Biogen Specific Teaching Material

Grundprinzipien der Sicherheit - Anlagenplanung
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1. Wie viele Anlagenkonzepte gibt es?
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1. Es gibt zwei (2) Arten von Anlagenentwdrfen.
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2. Welche Werksanlage ist fur einen Null-
Kontaminationsbereich ausgelegt?
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2. Eine geschlossene Anlage ist flr einen Null-
Kontaminationsbereich ausgelegt.
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3. Bioreaktoren, Chromatographiesaulen, Filtrationseinheiten
sind in welchem Bereich der Anlage zu finden? (offen oder
geschlossen)
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3. Bioreaktoren, Chromatographiesaulen und
Filtrationseinheiten befinden sich im Bereich einer
geschlossenen Anlage.
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4. Nennen Sie mindestens drei (3) Stoffe, die eingedammt
(kontaminationsfrei) sein mussen.
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4. Gase, Flussigkeiten und geldste Stoffe mussen eingeschlossen
und daher kontaminationsfrei sein.
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5. Welche Informationen enthalt der Code of Federal
Regulations (CFR/eCFR)?
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5. Der Code of Federal Regulations (CFR/eCFR) enthilt die
Verfahren zur Vermeidung von Kontaminationen.
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