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Entwicklung eines Verfahrens zur biologischen
Dekontaminierung

Ein Service fur Wasserstoffperoxid-verwendete Produktionsisolationssysteme

Mit Hilfe physikalischer, chemischer und mikrobiologischer Testmethoden werden die Parameter fir
den Biodekontaminationsprozess entwickelt und optimiert. Biologische Indikatoren (Sporen von Geo
bacillus stearothermophilus auf Edelstahltragern) werden verwendet, um die Wirksamkeit des
entwickelten Verfahrens fur das zugewiesene Belastungsschema nachzuweisen.

AnschlieBend wird der optimierte Prozess flir das zugeordnete Beladungsschema validiert.

Die verwendeten biologischen Indikatoren werden vor dem Einsatz vor Ort durch eine Sporenz&hlung,
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.

Unsere Kompetenz

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

e Multidisziplinare Ingenieure mit
technischem Fachwissen

e Naturwissenschaftler mit mikrobiologischem

Fachwissen
e Professionelle GMP-konforme
Dokumentationen
Unsere Dienstleistungen lhre Vorteile
o Uberpriifung der biologischen Indikatoren o Erfahrene Validierungsexperten fir die
vor dem Einsatz vor Ort Durchfiihrung vor Ort, die mit
e Erstellung von GMP-konformen Wasserstoffperoxid verwendeten Bio-
Dokumenten Dekontaminationsverfahren und dem
e Beratung zu Belastungsschemata flr Umgang mit biol. Indikatoren vertraut sind
Isolatoren e Kompetenz in der Bewertung von
e Durchfiihrung der Entwicklung von Isolator Prozessparametern
Prozessen vor Ort unter Verwendung o \Validiertes System, bereit zur Freigabe
physikalischer, chemischer und e Audit-gerechte Dokumentation

mikrobiologischer Testmethoden
e AnschlieBende Validierung des
entwickelten und optimierten Verfahrens
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Sprechen Sie uns an, wenn Sie die Entwicklung und Validierung eines
Biodekontaminationsprozesses fiir lhr Isolationssystem planen. Wir werden Sie

unterstiitzen!
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