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Bio-Dekontaminationsverfahren Revalidierung

Ein Service fir Wasserstoffperoxid-verwendende Produktionsisolationssysteme

Ein entwickeltes, optimiertes und validiertes Wasserstoffperoxid verwendendes Bio-
Dekontaminationsverfahren muss regelmaBig revalidiert werden, in der Regel in jahrlichen
Abstanden. Auf der Grundlage der ersten Validierungsparameter fir das Isolationssystem
wurde nachgewiesen, dass das Verfahren nach wie vor eine vollstandige Abtdtung von
biologischen Indikatoren bewirkt, die mit mindestens einer Million Sporen von Geobacillus
stearothermo philus beimpft sind.

Die verwendeten biologischen Indikatoren werden vor dem Einsatz vor Ort durch eine
Sporenzahlung, eine Sporenidentifizierung und eine D-Wert-Bestimmung in Valicares eigenem
Pharma-Isolator gepruft.

Valicare liefert die notwendige GMP-konforme Dokumentation, wie Protokolle, Prifdokumente
und Berichte.

Unserer Kompetenz

e Mehr als 15 Jahre Erfahrung in der
Entwicklung und Validierung von
Biodekontaminationsverfahren

e Multidisziplinére Ingenieure mit
technischem Fachwissen

¢ Naturwissenschaftler mit
mikrobiologischem und
verfahrenstechnischem Fachwissen

e Professionelle GMP-konforme
Dokumentationen

Unsere Dienstleistungen Ihre Vorteile

 Uberpriifung der biologischen e Professionell durchgeflihrte Vor-Ort-
Indikatoren vor dem Einsatz vor Ort Revalidierung von Wasserstoffperoxid-

e Erstellung von GMP-konformen verwendenden Bio- _
Dokumenten (Protokolle, Testblatter, Dekontaminationsverfahren mit qual.
Berichte) Biologischen Indikatoren

e Durchfiihrung der Revalidierung des o Kompetent bewertete Prozessparameter
Isolator Prozesses vor Ort e Beratung zu Belastungsschemata fur

Isolatoren
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Sprechen Sie uns an, wenn Sie eine Revalidierung des
Biodekontaminationsprozesses flir lhr Isolationssystem planen. Wir
werden Sie unterstitzen!
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