
Aspekte der Produktionshygiene

Bonus GMP & TEA Episode 40

Produktionshygiene oder:
Problembereiche sieht man nicht

Zusammenhang von Verunreinigungsgrad und Zielstatus

Quelle: GMP-BERATER, Kapitel 10.C Produktionshygiene
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Mikrobielle Qualität pharmazeutischer Zubereitungen
(nach Ph. Eur. 5.1.4 (harmonisierte Methode von Ph. Eur., JP, USP) und 5.1.8)
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Komponenten von Reinigungsmitteln

Ablaufschema für die Reinigung
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Aspekte bei der Auswahl von Desinfektionsmitteln

   • Art und Menge der mikrobiologischen Belastung

   • Möglichst breites Wirkungsspektrum

   • Wirksamkeit gegen das Isolat („Hauskeim“)

   • Beständigkeit gegenüber Rückständen von Reinigungsmitteln

   • Art der zu desinfizierenden Oberfläche

   • Materialverträglichkeit

   • Resultierende Stillstandszeiten für die Produktion durch Einwirkzeiten

   • Anwendungssicherheit (Geruch, Allergisierung, Reizung)

   • Umweltverträglichkeit (Abwasser)

   • Kosten

Ablaufschema für die Desinfektion 
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