker, unseren optischen 0-
Sensor, InPro 6860i zu testen. Dieser
speziell fiir die biopharmazeutische In-
dustrie entwickelte Sensor bietet im Ver-
gleich zu polarographischen Sensoren
eine Vielzahl an Vorteilen. So ist der In-
Pro 68601 selbst bei langen Fermentati-
onsldufen extrem stabil. Grundlage dafiir
ist optische Messtechnik und eine Funkti-
on zum automatischen Stabilititscheck.
Im Vergleich zu polarographischen 0,-
Sensoren muss der InPro 68601 vor sei-
nem Einsatz nicht polarisiert werden.

Dariiber hinaus ist der Wartungsaufwand
fiir den Sensor sehr gering. Denn mit dem
Sauerstoff-Sensorelement OptoCap muss

Optischer Oz-Sensor InPro 6860

Nur ein Bauteil, OptoCap zum
leichten Austausch



lediglich eine Komponente regelmifig
ausgetauscht werden. Ein Vorgang, der in
einer Minute erledigt ist.

Transmitter fiir Asset-Manage-
ment-Systeme

Wir schlugen fiir dieses System einen
Transmitter vom Typ M400FF (2-Leiter)
vor. Dank des implementierten standardi-
sierten FOUNDATION Fieldbus™ (FF)-
Interface unterstiitzt der M400 FF entspre-
chende Asset-Management-Tools wie AMS
(Emerson) und PRM (Yokogawa) sowie
Tools fiir die Feldkommunikation, ein-
schlieflich HH475. Dies gewidhrleistet
maximale Kompatibilitit mit dem Asset-
Management-System. Dieser Umstand war
besonders praktisch fiir unseren Kunden,
denn unser System lief§ sich einfach in die
bereits vorhandene Delta V-Plattform in-
tegrieren.

Schnelle Inbetriebnahme und
Echtzeit-Diagnosen

Die in das System integrierte Intelligent
Sensor Management (ISM®)-Technologie

bietet eine Uberpriifung des Sensors und
Diagnose vor dem nichsten Fermentati-
onslauf im Labor mit der iSense-Software.
Fehlerfreie Plug and Measure-Inbetrieb-
nahme und Sensordiagnose in Echtzeit
sind am M400FF und iiber Foundation
Fieldbus verfiigbar.

Erheblich weniger Produktions-
abweichungen

Zufrieden damit, dass die Losung von
METTLER TOLEDO allen Anforderungen
entsprach, entschloss sich unser Kunde

iSense Software Tool

iSense bietet als Kalibrier-
tool eine elekironische
Dokumentation, Echtzeit-
analyse des Sensorzu-
stands und eine voraus-
schauende Information,
wann die ndchste Wartung
bendtigt wird.

weitere 45 Systeme in seine Anlage zu in-
stallieren. Und er berichtete uns, dass seit
dieser Installation die Produktionsabwei-
chungen in Verbindung mit der Sauer-
stoffmessung um 95% zuriickgegangen
seien. Aufserdem stellte er fest, dass sich
der Zeitaufwand fiir die Sensorwartung
deutlich verringert hat.

Erfahren Sie mehr dariiber, wie Ihre An-

lage von der optischen Sauerstoffmessung

profitieren kann, unter:
www.mt.com/InPro6860i
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GroBes Vertrauen in die WFI-Qualitat
bei einem Hersteller fur pharmazeutische Dichtungen

Um die Sauberkeit von Dichtungen und Gehdusen fiir die pharmazeutische Produktion sicherzustellen, werden
diese mit Wasser fiir Injektionszwecke (WFI) gespiilt. Techniker der Datwyler Gruppe, die in der Produktions-
anlage in ltalien arbeiten, waren mit der Leistung ihres Messgeriits fiir den Gesamtgehalt an organischen
Kohlenstoffs (TOC) unzufrieden, weil sich die WFI-Qualitiit nicht sicher bestimmen lieB. Ihre Suche nach einem
zuverliissigen Messgeriit fiihrte sie schlieBlich zum 5000TOCi von METTLER TOLEDO. Jetzt ist die TOC-Messung

genau und schnell.

Weltweiter Hersteller von
Dichtungsprodukten

Die Schweizer Datwyler Gruppe gilt als ein
fithrender Hersteller von Dichtungsldsun-
gen flir zahlreiche Branchen. Sie ist der
weltweit zweitgrofte Anbieter von Gummi-
oder Aluminiumverschliissen fiir den
pharmazeutischen Gebrauch. So gehort zu
der Gruppe auch die Produktionsanlage
fiir pharmazeutische Verpackungen in der
Nihe von Mailand, wo Datwyler Italy pa-
renterale Komponenten aus Gummi zum
Verschliefen von Probenglisern und Glas-
kolben herstellt.
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Das WFI muss stets

der Spezifikation entsprechen

Um sicherzustellen, dass die fertigen Pro-
dukte auch absolut sauber sind, werden die
Dichtungen mit WFI gespiilt. Dabei miis-
sen sich die Anlagentechniker darauf ver-
lassen konnen, dass das Wasser aus dem
WFI-System stets innerhalb der geforder-
ten Spezifikationen bleibt. Der Gesamtge-
halt organischen Kohlenstoffs (TOC) ist
dabei ein wesentlicher Indikator fiir die
Wasserreinheit und fiir WFI. Dabei darf der
Gehalt maximal 0,5mg C/1 betragen.

Datwyler verwendete bislang fiir die Uber-
wachung der WFI-Qualitit ein Online-
TOC-Gerit und stellte dabei in regelmaRi-
gen Abstinden fest, dass die Messwerte fiir
den TOC-Gehalt tiber dem zuldssigen
Grenzwert lagen. Regelmafige Labormes-
sungen hingegen ergaben, dass der TOC-
Wert unterhalb dieses Schwellwertes lag.
Intensive Nachforschungen ergaben, dass
Spurenstoffe dazu fithrten, dass der On-
line-Sensor ungenaue Messwerte lieferte.
Eine Beeintriichtigung des WFI lag jedoch
nicht vor.

Online-Messung besser

als Labormessungen

Datwyler bevorzugt Online-Messungen
gegeniiber Labormessungen, weil dabei
ein geringeres Risiko fiir Verunreinigun-
gen besteht und sie Echtzeit-Daten liefern,
die es ggf. ermdglichen, schnelle Korrek-
turmanahmen zu ergreifen. Weil das
bestehende System filschlicherweise zu
hohe TOC-Werte lieferte, konnten die
Techniker sich nie auf die WFI-Qualitit
verlassen und mussten zusitzlich Labor-
messungen durchfithren. Das fiihrte
schliefSlich dazu, dass sich das Anlagen-
management nach einer neuen Losung
umsah. Man wollte einen Sensor finden,
auf den man sich nicht nur verlassen
konnte, sondern der dariiber hinaus auch
noch eine schnelle TOC-Analyse liefert und
einfach zu warten ist.

Unempfindlich gegeniiber
Verunreinigungen

METTLER TOLEDO stellte Datwyler den
Sensor 5000TOCi vor, mit dem sich der
TOC-Wert genau bestimmen ldsst, indem
zuerst die Leitfahigkeit des Probenwassers
gemessen wird. Im nichsten Schritt wird
die Probe durch eine Glasspule geleitet
und dort ultraviolettem Licht ausgesetzt,



durch das alle in der Probe enthaltenen
organische Verbindungen aufgebrochen
werden. Dadurch kommt es zu einem An-
stieg der Leitfdhigkeit der Probe, die durch
einen zweiten Leitfihigkeitssensor gemes-
sen wird. Die Differenz dieser beiden Leit-
fihigkeitsmesswerte korreliert dann mit
dem TOC-Gehalt im WFI.

Wir haben Datwyler einen 5000TOCi zum
Testen zur Verfiigung gestellt. Nach einem
Monat vertrauten die Anlagentechniker
vollstdndig auf die Fahigkeit des Sensors,
den TOC-Gehalt schnell, genau und ohne
Beeinflussung durch Spurenstoffe im WFI
zu bestimmen. Dabei war die Zuverldssig-
keit nur ein Aspekt des Sensors, der sie
beindruckte.

Vorausschauende Sensor-
diagnostik fiir planbare Wartung
Der 5000TOGi verfiigt tiber die Intelligent
Sensor Management (ISM®)-Technologie
von METTLER TOLEDO. ISM ist ein inno-
vatives Konzept filir prozessanalytische
Messlosungen. Es vereinfacht die Handha-
bung von Sensoren, erhoht die Prozessin-
tegritdt und reduziert die Betriebskosten
von Sensoren. Zu den ISM-Funktionen des
5000TOCi gehort eine vorausschauende
Sensordiagnostik, die angibt, wann die
nichste Wartung fillig ist. Das vorzeitige
Wissen um eine fillige Wartung bedeutet,
dass sie zu einem geeigneten Zeitpunkt
eingeplant werden kann, anstatt den Sen-
sor aus dem System entfernen zu miissen,
nachdem es zu einem Ausfall gekommen
ist. Dariiber hinaus speichert der Sensor
bis zu vier Kalibrierungsprotokolle und
Nachweise der Systemeignung (SST), wo-
durch die Wartung weiter erleichtert wird.

Highlights des Sensors 5000TOCi

ISM®

e Einhaltung der Anforderungen gemdss USP <643 >, <645> EP 2.2.44,
ChP und JP16 fir die Pharmaindustrie

® Erheblich vereinfachte Protokollfunktfion flr die Zulassung von \Wasser
durch vereinfachte Dafenerfassung mit innovativen Messungen der TOC-

Spitzen- und Durchschnittswerte

« \lerbesserung der Qualitat und Zuverldssigkeit der Justierung und Uber-
prifung sowie der Systemtauglichkeit (SST)
e Mit Multiparameter-Analyzer/Transmitter M80O kombinierbar

Keine Labormessungen mehr
Datwyler kaufte einen 5000TOC, der nach
seiner Installation fiir ein bisher nie ge-
kanntes Maf an Vertrauen in die TOC-
Messungen sorgt. Dieses ist so hoch, dass
heute auf zusitzliche Labormessungen
komplett verzichtet wird.

Wenn Sie ebenfalls an zuverldssigen TOC-
Messungen interessiert sind, informieren
Sie sich unter:

www.mt.com/toc
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Sicheres und einfaches Wagen
bei der API-Umverpackung

ACEF investierte in 6 neue Dosieranlagen fiir aktive Wirksubstanzen (API),
jeweils mit einer integrierten Excellence-Waage. Carlotta Bormioli, Leite-
rin der Qualitdtssicherung, erldutert, wie die Widgelosungen von METTLER
TOLEDO die Bedienersicherheit garantieren und sich in das ACEF-Quali-

8

titskontrollsystem integrieren.

Investitionen fiir hdchste
Qualitdtsanforderungen

ACEF in Fiorenzuola d’Arda (Italien), ein
Spezialist fiir die Umverpackung von che-
mischen und pharmazeutischen Rohma-
terialien, ist Marktfithrer bei dem Vertrieb
von Inhalts- und Tragerstoffen fiir Kosme-
tika, APIs und Lebensmittelzusétzen. Das
besondere Know-how liegt in der flexiblen
und sicheren Umverpackung von Materi-
alien nach strengen Qualitétskontrollver-
fahren. Die Rohmaterialien werden Unter-
suchungen und Analysen unterzogen und
anschliefend umverpackt, etikettiert und
mit einem Analysezertifikat versehen. Um
die hohen GMP-Qualitétsstandards zu er-
fiillen, investierte ACEF kiirzlich in 6
Downflow-Dosieranlagenmit 6 neuen
Excellence-Waagen fiir die API-Umverpa-
ckung.
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Einfaches und riickverfolgbares
Wiigen
ACEF stellte folgende Anforderungen an
den Waageneinsatz und an die allgemei-
nen Wigeprozesse:
e Vermeidung von
Kreuzkontamination
e Kurze Stabilisierungszeit
¢ Bedienerfreundlicher Wigevorgang
¢ GMP-konforme Dokumentation
e Zuverlissige Routinetests und Wartung

Nach sorgfiltiger Analyse der Prozess-
anforderungen mit GWPBase™ von
METTLER TOLEDO wihlte ACEF, den
Empfehlungen folgend, 3 Prizisions-
waagen XS6001S fiir Packungen zwi-
schen 100 ¢ und 5kg sowie 3 Analysen-
waagen XS204 flir Packungen zwischen
5gund 100 g.

Ubertroffene Erwartungen

Carlotta Bormioli beeindruckte sehr,
wie die speziellen Anforderungen des
ACEF-Qualititssystems bei der Waagen-
auswahl berticksichtigt wurden. Thr gefiel
das einfache Reinigungskonzept der
Analysenwaage XS204, fiir die sie sich
schliesslich entschied. Der Windschutz
ldsst sich innerhalb von Sekunden abneh-
men und in der Spiilmaschine reinigen.
Das Wigeverfahren gewihrleistet, dass
kein Teil der Waage in direkten Kontakt
mit der Probe kommt — die Reinigungs-
validierung wird auf eine Verifizierung
reduziert.

Trotz der ungiinstigen Wigebedingungen
des Downflow-Verfahrens verkiirzt die
SmartGrid Waagschale der Analysen-
waage XS204 die Stabilisierungszeit, und



ACEF-Werk in Fiorenzuola d’Arda, Italien.

Katiuscia Ferdenzi bei der Arbeit mit der Analysenwaage XS204 im Downflow-

Dosierbereich.

die Prizisionswaage XS6001S arbeitet
hervorragend mit der grosseren Wige-
plattform.

Carlotta Bormioli schitzt alle angebote-
nen Zusatzfunktionen wie z. B. die stan-
dardisierte Touchscreen-Oberfliche fiir
eine einfachere Bedienung. Die Bluetooth-
Drucker fiir die Erftillung der GMP-Doku-
mentationsanforderungen sind zur Ver-
meidung von Papierverunreinigung
ausserhalb der Dosierbereiche installiert.

XS-Waagen sind zukunftssicher und

unterstiitzen mit ihrer Ethernet-Kon-
nektivitat und One Click™ Datenverwal-
tungslosungen eine papierlose Dokumen-
tation.

METTLER TOLEDO stattete ACEF schliess-
lich mit CarePac® Routinepriifgewichten
sowie Wartungsvertrigen gemiss GWP®-
Empfehlung aus, um alle Anforderungen
zu erfiillen.

» www.mt.com/XS-analytical
» www.mt.com/XS-precision

Prdzisionswaage XS6001S im Downflow-
Dosierbereich.

METTLER TOLEDO Pharma & Biofech News 29
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Intelligent Sensor Management (ISM®)
fur die pharmazeufische Produktion

ISM ist die digitale Technologieplattform von METTLER TOLEDO fiir Inline-
Messsysteme in der Prozessanalytik. In Produktionsanlagen iiberall auf
der Welt sorgt ISM fiir eine vereinfachte Sensorhandhabung, erhdhte
Messintegritit und eine Reduzierung der Sensorbetriebskosten.

Die Vorteile von ISM wirken sich flr pharmazeuti-
sche Unternehmen insbesondere in Form von deut-
lichen Verbesserungen bei Produktionszuverléssig-
keit, Datfentransparenz und der Handhabung
behordlicher Vorschriffen aus.

ISM-Sensoren haben den Vorteil gegenuber analo-
gen Sensoren ein stabiles Digitalsignal auszuge-
ben und sie sind in der Lage, ihre eigenen Kalibrier-
und Prozessdafen zu speichern. Dank der auf

pharmazeutische Anwendungen speziell zuge-
schnittenen Diagnose kénnen ISM-Sensoren sogar
vorhersagen, wann sie gewartet oder ausgetauscht
werden mussen. Unsere neue mobile App bietet
einen schnellen Sensor Check unterwegs an.

In Messsystemen flr pH-Wert, gelésten Sauerstoff,
geldsten Kohlendioxid, Leitféihigkeit, TOC und Ozon
bietet ISM neben der Ermittlung der Messwerte noch
vieles mehr.

Verbesserte Prozesszuverlds-
sigkeit

Einheitliche Chargenqualitdt

ISM sorgt fiir genaue Informationen tGber
Prozessbedingungen und unterstitzt Sie
so bei der Vermeidung von Chargen, die
auBerhalb der Spezifikationen liegen.

Lesen Sie das White Paper O0S-Bedin-
gungen:
> www.mt.com/pro-00s

METTLER TOLEDO Pharma & Biotech News 29

Einfache Handhabung des
Sensors

Bequemes Lifecycle-Management

Mit ISM kénnen Sie Sensoren fur einen
fehlerfreien Austausch beim Prozess vor-
kalibrieren.

Sehen Sie sich das Video Uber einfache
Handhabung eines Sensors an:
> www.mt.com/pro-easy-handling

Problemlose Einhaltung von
Bestimmungen

Volistindige Riickverfolgung leicht
gemacht

Die benutzerfreundliche iSense-Software
verringerf den Arbeitsaufwand bei der Ein-
haltung gesetzlicher Vorschriften.

Laden Sie sich den Guide Konformitdt von
Pharmawasser herunfer:
» www.mt.com/tho-compliance-guide



Systeme fiir Ihre Prozesse ...

Die Inline-L6sungen mit ISM gibt es flr vor- und
nachgeschaltete  Bioprozesse, die chemische
Synthese, die Reinwasserproduktion, Systeme flr
Clean-in-Place- bzw. Sterilization-in-Place und die
Abwasseriiberwachung.

... auf Inre Anforderungen zugeschnitten

In unserem Portfolio fur ISM-Transmitter sind sowonhl
Einzelparameter- und Einkanal-Gerdte fir eine maxi-
male Prozesssicherheit als auch Mehrkanal-Gerdfe fur
mehr Komfort und Flexibilitdt enthalten.

Durch den Einsafz von ISM-Lésungen in Ihrem
Bestandsmanagementoder Anlagensteuerungssystem
uber Transmitter oder Converter ist eine nahtlose
Integration von Sensordiagnoseinformationen fur die
Ferntberwachung maoglich.

Erfahren Sie mehr darlber, wie ISM Ihnen
helfen kann, unter:
» www.mt.com/ISM-pharma

ISM®

Kostenloser Leitfaden: Erhéhung der
Prozesszuverldssigkeit mit Intelligent
Sensor Management

Dieser kostenlose Guide beinhaltet
Best Practice Beispiele von fuhrenden
Pharmaunternehmen:

¢ Hohere Prozessintegritdt durch infelli-

genfe Sensoren

e Lernen Sie PAT kennen mit Prozess-

analysefechnologien
 Die einfache Art der Leitfdhigkeitskalib-
rierung — fur garantierte Konformitdt

mit Pharmakopden

» www.mt.com/ISM-reliability-guide
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Eine umfassende Losung
zur Kontrolle des Feuchtegehalfs in Tabletten

Ein deutsches Pharmaunterneh-
men nutzte die Chance, die neuen
Losungen zur Feuchteanalyse von
METTLER TOLEDO zu testen. Die
neuen HX204 Halogen Moisture
Analyzer mit innovativen Funk-
tionen, wie z.B. personalisierte
Shortcuts und Echtzeit-Trock-
nungskurven, sowie SmartCal, die
innovative Referenzsubstanz zur
Uberpriifung der Instrumentenleis-
tung, hatten den Test bereits nach
wenigen Tagen mit Bravour be-
standen.

Das mit dem Test betraute Qualititsteam
ist fiir die Kontrolle des Feuchtegehalts vor
dem Pressen der Tabletten zustindig. Das
Team erprobte die neuen Losungen mit
Blick auf die Prozessoptimierung im Qua-
litdtslabor. Die Kombination des neuen
HX204 Moisture Analyzer mit SmartCal
lieferte nicht nur eine umfassende Losung
fir genaue und zuverldssige Resultate,
sondern machte auch die Feuchteanalyse
einfacher denn je.

Einfache Riickverfolgung

von Resultaten

Das Team schitzte insbesondere die Mog-
lichkeit, den Trocknungsprozess jeder
Probe in Echtzeit am Bildschirm zu ver-
folgen und die aufgezeichneten Trock-
nungskurven spéter auf externen Daten-
tragern zu speichern. Fiir hiufig
analysierte Produkte legte das Team Kon-
trollgrenzen fest, sodass ein griines oder
rotes Ergebnis auf einen Blick eine «Gut/
Schlecht»-Bewertung der Messungen an-
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Mit dem neuen HX204 halten Sie die
Qualitgtsanforderungen der Pharma-
branche ein.

zeigte. Die integrierten Kontrolldiagram-
me zeigten Trends beim Feuchtegehalt im
Zeitverlauf an und ermdglichten es dem
Team, die Optimierung von Tablettie-
rungsprozessen in der Produktion zu be-
schleunigen.

Solide Konformitdt

Neue Funktionen, wie z. B. die automati-
sche Waagenjustierung und die Nivellier-
kontrolle, sorgen fiir gleichbleibend ge-
naue Resultate. Der HX204 kann zudem
bei jeder beliebigen Temperatur getestet
werden, um den optimalen Betrieb unter
spezifischen Einsatzbedingungen (z. B.
typischer Betriebspunkt) sicherzustellen.
Die Temperatureinheit ist ebenfalls ent-
sprechend anpassbar.

Ein besonderer Vorteil fiir das Quali-
tdtsteam war die neue und intuitive grafi-
sche Benutzeroberfliche mit kundenspe-
zifischem Startbildschirm und integ-
rierten Workflows, die einen sofortigen

Arbeitsbeginn ermoglichen. Die individu-
ellen Startbildschirme zeigten nur die vom
jeweiligen Bediener fiir die tdgliche Arbeit
benGtigten Daten an. Passworter und Zu-
griffsrechte stellten die Einhaltung der
SOPs sicher, und Shortcuts boten direkten
Zugriff auf die am hdufigsten verwendeten
Methoden. All dies sind ideale Vorausset-
zungen fiir einen fehlerfreien Betrieb.

Instrumentenpriifung

Auch der Qualitdtsmanager arbeitete gern
mit SmartCal. SmartCal ist eine innovati-
ve granulare Substanz mit bekanntem
Feuchtegehalt, die in nur 10 Minuten die
Leistung von Moisture Analyzern testet.
Der Bediener gibt einfach SmartCal in die
Probenschale und startet den Test. Liegt
der Feuchtegehalt der Probe innerhalb der
SmartCal Kontrollgrenzen, arbeitet das
Instrument spezifikationskonform. Re-
gelmissige Tests mit SmartCal sorgen fiir
verifizierte Instrumente, genaue Resulta-
te und eine liickenlose QK-Dokumentati-



Die Reinigung war noch nie so einfach.

on. Fiir jede SmartCal Produktionscharge
stellt die unabhingige Bundesanstalt fiir
Materialforschung und -priifung in Berlin
ein Analysezertifikat aus.

Reinigung in 30 Sekunden

Nicht zuletzt die Reinigungsfreundlich-
keit der neuen Moisture Analyzer {iber-
zeugte die Labortechniker. Das innovative
Design des HX204 verfiigt {iber eine Wi-
gezelle an der Riickseite des Instruments,
die es von der Heizvorrichtung trennt. In
der Messkammer, die flach und vollstin-
dig geschlossen ist, befindet sich nur die
hdngende Waagschale. Eine Kontaminie-
rung der Wigezelle durch verschiittete
Proben ist damit ausgeschlossen. Verun-
reinigungen lassen sich in Sekunden-

schnelle abwischen.
Text: Claas Boerger,
Product Manager Moisture Analyzer

www.mt.com/hxhs

SmartCal — die Referenzsubstanz zur Prifung von
Moisture Analyzern. Das zertifizierte SmartCal wird

fur alle stark regulierfen Branchen empfohlen.

Kontrolldiagramme — Anzeige
der Resulfate und Kontrollgren-
zen im Zeitverlauf.

Personalisierter Startbild-
schirm fur jeden Benutzer.
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Verbesserte Genauigkeit
durch korrekte Rohrleitungsanschltsse

Die gravimetrische Nivellierkontrolle in Tanks ist eine der genausten
Methoden zur Bestandskontrolle iiberhaupt. Bei der Ausfiihrung von Rohr-
leitungsanschliissen fiir Tanks gilt es jedoch, ungenaue Wiigeresultate
durch unerwiinschte Kriifte zu vermeiden. Beriicksichtigen Sie bei der

Planung eines Tankwigesystems daher die folgenden Leitlinien.

Tragende Struktur

Die Konstruktion einer Tankwaage wird
unter Belastung ausgelenkt. Reduzieren
Sie die Auslenkung der tragenden Struk-
tur auf ein Minimum. Dadurch verrin-
gern Sie die Auslenkung der Rohrleitun-
gen und reduzieren unerwiinschte
vertikale Krifte. Verwenden Sie Rohre
mit kleinstmdglichen Durchmessern
und Rohrwandstirken. Dadurch wird die
Flexibilitit der Rohrleitung erhéht.
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Ausrichtung der Rohre

Schliessen Sie alle Rohre horizontal an
den Tank an, sodass der Tank nicht an
der Rohrleitung , hingt"“. Rohrleitungen
konnen auch vertikal oder in einem an-
deren Winkel aus dem Tank herausge-
fithrt werden, wenn sie vor der ersten
Rohrbefestigungsschelle wieder hori-
zontal verlegt sind. Minimieren Sie die
Zahl der Anschlussrohre der Tankwaage,
indem Sie diese beispielsweise zuerst an
einen Verteiler anschliessen und nur
eine horizontale Verbindung zur Waage
herstellen.

|<— Absfand maximieren

Flexible
Rohrleitung

Positionierung starrer
Tragvorrichtungen

Positionieren Sie die erste starre Befesti-
gung der Rohrleitung moglichst weit
vom Tank entfernt. Dadurch wird die
Flexibilitit der Rohrleitung erhcht.
Wihlen Sie ein flexibles Rohr oder hori-
zontal installierte Muffen als Verbin-
dungsstiick mit dem Tank, welche Bewe-
gungen ausgleichen konnen und somit
unerwiinschte Krifte reduzieren, welche
die Tankwdgung beeintrichtigen.



Befestigung von Rohrtréigern
Befestigen Sie Rohrleitungen nicht an
Geschossdecken/-boden oder anderen
Strukturen, die unabhingig vom Tank
ausgelenkt werden. Befestigen Sie die
Rohrleitung moglichst an der tragenden
Struktur des Tanks, sodass sich Rohr
und Tank gemeinsam bewegen.

Ein- und Auslassanschliisse
Starre Verbindungen zwischen dem
Rohrleitungssystem und dem Tank soll-
ten Sie moglichst vollstindig vermeiden.
Achten Sie auf den Abstand zwischen
dem Tank und den dariiberliegenden
Ein-/Auslassrohren. Eine flexible Muffe
dient zur Abdichtung der einzelnen An-
schliisse.

Rohrirdger .

i
i
i
!
i

!

/ Flexibler Faltenbalg

Flexibler Faltenbalg

l—
‘-\ Rohriréiger i
\ /
\‘\- §:® 9) /_i
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N Lo /

Webinar

Erfahren Sie mehr Uiber genaue Tankwdgungen
» www.mt.com/webinar-ind-tank-weighing
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Fragen Sie den Experten Einsparungs-Kalkulator Kostenloser Leitfaden:

Jim weiB es am besten fur pH und Sauerstoff-Systeme Einhaltung der weltweiten Pharma-
Industrie-Experte Jim Cannon kann lhnen  Finden Sie heraus, wie viel Zeit und Geld kopgggnforderungen an die Wasser-
. . . B} o qualitat
mit lhren Fragen zu pharmazeutischen Sie sparen kdnnen, wenn Sie jetzt zum
Wasserbestimmungen, Anforderungen intelligenten Sensorenmanagement Dieser kostenlose Leitfaden bietet Innen
und Kalibrierungen helfen. (ISM®) wechseln Messsysteme fir pH einen Uberblick iiber die zukiinftigen An-
und geltsten Sauerstoff. forderungen gemdss USP <645> und

www.mt.com/jim-knows-best
l USP <643 > sowie Uber zuldssige Kal-

ibriermethoden und Verfahren zur
Optimierung von Inline-Prifungen.

www.mt.com/ISM-pharma-calc

www.mt.com/tho-compliance-guide
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