(( DAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle
D-PL-21172-01-00

biocheck

Hygiene dient Gesundheit

Part of viridiuslL

AB

Erlduterungen zur Durchfiihrung der Qualitdatssicherung bei der aseptischen Herstellung und Priifung

applikationsfertiger Parenteralia gemal} BAK — Eigeniiberwachung der Hygiene am Arbeitsplatz
Fir jedes Medikament eine geeignete Simulation erarbeiten

1. Umgebungskontrollen:

mer

MaRnahme Material Ausfiihrung Inkubieren Festlegung von Richt- und Warn-

werten, Empfehlung
Uberpriifung Caseinpepton-Sojamehl- |5 Platten offen verteilt um die Arbeitsflache aufstellen Erstuntersuchung:
der Luftqualitat mit Pepton-Agar-Platten Zeit = Produktionszeit zur Herstellung eines 5 Tage bei Zielwert = Mittelwert der Keimzahl
Sedimentationsplatten |d =90 mm Medikamentes, anschlieRend Platten schlieBen Raumtemperatur - der Abdruckplatten

- der Sedimentationsplatten

Uberpriifung kritischer | Caseinpepton-Sojamehl- | je Mitarbeiter 5 Abdruckplatten und weitere
Flachen, Finger, Be- Pepton-Agar-Platten fiir die Flache 5 Abdruckplatten 3 Tage bei Warnwert = Zielwert + 50 %
reichskleidung d =55 mm mit Enthem- 30-135°C

Ziel- und Warnwerte sind zu liberpriifen, wenn negative Befunde auch nach Optimierung der Produktionsablaufe bei der Prozessvalidierung auftreten.

2. Prozessvalidierung:

gen

in Injektionsflaschen

laufende Kontrolle der
Produktion: je nach
Produktionsumfang

je Mitarbeiter
1 x die Herstellung der verschiedenen Medikamente simulieren

MaRnahme Material Ausfiihrung Inkubieren im positives Ergebnis
Brutschrank
Eingangsvalidierung je Mitarbeiter
3 x die Herstellung der verschiedenen Medikamente simulieren
Revalidierung immer Sojamehlpeptonbouillon | je Mitarbeiter 14 Tage keine Triibung ansonsten
bei wichtigen Anderun- gemald Ph. Eur. 3 x die Herstellung des gednderten Verfahrensablaufes simulieren bei30-35°C Eingangsvalidierung des jeweiligen

Mitarbeiters erforderlich

Die Haufigkeit und der Umfang der laufenden Kontrolle werden von Apotheker/in festgelegt.

Probenahme und Transport sind nicht Teil der Akkreditierung des Labors.
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