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Echt (Konigs)klasse!

Fir die Herstellung steriler Produkte werden die
technisch ausgefeiltesten Losungen entwickelt,
die - ganz im Sinne der Patientensicherheit - zur
Konigsklasse zahlen.

So robust wie sachlich niichtern ausgedriickt geht es
im Extremfall schlieBlich um nichts anderes, als um
Leben und Tod: Patientenleben werden mit sterilen
Arzneimitteln gerettet und hierfir muss jede
Maglichkeit fur eine mikrobielle Kontamination im
Herstellungsprozess dieser Produkte zuverlassig
eliminiert werden; da dirfen die technischen
Maglichkeiten durchaus abgespaced sein.

Technik auf dem neuesten Stand funktioniert mit
maximalem Wirkungsgrad nur, wenn auch das
fundierte Fachwissen up to date ist.

Nattrlich mit dem neuen Annex 1 im Blick.
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» Contamination Control Strategy

« Isolatortechnologie

« Restricted Access Barrier Systems (RABS)
e Reinraum

» aseptische Abfillung

« terminale Sterilisationsverfahren

* Blow Fill Seal-Technologie

e Prifung auf Sterilitat

Zielgruppen:

« Pharmazeutische Industrie

« Sachkundige Personen / Qualified Persons

« Leiter und Mitarbeiter in Qualitatsmanagement,
Qualitatskontrolle und Qualitatssicherung

« Lohnhersteller (Herstell- und Verarbeitungsbetriebe)

« Aus- und Fortbildungseinrichtungen

« Universitaten, Hochschulen

« Hygienebeauftragte

« Zulieferindustrie

« Behérden, Uberwachungsamter

» Nutzer, Anwender und Planer der Reinraumtechnik

« Geratehersteller und Ausrister fiir Reinraumtechnik
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Unverzichtbar im Herstellungs- und Verarbeitungsbetrieb

Checkliste und Arbeitsanleitung fiir

die Priifung von Packmitteln.

Die Packmittel-Fehlerbewertungslisten sind fiir eine effiziente und strukturierte Durchfiihrung der Qualitats-
sicherung obligatorisch. Namhafte Experten aus der Verpackungspriifung in der Pharma- und Kosmetikindustrie
haben fir die Qualitatssicherung von Packmitteln jeweils umfangreiche und detaillierte Unterlagen erarbeitet.

Die Fehlerbewertungslisten orientieren sich an den GMP-Regeln, Arzneiblichern (EP, USP, JP), gesetzlichen
Vorgaben und Direktiven sowie technischen Normen (z. B. EN ISO 2859-1, DIN EN ISO 15378). Fehlerklassi-
fizierungen, Stichprobentabellen sowie detaillierte Beschreibungen der Priifungsmethoden erleichtern die

praktische Arbeit.

Die vorliegende Reihe behandelt alle gédngigen Werkstoffe von Primar- und Sekundéarpackmitteln, wie z. B. Glas,

Kunststoff, Gummi, Aluminium.
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