REINIGUNGS-

8] VALIDIERUNG

HINTERGRUND VORGEHENSWEISE

Die Reinigung von Produktionsanlagen Hierzu empfiehlt sich die Bewertung der
erfordert ein hohes Mal§ an interdisziplindrem Arzneimittel mit der hochsten Toxizitat, der
Know-how und dient der Beseitigung von niedrigsten Loslichkeit bzw. Eigenschaften, die
Riickstanden von Wirkstoffen, Reinigungs- diese schwierig zu reinigen machen und die
mitteln und moéglichen Abbauprodukten. Die Bewertung der Anlagenorte, die am
Reinigungsvalidierung dient als doku- schwierigsten zu reinigen sind.

mentierter Beweis, dass das festgelegte
Reinigungsverfahren reproduzierbar zum o

gewlinschten Erfolg fihrt und die Sicherheit PRUFMETHODEN
der Folgeprodukte - insbesondere in
Mehrproduktanlagen - gewadhrleistet ist.

KRITERIEN UND K ONZEPTE Vorteile Swab-Test Nachteile Swab-Test

Um Kreuzkontaminationen zu vermeiden, ienet fi 5sli Erfasst nicht gesamte Oberfléche -
werden durch die ICH Q9 die Akzeptanz- Geelgnethch%Qr\:\g oslche k”t's‘:hezite;'ﬁ”ligﬁtSChwer
kriterien fiir jeden einzelnen Wirkstoff, der in gang

einer Mehrzweckanlage hergestellt wird, o

risikobasiert festgelegt. Ergebnlzsu(gfggrl]ebr‘;irStelle Geringe Reproduzierbarkeit

Nach Kenntnis der entsprechenden Grenz-
werte kann fir das gesamte Produktspektrum Vorteile Rinse-Test Nachteile Rinse-Test
ein Worst-Case-Szenario eruiert werden, um
einen Grenzwert flr die gesamte Reinigungs-
validierung festzulegen und durch Bildung von GroRe Oberfldchen kénnen beprobt (Nachzuweisende Substanz wird stark
Apparate— und Produktgruppen Kosten und werden verddinnt

Aufwand zu minimieren.

METHODENENTWICKLUNG METHODENVALIDIERUNG REFERENCE ANALYTICS
« Konzeptionierung und Optimierung TECHNOLOGIE

der Probenahme
« Analyse und Qualifizierung der
Probenahme durch werkseitige
Mitarbeiter (inkl. Training) It. ICH Q2 Richtlinie
« Entwicklung maRgeschneiderter
Probenvorbereitung

In Abhangigkeit der geforderten
Nachweisgrenzen kénnen wir Sie mit
einem breiten Geratefuhrpark
unterstitzen, um die Sicherheit lhres
Reinigungsverfahrens zu
gewidhrleisten.

« Entwicklung und Optimierung einer
L . « GC
hochsensitiven und hochselektiven . HPLC
Analysemethode . LC-MS/MS
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