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Agilent RaplD Raman — System zur
|dentitatsuberprufung von Ausgangsmaterialien
durch Verpackungsmaterialien

—-100%ige Identitatstberpriifung aller eingehenden Behaltnisse

—Schnellerer Arbeitsablauf bei der Identitatsiiberpriifung

- Geringerer Arbeitsaufwand und reduzierte Probenvorbereitung und -verarbeitung

—Keine Kontamination — optimierte Qualitat und geringere Anwenderexposition

—Kompatibel mit den meisten Behaltnissen, pharmazeutischen Wirkstoffen und Hilfsstoffen

Kostensenkung und Optimierung des
Arbeitsablaufs bei der Qualitatskontrolle

Raman ist die praktischste Technik zur Identitatsiiberpriifung
von Ausgangsmaterialien, erfordert jedoch haufig die
Probenentnahme zur Probenerfassung, wodurch die
Einfachheit und Geschwindigkeit der Anwendung dieses
Verfahrens eingeschrankt ist. Anders als bei herkdmmlichen
Raman-Handgeraten ermoglicht die von Agilent entwickelte
einzigartige Technologie der raumlich versetzten Raman-
Spektroskopie (SORS) die Identifizierung der meisten
gangigen Materialien durch die ungedffnete opake
Verpackung hindurch. Das Agilent RaplD Raman-System ist
der schnellste Weg zur Verifizierung von pharmazeutischen
Ausgangsmaterialien und die kostenwirksamste Methode fur
hohen Durchsatz bzw. 100%ige Uberpriifung.

Identitatsiiberpriifung mit SORS -
barrierefreie Raman-Technologie

Die herkommliche Raman-Technologie eignet sich gut fur
die Verifizierung von Ausgangsmaterialien, erfordert aber
die Sichtbarkeit des Inhalts. Das bedeutet, dass der Behalter
transparent sein muss. Daher konnen herkommliche
Raman-Handgerate bei den meisten Verpackungen nicht
verwendet werden. SORS scannt dagegen durch ungedcffnete
Behaltnisse wie etwa Papiersacke hindurch, ohne dass die
Probenerfassung in einer Kabine erfolgen muss.
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SORS (blaues Spektrum) liefert ein Spektrum des
Sackinhalts mit hoher Qualitat — herkdommliche
Raman-Systeme messen lediglich die Fluoreszenz
des Behaltnisses (griines Spektrum).

Bei dem RaplID-System entfallen Logistik, Transport und
Offnen der Behaltnisse zur Probenerfassung, so dass
Quarantanen, Probenerfassungskabinen und Reinigungen
nicht erforderlich sind. RaplID lasst sich in den Arbeitsablauf
zur Qualitatskontrolle eines ausgelasteten Lagers
eingliedern und erfillt die Vorschriften.

Die SORS-Technologie des RapID-Systems ist mit

den meisten gangigen Hilfsstoffen und Behaltnissen
kompatibel. Sie arbeitet bei 830 nm, d. h. aullerhalb des
Fluoreszenzspektrums der meisten Behaltnisse und Inhalte.
Damit ist sie ideal flir den Einsatz bei der Herstellung oraler
Feststoffpraparate, Biopharmazeutika und parenteraler
Praparate und fir die Durchfiihrung von Uberpriifungen
durch unterschiedlichste Verpackungen hindurch geeignet.

Agilent RapID-Nose-Adapter

82 mm* 44 mm* Flach fiir die  Strichcode-Scanner (1D und
zylindrische zylindrische  allgemeine 2D) zur Identifizierung von
Flasche Flasche Verwendung Material, Batch und Behaltnis
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Magnetadapter ermdglichen die schnelle Messung vieler Behéltertypen.
*Weitere Adapter und GréBen sind erhéltlich oder werden individuell gefertigt

Magnetisches Halte- und Freigabesystem



Identifizierung von Ausgangsmaterialien beim Erhalt

Die meisten Behaltnisse, die in einer Anlage zur Herstellung von Pharmazeutika
angeliefert werden, sind nicht transparent, beispielsweise Sacke, Kiibel, Flaschen
und Gebinde. Diese Verpackungsmaterialien sind fur konventionelle Raman-
Systeme ungeeignet, und haufig ist ein Schritt zur Probenentnahme erforderlich.
Aufgrund des Zeit- und Ressourcenaufwands der Probenerfassung ist der Nutzen
der schnellen Raman-ldentitatsmessung oftmals eingeschrankt.

Beim RapID-System ist keine Probenerfassung erforderlich, d. h. die Ware kann
bei Anlieferung im Lager schnell gepriift werden, ohne dass eine Quarantane
erforderlich ist oder ein Expositions- oder Kontaminationsrisiko besteht.
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Identifizierung durch die Verpackung hindurch

Keine Probenerfassungskabinen erforderlich und keine
Verzogerungen durch Quarantanezeiten

Verklrzung der Bearbeitungszeit im QK-Labor und
Verringerung kostspieliger externer Tests
Aufrechterhaltung der Sterilitat, Verhinderung von
Kreuzkontamination

Aufrechterhaltung der Haltbarkeit ungeoffneter Produkte

Vermeidung von Anwenderexposition gegentber
hochwirksamen pharmazeutischen Wirkstoffen



Vergleich des Arbeitsablaufs des RaplD Raman-
Systems von Agilent und eines herkommlichen

Raman-Systems zur Identitatsuberprifung von
200 Sacken

QK-Prtflabor oder
externe Prifung

¥ = - Erhalt von Proben
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‘ - Bestanden/Nicht bestanden

- Bericht

Quarantanebereich
Warten auf Testergebnisse

\mee
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Quarantanebereich
Warten auf Probenerfassungskabine

Identitatsiiberpriifung von
200 Sacken aus drei Papierschichten,
in denen sich Lactose befindet

Agilent RapID Raman Probenerfassung und
~ Kein Offnen bzw. Wiederverschliefen Identifizierung mit einem

von Bealtnissen herkdmmlichen Raman-System
— Nur ein logistischer Schritt bis zur

Ubernahme ins Lager notwendig

— Erfordert das Offnen bzw.

) L ) Wiederverschliefen von Behéltnissen
- Zeitaufwand fur die Ubernahme ins

Lager: 1,2 Minuten pro Sack - 200 Sacke - Mehrere Iogi.stische Schritte bis zur
werden in < 1 Schicht Uberpruft Ubernahme ins Lager

- Zeitaufwand fiir die Ubernahme ins Lager:

5,25 Minuten pro Sack - 200 Sacke werden
in 2-3 Schichten Uberprift



Proben- und Behaltniskompatibilitat

Material/Behéltnis-Kombinationen Messdauer
Dreischichtiger Papiersack mit Mannitol 20-30 Sekunden
Braune 2,5--Glasflasche mit Essigsdure 5 Sekunden
1 Tonne Lactose in Supersack 10 Sekunden
Acetaminophen in Kunststoffflasche 5 Sekunden
Orale Feststoffe Parenterale Zubereitungen Biopharmazeutika
— Zucker wie Mannitol, Lactose, — Sterile Fllssigkeiten wie Phenol — Wachstumsmedien
Dextrose und Glucose ~ Salze wie MgCl,.6H,0,CaClL2H0 - Polysorbate 20-80
~ Mikrokristalline Cellulose (MCC), - Aminosauren - Puffer wie Tris(hydroxymethyl)

Hydroxypropylmethylcellulose
(HPMC) und Croscarmellose-
Natrium

aminomethan

— Magnesiumstearat

— Pharmazeutische Wirkstoffe

Erweiterung der Einsatzmaoglichkeiten der Identifizierung mittels Raman

Das RaplD-System hat dasselbe Leistungsspektrum wie herkommliche Raman-Handsysteme, kann aber zusatzlich
Materialien durch farbiges Glas, opake Kunststoffe, flexible Bulkware-Zwischenbehélter (FIBCs) und Sacke aus
mehrschichtigem Papier identifizieren. RapID kann sogar bei bestimmten Fassern eingesetzt werden.

Agilent RapID Raman | ——
Das RapID-System -

funktioniert mit den meisten - i

Behaltnissen, einschliellich =

mehrschichtiger
Papiersacke.

Raman-Handsystem zur
Substanzidentifizierung

Herkdmmliche Raman-
Systeme erfordern transparente
Kunststoffe und sind fir
bestimmte braune Flaschen
geeignet. Die meisten anderen o
Behiltnisse miissen gedfinet Il Meistens Routine ] In der Regel schwieriger*

* Der Erfolg der Identitatstberpriifung hangt
werden, um direkten Zugang von der Kombination aus Behéltnis und

Inhalt ab

zum Material zu erhalten.
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Das RaplD Raman-System von Agilent — tragbare
|dentifizierung von Ausgangsmaterialien durch das
Behaltnis hindurch

RapID-Software

Die intuitive Software des RaplID-Systems erfUllt die Anforderungen gemaf 21 CFR Part 11. Das System lasst sich
tber LAN oder WLAN einbinden und bietet tber Windows verwaltete Anmeldekennungen fir Anwender, gemeinsam
genutzte Ordner und Drucker, Datensynchronisation und automatisierte Herstellung von Sicherungskopien, Ausgabe
an LIMS-Systeme und verwaltete Datensicherheit.

Der Arbeitsablauf bei der Routineverwendung ist fiir die rationalisierte chargenweise Analyse — optional unter
Verwendung von Strichcodes fur die Materialidentifizierung — und die Erstellung von Batchinformationen optimiert,
sodass sichergestellt ist, dass alle Behaltnisse ohne versehentliche Wiederholungen gemessen werden. Das Hinzufligen
neuer Materialien ist innerhalb von Minuten erledigt und eine zuverlassige Leistung bei der Identitatstiberpriifung einer
breiten Palette von Ausgangsmaterialien durch die meisten Behaltnistypen hindurch gewahrleistet.

Spezifikationen Beschreibung

L Breite 394 mm

Abmessungen Hoéhe 693 mm
Tiefe 630 mm

Laser Klasse 3B
830 nm

Leistung 90 - 132/180 - 264 VAC, 47 - 63 Hz
Inkl. RapID-Software

Software
Konform mit 21 CFR Part 11

Touchscreen-Betrieb

Hardware Integrierter Strichcode-Scanner
(1D und 2D)

Domane/Netzwerk tiber RJ-45 oder WiFi

K Ktivita
onnektivitat USB 2.0




Weitere Informationen unter
www.agilent.com/chem/raman

Agilent Kundenkontakt-Center
www.agilent.com/chem/contactus

Deutschland
0800-603 1000
CustomerCare_Germany@agilent.com

Europa
info_agilent@agilent.com

Asien und Pazifik
inquiry_lsca@agilent.com

ACHTUNG - UNSICHTBARE LASERSTRAHLUNG
NICHT DEM STRAHL AUSSETZEN
LASER KLASSE 3B nach EN 60825-1(2014)
MAX. LEISTUNG: <500mW / Wellenlénge 830nm

Anderungen vorbehalten.
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