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Element

Design der Anlage und der Prozesse einschließlich der zugehörigen
Dokumentation

Räumlichkeiten und Ausrüstung

Personal

Versorgungseinrichtungen

Rohstoffkontrollen – einschließlich Kontrollen während des Prozesses

Produktbehälter und Verschlüsse

Zulassung von Lieferanten – z. B. Lieferanten wichtiger Komponenten,
Sterilisation von Komponenten und Einwegsystemen (SUS) sowie
kritische Dienstleister

Management ausgelagerter Aktivitäten und Verfügbarkeit/Übertragung
kritischer Informationen zwischen den Parteien, z. B. bei vertraglich
vereinbarten Sterilisationsdienstleistungen

Prozessrisikomanagement

Prozessvalidierung

Validierung von Sterilisationsprozessen

VorbeugendeWartung –Wartung von Geräten, Versorgungseinrich-
tungen und Räumlichkeiten nach einem Standard, der sicherstellt, dass
kein zusätzliches Risiko einer Kontamination besteht

Reinigung und Desinfektion

Überwachungssysteme – einschließlich einer Bewertung der Mach-
barkeit der Einführung wissenschaftlich fundierter, alternativer
Methoden, die die Erkennung von Umweltkontaminationen optimieren

Präventionsmechanismen – Trendanalyse, detaillierte Untersuchung,
Ermittlung der Ursachen, Korrektur- und Vorbeugungsmaßnahmen
(CAPA) und die Notwendigkeit umfassender Untersuchungsinstru-
mente

Kontinuierliche Verbesserung auf der Grundlage der aus den o. g.
Punkten gewonnenen Informationen
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3. Anpassungen eines konventionellen
Reinraums an Annex 1
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4. 100%-Dichtigkeitsprüfung
verschweißter Behältnisse
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5. PUPSIT: Theorie und Praxis
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6. Fazit

Literatur
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