UK

H HERSTELLUNGSPROTOKOLL kleine Sterilabteilung

ALBUMIN Augentropfen 5 % Ch.-Bez.:
Stand: 01.02.05 Version 1 Vorschrift: UK S-H erstellt von: Kather/Steffen-Slotty
Artikelnummer: Herstellungsdatum: Chargengrésse: = Einheiten

490 100 56 ’ 200 ml 100

STRENG ASEPTISCHES ARBEITEN, DA KEINE STERILISATION IM ENDBEHALTNIS!!
(LF, vollstandige Schutzkleidung, Mundschutz)

AUSGANGSSTOFFE
Blutprodukt | PRO HERSTELLUNG NUR EINE CHARGE VERWENDEN ! Buchungsgénge beriicksichtigen !

Verwendetes Produkt :

Firmenbezeichnung des Humanalbumins 5% Firma
ompy | N1 Stoffbezeichnung | PrifNr/Charge | Halivarbis: | S| [ml] | Ist [ml] | Abz.
1 Humanalbumin 5% 4 x 50 ml
Gesamt:
Herstellungsschritte IPK OK!,

Abz.

Humanalbumin wird mit einer Einmalspritze aufgezogen

Sterilfiltration a ca. 1,8 ml in EDC und Etikettierung;

Filter mit Wasser spllen und bubble point bestimmen. Soll: min 3,2 bar
bubble point: bar

UNIVERSITATSKLINIKUM

Schleswig-Holstein
Campus Lilbeck
Apotheke

Bendtigte Geréte:

1 Einmalspritzen 50 ml

1 Becherglas 100 ml

1 Kantle

1 Celluloseacetat-Filter
(je 50ml) (Minisart) 0,2 ym

Packmittel:

ca. 100 EDO
entspr. Faltschachteln



Abfillung:

EDO, Faltschachtel

Aufbewahrung: unter -20°C

Haltbarkeit:

3 Monate (1 Monat bei 8°C)

Filter:

Musteretikett:

Aufbrauchfrist: 24 Stunden -
Etikett: Gr. 2 + 5 weil Besondere Vorkommnisse:
Hergestellt: Abgefullt:
Zeitdauer Datum, Unterschrift Zeitdauer Datum, Unterschrift
Etikettiert: Kontrolliert:
Zeitdauer Datum, Unterschrift Zeitdauer Datum, Unterschrift
Gesamtausbeute .
f d. EDV- Untersucht:
Zeitdauer Datum, Unterschrift
Prifung ) - .
( Einheiten) X Nein, Qualitat durch Herstellungsverfahren gesichert.
Ja, s. PrUfprotokoll Nr.: vom:
Freigabe ja nein, weil:
Mikrobiol. Prifung . .
(mind. 6 Einheiten) Nein, Rezepturmassiger Ansatz
X Ja, s. Prufprotokoll Nr.: vom:

Analytische Freigabe:

Blutproduktedokumentationsschein ausgefillt und weitergeleitet

Datum, Unterschrift

Zur Buchung gegeben:

Datum, Unterschrift

Datum, Unterschrift




