= STERIS

Vorteile pharmazeutischer Reinigungsmittel bei
proteinhaltigen Verschmutzungen

Pharmazeutische Reiniger

Die Reiniger von STERIS sind fur Ihre schwierigsten
Reinigungsaufgaben konzipiert. Im Gegensatz zu
Massenchemikalien nutzen pharmazeutische Reiniger eine
Kombination von Reinigungsmechanismen, um synergetisch zu
wirken:

e Aufldsung e Dispersion
e | 6sung e Tensidwirkung
e Chelatbildung e Benetzung

Dank dieser Uberlegenen Kombination von
Reinigungsmechanismen arbeiten die pharmazeutischen
Reinigungsmittel von STERIS effizient und effektiv und reduzieren
Prozessabfalle wie beispielsweise:

e Wasserverbrauch
e Energieverbrauch

e Bearbeitungszeit
e Wartungskosten

Der ,Sinner’s Circle” beschreibt die dynamische Wirkung
zwischen Zeit, Wirkung, Chemie und Temperatur (TACT) wahrend
eines Reinigungszyklus.

Wirkung

Temperatur

Abbildung 1: ,Sinner’s Circle”

Bei der Verwendung eines pharmazeutischen Reinigungsmittels kommen wéhrend des Reinigungsvorgangs mehrere

Reinigungsmechanismen zum Einsatz.

Ein leistungsstarkes Reinigungsmittel kann den Zeitaufwand, die Temperatur, die Chemikalienkonzentration und den
Wasserverbrauch wahrend des gesamten Reinigungszyklus reduzieren. Die pharmazeutischen Reinigungsmittel von STERIS
verbessern die Prozesseffizienz, indem sie den Kunden helfen, den Reinigungs- und Wartungsaufwand zu verkiirzen und

gleichzeitig den Wasser- und Energieverbrauch zu senken.
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Fallstudie

Wéhrend des Herstellungsprozesses wird eine Reinigung durchgefihrt, um die Produktqualitat sicherzustellen. Art und Menge
des wahrend des Reinigungszyklus verwendeten Reinigungsmittels wirken sich auf den Wasserverbrauch, den Versorgungsbedarf
und die Kosten aus, die zum gesamten Herstellungsprozess beitragen. Durch die Verwendung eines wirksamen und effizienten
Reinigungsmittels wird der Reinigungsprozess optimiert, um die Betriebseffizienz zu verbessern und Kosten, Zeit und
Betriebsmittelabfélle zu reduzieren.

Der Zweck dieses Experiments besteht darin, die Reinigungsleistung pharmazeutischer Reinigungsmittel und
Standardchemikalien von STERIS zu vergleichen. Als reprasentative Verschmutzungsprobe fUr die Biotechnologieindustrie wurde
eine 0,9%ige phosphatgepufferte Kochsalzlésung (PBS) mit Rinderserumalbumin (BSA) ausgewahit.

« Flihren Sie vor dem Experiment eine Riboflavin-Abdeckungsstudie durch

AL « Sorgen Sie flir eine vollstandige Reinigungsabdeckung im Behalter

BODEN  Das vorgereinigtes GefaB mit Verschmutzung bestreichen
» 16 Stunden bei Raumtemperatur trocknen lassen

o 20 % des GefaBvolumens an Reinigungsmittel im Tank vorbereiten
» 10 Minuten lang umwalzen

REINIGEN

) * 20 % des GefaBvolumens an entionisiertem Wasser in den Tank geben
SPULEN o Zwei Minuten lang umwalzen
« Entnehmen Sie eine Splilwasserprobe aus dem Abfluss

« Nach dem Ablassen den Spiilvorgang noch dreimal wiederholen

WIEDERHOLEN » Sammeln Sie insgesamt vier Spiilproben zur Analyse

Abbildung 2: Versuchsverfahren zum Vergleich von pharmazeutischen Reinigungsmitteln von STERIS und Natriumhydroxid in zertifizierter Qualitét.

Dieses Experiment wurde fir jedes der folgenden Reinigungsmittel der Biotechnologieindustrie wiederholt:

1 % v/v CIP 100™ Alkalischer Reiniger

1 % v/v ProKlenz™ ONE Alkalischer Reiniger

0,1 N Natriumhydroxid (NaOH) in zertifizierter Qualitat
0,5 N Natriumhydroxid (NaOH) in zertifizierter Qualitat
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Experimentelle Ergebnisse

Tabelle 1. Bestanden/Nicht bestanden basierend auf dem USP-TOC-Grenzwert von
500 ppb und dem USP-Leitfahigkeitsgrenzwert von 2,5 uS/cm.

Reinigungskon- Vlsuel!e T0C Leitfahigkeit
zentrat Inspektion

BESTANDEN BESTANDEN

CIP 100 BESTANDEN 470 ppb 2,498 pS/om

BESTANDEN BESTANDEN

ProKlenz ONE BESTANDEN 420 ppb 2470 yS/cm
0,1 N NaOH FEHLER k.A. K. A
0,5 N NaOH FEHLER KA. KA.

Aufgrund eines visuellen Fehlers wurden die TOC- und
Leitfahigkeitsproben nicht analysiert und in Tabelle 1 als nicht
anwendbar (N/A) vermerkt. Daher wurde das Experiment
wiederholt, um die Waschvorgange zu verdoppeln und einen
finften Spulgang mit den Reinigungsmitteln hinzuzufligen, die
bei der ersten Prifung der Sichtprifung nicht bestanden hatten.
Auch hier haben sowohl 0,17 N NaOH als auch 0,5 N NaOH die
Sichtprifung nicht bestanden.
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Wasserschutz

Um die USP-Grenzwerte fir TOC und Leitfahigkeit flr
pharmazeutische Reinigungsmittel einzuhalten, war im
Vergleich zu NaOH insgesamt durchschnittlich etwa 22 %
weniger Wasser erforderlich.

a
Zeitersparnis
Das Reinigungsmittel ProKlenz ONE und das CIP
100-Reinigungsmittel erzielten optische Sauberkeit und erflillten

die TOC- und Leitfahigkeitsgrenzwerte in 40 % weniger Zeit
als NaOH.

WARUM STERIS?
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Pharmazeutische Reinigungsmittel nutzen mehrere Reinigungsmechanismen, die synergistisch wirken und so eine
effektivere Reinigung bei niedrigeren Temperaturen, in kUrzerer Zeit und mit weniger Wasser ermoglichen.

STERIS-Produkte verfligen Uber ein umfangreiches Dokumentationspaket, um Ihre Validierungsziele zu erflllen.

Unsere Gruppe fur technische Dienste im Bereich formulierte Chemikalien verfligt Uber das Wissen, das Know-how

und die Werkzeuge, um individuelle Anwendungs- und Validierungsunterstiitzung zu leisten. Das PACE®-Programm
(Process And Cleaner Evaluation, Bewertung von Reinigungsmittel und Prozess) wurde entwickelt, um unseren
Kunden Empfehlungen fur ein effektives Reinigungsprotokoll zu geben.
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STERIS ist ein weltweit tatiges Unternehmen, das Reinigungsldsungen flr die Standorte seiner Kunden anbietet, um

sicherzustellen, dass Harmonisierungsinitiativen eingehalten werden.
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Zusatzlich zu unserer langjahrigen praktischen Erfahrung verfigt STERIS Uber eine umfangreiche

Dokumentationsbibliothek mit technischen Tipps, Laborberichten und Analysemethoden, die Sie bei der Entwicklung

Ihrer Anwendungen unterstutzen.
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