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Warum e ine  Schne l lmethode

I. IPC
• Automatisierung ist die Grundlage für

• Datenintegrität

• Vermeidung von Bedienungsfehlern

• Prozesssteuerung

• Prozessoptimierung

• Fehlersuche

II. QK

▪ Schnell

▪ Sicher
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▪ HPC ist  heute die Methode der Wahl,  aber es 
handel t  s ich nicht um eine echte Zel lzahl ,  
sondern um eine grobe Schätzung (USP)

▪ Es wird verwendet, weil es bisher die 
einzige Methode war.. .  Nicht, weil es 
das Beste ist .

▪ In USP 1223 wird erwähnt,  dass HPC nur 0,1 
bis 1% der Gesamtzel lzahl  detekt iert .

▪ VBNC (dt.  lebensfähig, aber n icht kul t iv ierbar) 
sind unsichtbar.

Einschränkungen von HPC

VBNC

König at al.

“Currently, the viable but non-culturable (VBNC) state is an 
underappreciated niche for pathogenic bacteria which 
provides a continuous source of recurrent infections 
and transmissions”
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Type Numbers in CFU

A Individuelle kultivierbare Organismen 1

B Konglomerate (Partikel mit anhängenden 

Mikroorganismen)

0 oder 1

C Biofilm Fragmente 0 oder 1

D Individuelle VBNC Organismen 0 

E Anhaftender Biofilm 0

Staphylococcus aureus

Pseudomonas aeruginosa

Ralstonia picketti

Burkholderia cepacia

Sichtbar

Unsichtbar

Ungenau
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Release Date

August  22 2022

Came in to effect  ( legal ly b ind ing)

August  2023

2.1. i  …appropr ia te technologies e.g.  
(… rap id/a l ternat ive methods and 
cont inuous moni tor ing systems)  should 
be cons idered to increase the protect ion 
of  the product  f rom potent ia l  ex t raneous 
sources of  endotox in /pyrogen,  
par t icu la te and microbia l  contaminat ion .

ANNEX 1

A Contamination Control Strategy is mandatory
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Was bedeutet das für ein Wassererzeugungs- 

und Verteilungssystem?

▪ Wir brauchen eine zuver lässige und schnel le 
Messung zur Überwachung der realen 
mikrobiel len Belastung

▪ Wir müssen jeden einzelnen Schr i t t  der 
Wassererzeugung überwachen (RO1, RO2, 
EDI, UF, Tank, Loop…)

Kontaminations Kontroll-
Strategie

Nur wenn wir die Wahrheit kennen, können wir

▪ Den Prozess verstehen

▪ Das Risiko beschreiben

▪ Die richtigen Aktionen einleiten
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Wir wollen die beste Lösung anbieten

Kri ter ien:

▪ Was ist  d ie beste Technologie?

▪ Durchf lusszytometr ie

▪ Direkte induzierte Fluoreszenz

▪ Enzymatische Akt iv i tät

▪ …

▪ Anpassung der Technologie auf unsere 
Appl ikat ion

▪ Val id ierbarkei t

Marktanalysen seit 2017
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Die beste Technologie im Markt

▪ Durchflusszytometrie

▪ Spezi f isch für  intakte Zel len

▪ Erprobte Technologie in vie len
Anwendungen

▪ Kein störendes Hintergrundsignal

Durchflusszytometrie
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Durchflusszytometrie

Trinkwasser Medizin

Akzeptiert und täglich im Einsatz zur Bestimmung mikrobiologischer Verunreinigungen

Blutanalyse

Nahrungsmittel / 

Getränke
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Durchf lusszytometr ie

AQU@Sense MB
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Typ Anzahl in CFU

A Einzelne kultivierbare Organismen 1

B Konglomerate (Partikel mit anhaftenden

Mikroorganismen)

1

C Biofilm-Fragmente 1

D Einzelne VBNC-Organismen 0 

E Biofilm haftet an Oberflächen 0

Staphylococcus aureus

Pseudomonas aeruginosa

Ralstonia picketti

Burkholderia cepacia

Anzahl in ICC

1

10

18

1

0



1313

In Prozess Kontrolle

Qualitätskontrolle

APPLICATION
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AQU@Sense MB 

Multi

IPC QC

Wasser für 

Injektionszwecke (WFI)

Reinstwasser (PW)
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Ein  neuer  Messwer t
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Primärval idierung
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Val id ie rung
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Pr imärva l id ie rung 
AQU@Sense MB

Regulatorien Vorstudien

Validierung 
Masterplan

(VMP)

Experimentelle 
Durchführung

Statistische 
Analyse

Dokumentation
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Primärvalidierung Ergebnisse

Parameter Resultat Details

Genauigkeit HPC nicht unterlegen

Präzision RSD < 30%; HPC nicht unterlegen

Spezifität alle Arten nachgewiesen, nur lebende Zellen, keine 

Interferenz mit anorganischen oder organischen 

Partikel

Quantifizierungsgrenze HPC nicht unterlegen

Linearität HPC nicht unterlegen

Bereich HPC nicht unterlegen

Robustheit Betriebs- und Umgebungsvariablen haben keinen 

Einfluss auf die Testergebnisse 

Unempfindlichkeit Unempfindlich gegenüber Vibrationen

Die Primärvalidierung war erfolgreich
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Vielen Dank für Ihre 
Aufmerksamkeit!
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