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TOC ANALIZORLERININ
KULLANIMI

la¢c enddistrisinde, tire-

tim tesislerinin  kalite

kontrol ve giivenligini
saglamak icin, tretimle ilgili ekip-
manin etkili sekilde temizlenme-
si oldukca onemli bir konudur.
Temizlikteki temel kosul, {iretim
tesislerinde herhangi bir kalint1
ile karsilasmamak ve olusabilecek
kalintilar etkin bir sekilde kaldir-
maktir. Temiz bir alan, ilac konta-
minasyonunu azaltir. Temizlik va-
lidasyonu, ekipman ytizeylerinde
temizlik sonrasinda olusan kalint:
maddelerinin izin verilen limitler
icinde olup olmadiginin kontro-
ltniin yapilmasidir. Limit disinda

lanmast ve direk yakma yontemiyle
yapilan analizdir.

Shimadzu, Toplam  Organik
Karbon Analizdrleri tiretimini iki ana
baslik altinda toplar. Bunlar, Yakma
Tipli (Combustion) TOC analizorleri
ve Oksidasyon (Wet Chemical) pren-
sibine dayanan TOC analizorleridir.
Shimadzu TOC Analizorlerinde,
Toplam Karbon (TC), Inorganik
Karbon (IC), Toplam Organik Kar-
bon (TOC), Ugurulamayan Organik
Karbon (NPOC) ve opsiyonel olarak
Ugurulabilen Organik Karbon Ana-
lizleri yapilabiliyor. Ayrica toplam
azot miktart élcimind yapan Top-
lam Azot Modilii (TNM) ve kati,

TOC Analizorleri, ozellikle ilac sek-
tortiniin regiilasyonlara uygun tire-
tim yapabilmesi igin gereken saf su
analizi ve temizlik validasyonu hedef
almarak tretimi yapilan sistemler.
Shimadzu Wet Chemical TOC ana-
lizorleri ile analizler, sabit 800 °C
derece sicaklik ve UV 1sik altinda, nu-
munenin Sodyum Perstilfat Cozeltisi
ile reaksiyona sokularak, numune
icindeki karbonlarin oksidasyonu-
nun saglanmastyla CO,'e dontismesi
ve dlctimtintin almmast ile yapilir.
Diinyanin énde gelen ilag tire-
ticilerinden  birinin  Istanbul'daki
tiretim tesisinde Shimadzu TOC-V
WP (Wet Chemical) sistemi ile Du-
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ac endusirisinde
lemizlikieki leme
kosul, tretim
lesislerinde
herhangl bir kalint
le karslasmameak
ve olusabllecek
kalintlart elkin

bir sekilde
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Grafik 2 Deterjan Dogrusalligi

iiretim alaninin kalint1 miktart belir-
lendikten sonra, deneysel galismalar
baglatilmistir.

Metot validasyon caligmast es-
nasinda olgtimler TCIC = TOC
(Toplam Karbon Miktart- Inor-
ganik Karbon Miktar1 = Toplam
Organik Karbon Miktar1) esasina
dayandirilmustir.

TC ve IC kalibrasyon egrileri,
belirlenen limitleri kapsayan kon-
santrasyonlarda sertifikali kimya-
sallar ile cizilmis ve numunelerin
miktar tayinlerinde kullanilmustir.
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de iceren toplam dokuz noktal
TOC Deterjan dogrusalligi hazir-
lanmistir. Her nokta icin ti¢ farkl
¢ozelti hazirlanmis, Slciilmis ve
ortalamalar1 alinmistir. Metodun
LOD ve LOQ seviyelerinin belir-
lenmesi igin tretim tesisi igeri-
sinde kullanilan saf su, kor olarak
kullanilmistir. LOD seviyesi, kor
okumalarinda elde edilen toplam
organik karbon miktarina karsilik
gelen deterjan  konsantrasyonu
olarak belirlenmistir. LOQ seviye-
si, kor okumalarinda elde edilen

Tablo 1 Geri Kazanim Calismasi

Geri Kazanim Numuneleri ppm
1 3,268

2 3,341

3 3,455

4 3,408

5 3,355

6 3,410

Ortalama 3,373

RSD 1,95

Geri Kazanim Yizdesi % 92

Geri kazamim caligmasinda, alt1
adet 100 cm?lik, tiretim tesisinde kul-
lanilan ekipmanin materyalinin 6zel-
liginde levha tizerine limit miktarda
deterjan ekimi yapilmigtir. Ekimler,
oda sicakliginda kuruduktan sonra
swablar ile ytizeyden toplanmis, blank
icerisine alimus ve analizi yapilmugtir.
Tablo 1’de hesaplanan degerlere yer
verilmektedir.

Enjeksiyon tekrarlanabilirligi ca-
lismasinda, geri kazanim yoluyla elde
edilmis deterjan ¢ozeltisinin calis-
mast yapilmustir. Hazirlanan ¢ozelti

konsantrasyonu, bir 6nceki calisma
olan geri kazanim caligmasinda ha-
zirlanan ¢ozelti konsantrasyonu ile es
degerdedir. Sonuglara Grafik 3'te yer
verilmistir.

TOC analizorleri kullanarak ya-
pilan temizlik validasyonlart tiriinden
bagimsiz olmalari, validasyonunun
kolay yapilmast, cok kisa stirede sonug
almmas (yaklagtk olarak bir enjeksiyon
dort dakika) ve herhangi bir solvent
veya sarf malzeme gereksinimi olma-
mast nedeniyle diger yontemlere gore
tstiindtirler.
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Grafik 1.1 TC kalibrasyon Egrisi Grafik 1.2 IC Kalibrasyon Egrisi

Grafik 3 Enjeksiyon Tekrarlanabilirligi



