Biogen Specific Teaching Material

Reinigung und Desinfektion - Umweltiberwachung
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1. Woraus bestehen die Partikel?
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1. Partikel bestehen aus mobilen, kdrperfremden Stoffen,
ausser Gas, die aufgrund ihrer heterogenen Zusammensetzung
nicht chemisch analysiert werden kdonnen.
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2. Was misst man mit der gesamten organischen Kohlenstoff
(TOC) Methode?
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2. Der TOC misst das gesamte organische Material, das in einer
Probe vorhanden ist.
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3. Warum fuhrt Biogen regelmassig geplante Umwelt- und
Versorgungsuberwachungen durch?
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3. Biogen fuhrt regelmassige, planmassige Umwelt- und
Versorgungsuberwachungen durch, um sicherzustellen, dass die
Umgebung, in der die Produktion stattfindet, sauber ist und
dass die Mikroorganismen in dieser Umgebung innerhalb
akzeptabler Grenzen liegen.
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4. Was wird mit Replicate Organism Detection and Counting
(RODAC) Platten uberwacht?
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4. RODAC-Platten werden fiir die Uberwachung von Personal
und Oberflachen verwendet.
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5. Nennen Sie die vier (4) Dinge, denen die gesammelten Daten
der Routineuberwachung dienen?
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5. Mogliche Antworten: Definieren neuer Verfahren, Verfeinern
bestehender Verfahren, Festlegen der Wartungsmtervalle far
Gerate und Inltneren weiterer Uberwachungsprozesse.



s mw,

..-I'

Reinigung und Desinfektion - Umweltiberwachung

6. Was geschieht bei Biogen typischerweise in geschlossenen
Bereichen, in denen Flussigkeiten gelagert werden?
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6. Die Uberwachung toxischer Gase erfolgt typischerweise in
geschlossenen Bereichen, in denen Flussigkeiten gelagert
werden.
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7. Warum sollten Sie Handschuhe oder Probenahmebehalter
nicht mit 70%igem Alkohol desinfizieren, wenn Sie eine TOC-

Probe nehmen?
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7. Alkohol ist eine organische Verbindung, daher wurde jeder
Alkoholrlckstand einen verfalschten TOC-Wert ergeben.
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8. Welche Art von Platte enthalt Trypticase-Soja-Agar (TSA)?
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8. Absetzplatten enthalten Trypticase-Soja-Agar (TSA).
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9. Laut 21 CFR mussen die Raumlichkeiten, die zur Herstellung
von Arzneimitteln verwendet werden, von geeigneter Grosse
und Konstruktion sein, um was zu ermoglichen?
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9. Sie mussen von geeigneter Grosse und Konstruktion sein, um
die Reinigung, Wartung und den ordnungsgemassen Betrieb zu
erleichtern.
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10. Nennen Sie mindestens zwei (2) Betriebsmittel bei Biogen.
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10. Mogliche Antworten: Reinwassersystem, WFI-System,
Reindampfsystem, Glykolsystem, Heizungs-, Liftungs- und
Klimatisierungssystem (HVAC)
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11. Welcher Gegenstand wird zur Bebritung auf die TSA-Platte
mit Raumtemperatur gelegt?
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11. Die behandschuhten Fingerspitzen des Bedieners werden
auf die raumtemperierte TSA-Platte gelegt.
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