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Desafios Industriais  
Fabricantes farmacêuticos e biofarmacêuticos em 
todo o mundo estão cada vez mais encarregados de 
melhorar a produtividade sem sacrificar a qualidade. 
Ao mesmo tempo, pressões orçamentárias e 
consolidação de recursos continuam a se 
intensificar, forçando os fabricantes a fazer mais com 
menos em um ambiente altamente regulado. Diante 
dessas pressões exigentes, os fabricantes recorrem 
a tecnologias e soluções que possam ajudá-los a 
melhorar a produção e aumentar a eficiência. 
Quando o monitoramento da água ultrapura (UPW) 
e validação ou verificação de limpeza são 
conformidades, a escolha do instrumento analítico 
certo é fundamental. 

Soluções 
Os Analisadores de Carbono Orgânico Total (TOC) 
Sievers oferecem análises confiavéis com rapidez, 
tanto para monitoramento UPW bem como para 
outros testes farmacêuticos. Impulsionando 
eficiência, os analisadores Sievers M9 reduzem o 
tempo de resultado em 50% em relação aos modelos 
anteriores e podem medir a Condutividade do 
Estágio 1 simultaneamente. Recursos adicionais, 
como automação e otimização do reagente e 
aumento da capacidade de análises (quando 
acoplado com o amostrador automático Sievers) 
promovem maior produtividade. Projetado para 
facilitar a conformidade dentro de um ambiente 
regulado, os analisadores Sievers atendem aos 
requisitos regulamentares e analíticos. A vasta faixa 
linear permite excelente sensibilidade ao medir 
amostras de UPW e de alto nível de capacidade para 
validação de limpeza e outras aplicações. 

Aplicações 

Global Farmacopeia Compliance 

Os Analisadores Sievers cumprem com a 
Farmacopéia dos Estados Unidos (USP) <643> e 
Farmacopéia Europeia (EP) 2.2.44 para medição de 
TOC em Água Purificada (PW) e Água para Injeção 
(WFI). Os analisadores Sievers oferecem padrões 
integrados as normas, juntamente com o passo-a-
passo para automatização das rotinas, fornecendo 
facilidade inigualável na adequação do sistema tanto 
em amostras on-line como em amostras por vials. 
Quando acoplado com o amostrador automático 
Sievers e o Software DataPro2. Os Sievers M9 
Laboratório e o Portátil oferecem um sistema 
automatizado com protocolos adequados para a 
determinação de uma resposta eficaz em sistemas 
de água ultrapura. 

Validação e Verificação de Limpeza 

As aplicações de validação de limpeza oferecem 
uma situação desafiadora, como a concentração de 
TOC das amostras que são frequentemente 
desconhecidas, fazendo com que seja dificil de se 
alcançar condições ótimas de análises. O Modo 
Reagente Automático (Autoreagent), usado com ou 
sem o Amostrador automático Sievers, usa a medida 
preliminar para determinar as vazões corretas de 
oxidantes e ácidos das análises subsequentes da 
amostra.  Isso elimina as etapas demoradas e 
trabalhosas, permitindo analisar as amostras sem 
supervisão e sem intervenção de usuários. Os 
analisadores Sievers fornecem exatidão analítica e 
precisão através de uma ampla faixa analítica (0,03 
ppb a 50 ppm) e uma completa oxidação de 
compostos orgânicos, independentemente da sua 
fonte. 
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Fase 1 Condutividade 

A USP <645> foi introduzida como um meio para 
medir pureza da água de PW e WFI utilizadas na 
fabricação de drogas. A medição de condutividade 
também é usada em aplicações para determinar a 
eficácia de limpeza e remoção de produtos químicos 
inorgânicos que podem ser deixados durante a 
limpeza do processo. Os analisadores Sievers M9 
Laboratório e o Portátil podem medir de maneira 
simples e simultânea o TOC e a condutividade da 
amostra para attender as USP <643> e <645>. As 
leituras são feitas em dois minutos, salvando tempo 
e esforço dos fabricantes. 

Integridade de Dados e Conformidade 

Analisadores Sievers oferecem o mais abrangente 
apoio à conformidade com os requisitos da FDA para 
controle de registros eletrônicos e assinaturas. Os 
Analisadores Sievers e o software estão em 
conformidade com 21 CFR Part 11 e atendem ou 
ultrapassem a integridade dos dados recentes das 
orientações da FDA, Agência Europeia de 
Medicamentos, Esquema de Cooperação em 
Inspeção Farmacêutica (PICS) e outros. Sievers 
DataPro2 e o software DataGuard oferecem 
armazenamento e gerenciamento seguros de dados, 
assinaturas eletrônicas robustas e revisão de dados, 
e rastrabilidade nas auditorias. Quando TOC e 
condutividade são medidos simultaneamente, os 
dados são mais confiávéis com rastreabilidade 
aprimorada para relatórios de investigação fora de 
especificação. 

 

Qualificação do Instrumento Analítico 

Uma das atividades mais caras e demoradas dentro 
do ambiente farmacêutico é o sistema e validação de 
um instrumento. Os analisadores Sievers simplificam 
grandemente esta tarefa. Oferecendo uma variedade 
de opções de calibração, incluindo multi-ponto e 
único ponto, o M9 automaticamente analisa os 

padrões de calibração, executa todos os cálculos e 
aplica-os ao analisador. Quando emparelhado com o 
amostrador automático Sievers, o M9 Laboratório e 
o Potátil oferecem o máximo em facilidade com um 
protocolo de validação totalmente automatizado. 
Isso permite a determinação do sistema de 
adequação, exatidão, precisão, linearidade, 
robustez, especificidade, e LOD /LOQ, com um único 
toque de um botão. Documentação de validação está 
disponível para todos os analisadores Sievers e foi 
melhorado para alinhar com a rientação regulatória 
global mais atual. 

Analisadores Sievers M9 

Portátil 

O Analisador Portátil Sievers M9 oferece design leve 
e compacto para máxima versatilidade. Ele foi 
projetado para facilidade de uso e custo-benefício de 
operação, permitindo que seja transportado para 
vários locais para amostras aleatórias, usado on-line 
para medições contínuas, ou levado ao laboratório 
para trabalhar com o Amostrador automático. A 
flexibilidade do M9 Portátil o torna uma ferramenta 
poderosa para solução de análises, podendo ser 
instalado on-line ou transportado para qualquer 
ponto do sistema de água. O M9 Portátil usa a 
mesma amostragem integrada on-line (iOS) como no 
modelo M9 On-Line M9. O modo turbo está 
disponível para uma análise rápida, de quatro 
segundos. 

On-Line 

O Sievers M9 online permite o monitoramento 
contínuo com a capacidade de introduzir amostras e 
padrões. O Sistema patenteado iOS (Amostragem 
Integrada On-Line) permite que os usuários 
introduzam diretamente os padrões de calibração, de 
validação e de adequação sem remover o 
instrumento da linha de amostra contínua ou 
mudando a configuração de entrada da amostra. 
Alojado em um gabinete IP-45, o Sievers M9 On-Line 
montado na parede é ideal para ambientes exigentes 
ou para a medição de entrada da água na planta de 
produção. 

Laboratório e Amostrador Automático Sievers 

Simplificado para ocupar um espaço mínimo na 
bancada, o Sievers M9 Lab pode ser operado como 
uma unidade independente ou com o amostrador 
Automático Sievers. É adequado para analisar uma 
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variedade de matrizes e concentrações e o modo 
Reagente Automático (Autoreagent) otimiza as 
condições de análise para amostras difícies. O M9 
Lab tem uma opção para uso simultâneo de TOC e 
condutividade, bem como um opcional Modo turbo 
para análise de quatro segundos. 

Sievers 500 RL Online 
Como uma ferramenta de processo para controlar 
sistemas de água de alta pureza, o Sievers 500 RL 
On-Line oferece alta qualidade on-line resultados, 
consistente com equipamentos regulatórios para 
controle de processo e teste em tempo real. 
Economizando tempo e minimizando complicações, 
o Sievers 500 RL não somente fornece a tecnologia 
analítica mais robusta disponível, mas também é 
incrivelmente simples de operar e manter. A 
Condutometria da Membrana Sievers design elimina 
falsos positivos e falsos negativos das leituras às 
quais outras tecnologias são suscetíveis, e é 
projetado para atender todos os requisitos 
regulamentares farmacêuticos, incluindo 
farmacopeia global, padrões de qualidade e BPFs. O 
Sievers 500 RL possui protocolos automatizados, 
como validação e adequação do sistema, bem como 
gravação automatizada de produção informações 
dos padrões Sievers. The Sievers 500 RL também 
oferece estabilidade de calibração estendida. 

Sievers InnovOx 
As vantagens de entender claramente a qualidade 
da água antes e depois do tratamento permite às 
facilities/utilities trabalharem eficientemente, 
minimizando os esforços e, mais importante, 
permanendo em conformidade. Os Analisadores 
Sievers InnovOx são projetados para ambientes 
hostis e matrizes desafiadoras. Usando a tecnologia 
ultra eficiente de oxidação supercrítica da água 
(SCWO), o InnovOx pode executar sequencialmente 
centenas de amostras de águas residuais com 
extrema precisão, exatidão e velocidade. 

Sensor TOC CheckPoint 
Pharma 

O Sensor TOC CheckPoint Pharma por 
condutividade direta fornece aos fabricantes de 
produtos farmacêuticos uma ferramenta flexível e 
custo-benefício eficaz para processos, triagem de 
possíveis áreas 

problemáticas e diagnósticos em tempo real. Com 
um alcance dinâmico de 0,21 para 1.000 ppb, pode 
medir TOC em WFI quente (até 90°C) ou água 
ozonizada e pode operar com temperatura ambiente 
de até 55°C. Suas três saídas analógicas são 
habilitadas para a medição simultânea de TOC, 
condutividade e temperatura. Os usuários podem 
baixar dados via USB ou coleta-los usando o padrão 
Modbus TCP/ IP ou saídas opcionais de 4-20 mA. O 
CheckPoint Pharma vem com um simples e 
conveniente Procedimento Operacional Padrão 
(SOP) para atender os requisitos de instalação, 
operação e desempenho de qualificação. 
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Veolia Water Technologies 
Por favor contacte-nos em: 
www.veoliawatertechnologies.com 
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