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Qualitatskontrolle in der Pharmaindustrie

Polytec hat die Losung !!!

In der pharmazeutischen Industrie werden die Anforderungen an die Qualitatskontrolle Uber die FDA
(Food & Drug Administration) und deren PAT (Process Analytical Technology) Initiative definiert.
PAT beinhaltet die notwendige Kontrolle der kompletten Pharma — Wertschopfungskette.

Die Dioden Array Spektrometer der Firma Polytec werden z.B. in folgenden Schritten sinnvoll

eingesetzt:

a) Wirkstoffentwicklung: Die meisten pharmazeutischen Wirkstoffe sind im Nahen
Infrarotbereich spektroskopisch aktiv

b) Eingangskontrolle Rohmaterial: Eine schnelle und effektive Identifizierung des Rohmaterials
einschliellich der Reinheit

c) Mischer: Endpunktkontrolle

d) Trockner: Uberwachung der Restfeuchtigkeit und Endpunktkontrolle

e) Reinigungskontrolle: Uberpriifung des Reinigungsmitteleinsatzes

f) Homogenitat der Mischung: Abfiillmaschine wird direkt Gberwacht

g) Qualitatskontrolle Endprodukt: Qualitative und quantitative Kontrolle wird direkt auf der

Abflillmaschine realisiert

Im Labor und im Prozess sind die neuen Polytec Spektrometer als zuverlassige, robuste und
hochstempfindliche Analysengerate bekannt. In der Prozessumgebung, z.B. direkt auf
Abflllmaschinen (Kapsel, Blister, Liquida), werden die Spektrometer eingesetzt. Hierbei besteht die

Méglichkeit, dass die Kalibrierung des Laborgerats auf die Prozessanlage transferiert wird.
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Der Einsatz eines Polytec Dioden Array Spektrometers bietet dem Anwender klare Vorteile:

e Sicherung der Produktqualitat und Freigabe des Produktes in Echtzeit
e Reduktion der Zykluszeiten in der Produktion
e Automatisierung und Verbesserung von Produktionsablaufen

o Effizienzsteigerung durch Kontrolle multipler Prozesslinien
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