CLEAN - Evaluation optimaler
Reinigungsverfahren

CLEAN ist Ihre Grundlage fiir kostengiinstige und wirksame Reinigungsverfahren
CLEAN berticksichtigt die technischen Moglichkeiten lhrer Prozessausriistung sowie die Betriebsbedingungen. CLEAN

eignet sich fir Ihre Reinigungsaufgaben im cGMP-Umfeld und liefert eine wichtige Basis fur die Reinigungsvalidierung.

Ihre Vorteile mit CLEAN

Wissenschaftlich Compliant Kostensparend
— Praxisnahe Labortests — Teil der Rationale nach cGMP — Verfahrensentwicklung in kurzer
— Umfassende — Grundlage fiir Reinigungs- zeit
Anwendungsdatenbank verfahren (SOP) — Keine Produktionsunterbrechung
— Vollstandig dokumentiert — Basis fur die Reinigungs- — Schneller Transfer in den
(CLEAN Report) validierung Routinebetrieb
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Was ist CLEAN?
CLEAN umfasst die Entwicklung neuer Reinigungsverfahren oder die Optimierung bestehender Prozesse durch Labor-

simulation anhand von ,worst-case“ Rickstanden.

Wie lauft CLEAN ab?

Interview mit Anwendern, technische Zusenden der worst-case Produkte- Praparation und Konditionierung
Bestandesaufnahme, Festlegen der Ziele, muster mit MSDS oder Zusendung von verschiedener Testkorper und
Ausflllen der CLEAN Checkliste. Testplatten mit Originalrtickstéanden. anschliessende Reinigungstests.

Abldseversuche mit Reinigern nach TACT  Transfer zur Entwicklung automatischer Beurteilung des Reinigungserfolges
(Time Action Concentration Temperature) Reinigungsverfahren, CIP-Simulation. durch visuelle Inspektion und analytische
mit und ohne mechanische Einwirkung. Methoden.
G_@_
Dokumentation der Ergebnisse — CLEAN Prasentation der Resultate und eines Implementieren des neuen Prozesses
Report. Basis fir ,On-Site-Tests" fur die geeigneten Prozessvorschlages beim vor Ort. Support fur die Reinigungs-
Leistungsuberprifung. Anwender. Abklarung des weiteren validierung.

Vorgehens.

Diese Schritte werden von professionellen Mitarbeitern der Borer Chemie AG begleitet. Profitieren Sie von unserem

Know-how! Mehr Informationen finden Sie in unserer Website im Bereich Pharma. www.borer.ch
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