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DPTE®-Transfer-
Leckagetestgerat (TLT)

Kabel- und schlauchloses Integritatstestgerat
fur DPTE® Alpha- und Beta-Container

Erfiillen Sie alle aktuellen und zukiinftigen Vorschriften ‘1; &
Die Patientensicherheit wird durch eine unterbrechungsfreie, sterile Al
Produktionskette im gesamten Prozess sichergestellt. Die Qualitat K, ¥ }#ﬁ
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der Produktionschargen muss bei jedem Schritt gewdhrleistet sein.

Wir wissen, dass die stdandig steigenden Anforderungen an die Priifung f
/

der Prozessintegritat Sie unter Druck setzen. Der neue Anhang 1 des EU-
Leitfadens zur Guten Herstellungspraxis tragt ebenfalls seinen Teil dazu
bei. Das liberarbeitete, kabellose Getinge TLT wurde entwickelt, um diese
Anforderungen zu erfiillen und eine einfache und komfortable Uberpriifung
der Integritdt von DPTE® Alpha- und festen Beta-Teilen mit Hilfe von

Druck zuverldssig und mit genauer Wiederholbarkeit sicherzustellen.

Das Getinge DPTE®-Transfer-Leckagetestgerat (TLT)

Das neue bedienerfreundliche TLT erméglicht Ihnen die Uberpriifung
der Integritdt der DPTE®-Systeme vor oder nach den Produktionszyklen
beim geschlossenen Transfer von Materialien in oder aus Isolatoren

oder anderen klassifizierten Umgebungen sowie bei der Lagerung

aseptischer Behalter zwischen Prozessen. j = _I
« Sichere Produktions- und Prozesskontrolle mit zuverldssigen, « Mitallen verkauflichen DPTE® Alpha- und
wiederholbaren, riickverfolgbaren Leckagetestsystemen festen Beta-Teilen (105-350 mm) kompatibel.

« Einfache und leichte Anwendung bei DPTE® Alpha- und Beta-Containern, | arpeitet nach der Druckabfallmethode
unabhangig von der Ausrichtung der getesteten DPTE®-Baugruppe gemiB ISO-Richtlinien

» Kabellos, papierlos und schlauchlos (keine Kabel . . L .
. . o « Die Verbindung und vollstandige Riickverfolgung
und Schldauche zwischen Testplatte und Haupteinheit) . .
mit der Benutzerschnittstelle erfolgt entweder

« Vollstéandige Riickverfolgbarkeit gemaf FDA 21 CFR Part 11
und EU GMP Anhang 11

iber ein externes Tablet oder liber die integrierte
Version (liber SCADA) fiir Isolatoren von Getinge

» Einmodernes Tool, das die Integritdt der Komponenten . . o
o . . . o » Rollwagen mit 4 Ladestationen erhéltlich
sowie eine praventive Strategie zur Kontaminationskontrolle

unterstiitzt, wie von internationalen Richtlinien empfohlen*

* Europdische Kommission, EudralLex, Band 4, EU Leitlinien fiir die Gute Herstellungspraxis Humanarzneimittel und Tierarzneimittel,
Anhang1, Herstellung steriler Arzneimittel, Dezember 2017 (Entwurf zur Stellungnahme).
FDA Aseptic Processing Guidance
PIC/S Pharma Inspection Convention Cooperation Scheme, Section 9.5.3

Kontakt: Getinge Infection Control AB- P. O. Box 69 - SE-305 05 Getinge - Sweden — Phone: +46 (0) 10 335 00 00 - info@getinge.com

Ihren lokalen Getinge-Vertriebspartner finden Sie unter der folgenden Adresse:

Getinge Deutschland GmbH - Kehler Str. 31- 76437 Rastatt - Deutschland - +49 7222 932-0 - lifescience.dach@getinge.com
Getinge Osterreich GmbH - Lembdckgasse 49 - 1230 Wien - Osterreich - +43 18651487-0 - lifescience.dach@getinge.com
Getinge Schweiz AG - Quellenstrasse 41B - 4310 Rheinfelden - Schweiz - +41 61836 47 70 - info@getinge.ch
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