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1. Formal

Formalet ved denne SOP er at kortleegge de korrekte renggrings- og
desinfektionsprocedurer der kraeves for at opretholde et rent og hygiejnisk miljg der lever
op til geengse GMP-regler saledes at slutproduktet lever op til de lovpligtige krav der stilles
af Leegemiddelstyrelsen (Danmark) og Food and Drug Administration "FDA” (USA).

2. Gyldighedsomrade

Denne SOP geelder for alle ansatte der arbejder i produktionen.

3. Ansvar

Produktionsoperatgrer er ansvarlige for den korrekte udfgrsel af renggrings- og
desinfektionsprocedurer i henhold til SOPén.

4. Definitioner — Materialer

Alle renggringsartikler skal veere godkendt af regulerende myndigheder.

Personlige veernemidler inkluderer harnet, skaegnet, beskyttelsesbriller, forklaede og
engangshandsker.

Renggringsmidler og utentiler; vaskebgrster, skurresvampe, viskestykker, mopper,
spande.
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6. Procedure for udfgrelse af

6.1 Line Cleaning.

6.1 Brug personlige veernemidler, sdsom handsker, evt. Skaeg- og harnet, maske,

forkleede og sko.
[
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6.2 Sarg for at alt udstyr er slukket og redskaber ikke er beskadiget eller varmt. Sgrg for
at du har det rigtige renggringsudstyr og renggringsmidler.

6.4 Fjern overskydende rester fra produktionen og fra alle utentiler sa som;
veegte, maleskeer, gryder, termometre, piskeris, dejskraber og ophaelderpose.

6.5 Vask derefter alle redskaberne grundigt med godkendt renggringsmiddel jeevnfar
producentens instruktioner mht. dosering og virketid.

6.6 Skyl grundigt med rent vand indtil alle overskydende rester og saebe er fjernet. Er du
i tvivl sd gentag om ngdvendigt

6.7 Tor udstyret af med rene viskestykker eller lad det lufttarre.

6.8 Foretag en grundig inspektion af alle redskaber, hvis ikke de fremstar 100% rene
gentag da processen fra 6.4 til og med 6.7.

6.9 Sgrg for at vaske og aftarre alle overflader og andet inventar der har veeret brugt i
produktionen, alle borde, gulve, skabe osv. Skal fremsta fuldsteendigt pletfri.

6.10 Efter at renggringen er udfart til et tilfredsstillende niveau skal den ansvarlige

dokumentere dette med signatur og underskrift i batchjournalen.’

Hvis der er problemer eller anmaerkninger kontakt da hovedansvarlig for
produktionen.
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