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deconex® Losungen
fur die validierte Reinigung

Kompromisslos rein, GMP-konform und fur hochste Produktivitat

X horer life sciences




Vorteile a

der validierten Reinigung
mit deconex®

+ Erhohte Sicherheit im Produktionsprozess:
optimale Reinigung vermeidet Kreuzkontaminationen

Gesteigerte Produktivitat:
auf Effizienz optimierte Reinigungsprozesse

Maximale Investitionssicherheit:
Reinigung nach Mass und beste Material-
vertraglichkeit

Sichere Erfullung regulatorischer Vorgaben:
umfassendes Know-how bei aktuellen Auflagen

Vereinfachte Validierung:
ausfihrliche Dokumentation nach GMP-Richtlinien

Eine Sorge weniger
Sichere Konformitat mit
regulatorischen Anforderungen

Das Umfeld von Produzenten pharmazeutischer Wirkstoffe und
Arzneimittel ist stark reguliert. Neben Auflagen wie dem Annex
15 der EU-GMP-Richtlinie stellen aber auch enormer Zeit- und
Kostendruck hochste Anspruche an die wirksame und zuverlas-
sige Reinigung der Produktionsausristung. Mit validierten Rei-
nigungsprozessen von Borer Chemie AG erreichen Sie zuverlas-
sig ruckstandsfreie Oberflachen und steigern die Produktivitat
lhrer Anlagen. Dabei kdnnen Sie auf eine materialschonende,
umfassend dokumentierte und vorschriftskonforme Reinigung
vertrauen.

Herausforderungen? Verstanden.

Die ruckstandsfreie Reinigung ist ein Schlisselfaktor im Lebens-
zyklus chemisch-pharmazeutischer Produkte: von der Forschung
und Entwicklung im Labor Uber das Scaling-up bis hin zur Routi-
neproduktion. Mit jahrzehntelanger Erfahrung aus einer Vielzahl
erprobter und validierter Anwendungen in der Wirkstoff- und
Arzneimittelherstellung, der Biotechnologie, der Diagnostika-
Produktion sowie der Kosmetikindustrie stehen wir lhnen als
kompetenter und verlasslicher Partner zur Seite.

Etablierte Produkte kombiniert mit massgeschneiderten Rei-
nigungsprozessen und einem einzigartigen Dienstleistungs-
portfolio bilden hervorragende Losungen auch fur schwierigste
Ruckstande. Diese stimmen mit den aktuellen GMP-Anforderun-
gen Uberein, erhdhen die Prozesssicherheit und reduzieren Still-
standzeiten. Und das alles bei geringem technischen, zeitlichen
und finanziellen Aufwand.

«Vertrauen Sie auf die Nummer 1
bei der GMP-konformen Reinigung
und Reinigungsvalidierung.

Fur héhere Produktsicherheit

und effizientere Prozesse.»



Schritt fur Schritt
zur validierten Reinigung

Definition d
\ 01 efinition der

Reinigungsaufgabe Borer Chemie AG entwickelt gemeinsam mit Ihnen, auf Basis
langjahriger Kompetenz, systematisch ein effizientes und
hochwirksames Reinigungsverfahren - in der Wirkstoff- und
Arzneimittelherstellung, der Biotechnologie, der Diagnostika-

02 Technische Abklarung Produktion sowie der Kosmetikindustrie.
&) & Prozessbewertung

_ Entwicklung eines
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SINIgUNEsprozesses Wirkstoffproduktion

(API/HPAPI)
Wassrige Reinigungsprozesse

o als effizienter Ersatz fur das
Dokumentation in

deconex® CLEAN Studien zeitintensive Losen hartna-
ckiger Rickstande

Arzneimittelherstellung

Nachweis der ) -
Gezielte Reinigungsprozesse

Reinigungsleistung und

Analysenmethoden zur Entfernung unterschied-
licher Wirkstoffe und Hilfs-
stoffe

Support und

AN
E 06 Dokumentation fur die

Basisvalidierung Biotechnologie
i i

Wirksame Reinigungs-
prozesse zur zuverlassigen
Vermeidung komplexer,
organischer Ruckstande

Kosmetikindustrie
Ruckstandsfrei saubere
Oberflachen mit verkirzten
Reinigungs- und Spulphasen
fur erhohte Produktivitat




«lhr Ziel ist unsere Leidenschaft: kompromisslose Reinheit
fur die erfolgreiche Reinigungsvalidierung.»

deconex® CLEAN Studie

Quality by Design (QbD): die Basis
fur integrierte und validierte
Reinigungsprozesse

Profitieren Sie von unserem Expertenwissen.

Mit der deconex® CLEAN Studie erhalten Sie einen optimierten,
etablierten und validierbereiten Reinigungsprozess, der prazise
an lhre Anforderungen angepasst ist - auch bei der Herstellung
von Wirkstoffen (APl und HPAPI). Das reproduzierbare Verfah-
ren spart in der Praxis Zeit und Geld.

Ein wirksamer Reinigungsprozess berlcksichtigt individuelle
Faktoren und basiert auf der genauen Kenntnis potenzieller Riick-
stande des Produktemix sowie der Reinigungschemie. Effiziente
und kostensparende Ablaufe entwickeln wir deshalb gemeinsam
mit hnen: Wir begleiten Sie von der Zieldefinition tiber die Risiko-
analyse bis hin zur Basisvalidierung.

Im Zuge der deconex® CLEAN Studie konzipieren speziell quali-
fizierte Mitarbeitende von Borer Chemie AG neue Reinigungs-
verfahren oder optimieren bestehende Prozesse anhand einer
Laborsimulation mit «worst-case» Rickstanden. Sie sorgen zum
Beispiel dafr, dass keine Schaumentwicklung stattfindet und
dadurch die mechanische Wirkung bei Spritzverfahren erhalten
bleibt oder die Drainage gebrauchter Reinigungslosungen rascher
erfolgt. Sind hingegen aus Umweltvertraglichkeitsgrinden phos-
phatfreie Prozesse gefordert, entwickeln sie das Reinigungsver-
fahren vollstandig auf Basis NTA-, EDTA- und Chlor-freier Produk-
te. Die technischen Maglichkeiten Ihrer Prozessausristung sowie
die Betriebsbedingungen werden dabei stets bertcksichtigt.

Ein umfassendes Paket geeigneter Analysemethoden und Refe-
renzdaten erleichtert den Nachweis der rlckstandsfreien Reini-
gung. Dazu zdhlen etwa die Analyse der elektrischen Leitfahigkeit,
die Bestimmung von organischem Kohlenstoff TOC, HPLC- und IC-
Methoden, sowie Swab-Recovery-Studien. Umfassende Unterla-
gen zur toxikologischen Risikobeurteilung der deconex® Reiniger
(Permitted Daily Exposure Values, PDE-Werte) bilden die Grund-
lage fur die Festlegung von Akzeptanzlimiten.

Vorteile der
deconex® CLEAN Studie

+ Optimierte Reinigungsverfahren:
reduzierter Arbeits- und Materialaufwand

Vorschriftskonforme Reinigung™:
Teil der Rationale nach cGMP, Grundlage fur SOP

und die Reinigungsvalidierung

Wissenschaftlich fundierter Ansatz:
praxisnahe Labortests, umfassende Anwendungs-
datenbank, vollstandige Dokumentation

Schnelle Verfahrensentwicklung:
kein Produktionsunterbruch, einfacher Transfer
in die Praxis




Klar strukturiert, sicher validiert:
Mit der deconex® CLEAN Studie zum optimalen Reinigungsprozess

4‘ C F

Interview mit Anwendern, technische Zusenden der worst-case Produkte- Praparation und Konditionierung
Bestandesaufnahme, Festlegen der muster mit SDS oder Zusendung von verschiedener Testkorper und
Ziele, Ausfullen der deconex® CLEAN Testplatten mit Originalrickstanden. anschliessende Reinigungstests.
Checkliste.

4‘ C 4‘

Abléseversuche mit Reinigern Transfer zur Entwicklung automatischer Beurteilung des Reinigungserfolges
nach TACT (Time Action Concentration Reinigungsverfahren, CIP-Simulation. durch visuelle Inspektion und analyti-
Temperature) mit und ohne sche Methoden.

mechanische Einwirkung.

/

Dokumentation der Ergebnisse im Prasentation der Resultate und eines Implementieren des neuen Prozesses
deconex® CLEAN Report. Basis fir geeigneten Prozessvorschlages beim vor Ort. Support fur die Reinigungs-
«On-Site-Tests» zur Leistungs- Anwender. Abklarung des weiteren validierung.

Uberprufung. Vorgehens.

* EU Guidelines for Good Manufacturing Practice for Medicinal Products for Human and Veterinary Use, Annex 15: Qualification and Validation
ASTM E3106 Standard Guide for Science-Based and Risk-Based Cleaning Process Development and Validation
ASTM G122 Standard Test Method for Evaluating the Effectiveness of Cleaning Agents and Processes



deconex® Produkte und Prozesse

Validierte manuelle und automatische CIP-Reinigung

Das deconex® CIP-Sortiment entspricht den spezifischen Bedurf-
nissen der Pharmaindustrie, Biotechnologie und Kosmetikindus-
trie. Aber auch bei der manuellen Reinigung produktberthrender
Flachen spielen eine optimale Reinigungschemie und ein robus-
tes Verfahren eine zentrale Rolle, um den validierten Zustand zu
erreichen oder aufrecht zu erhalten. Fur manuelle Prozesse im
GMP-Umfeld bietet Borer Chemie AG ebenfalls eine Auswahl op-
timal geeigneter Reinigungslosungen.

Die umfassende Dokumentation unserer Produkte spart Ihnen
eine Menge Arbeit und Zeit beim Nachweis, dass die «Permitted
Daily Exposure» PDE-Werte flr die Reiniger zuverlassig einge-
halten werden. Die toxikologische Evaluation der Reiniger und
daraus abgeleitete Grenzwerte in Verbindung mit geeigneten
spezifischen und nicht-spezifischen Analysenmethoden stehen
ebenso zur Verfugung wie Referenzwerte im Spurenbereich und
Recovery Rates. Um all diese Voraussetzungen flr eine erfolg-
reiche Reinigungsvalidierung mussen Sie sich nicht selbst kim-
mern, wenn Sie auf Reiniger von Borer Chemie AG setzen.
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REINIGUNG
Neutrale Reiniger. Hochste Materialvertraglichkeit.

deconex® CIP alu-pro [ ] ([ @® neutral
deconex® CIP seven o o o @® neutral
deconex® SURFAX [ ] [ J @® neutral
Alkalische Reiniger. Effiziente Reinigung mit breitem Wirkungsspektrum.

deconex® CIP alpha-x O ([ ([ J o @® alkalisch
deconex® CIP basic-x O ([ [ J @® alkalisch
deconex® CIP power-x O ([ o @® alkalisch
deconex® CIP wash-x o @ alkalisch
deconex® FORMULA1 O (] [ J @® alkalisch
Sauer Reiniger und Neutralisatoren.

deconex® CIP acid O o o o sauer

deconex® CIP care O ([ [ J (] ®  sauer

deconex® CIP fresh [ o o o [ ] sauer

deconex® CIP protect [ ] [ ] @®  sauer

ADDITIVE
Oxidativer Reinigungsverstarker.

deconex® CIP boost O [ ] [ ) [ ) o sauer
Hochwirksame Tenside. In tiefster Konzentration einsetzbar.
deconex® CIP surf o o [ ] @® neutral

AUFBEREITUNG VON PRESSWERKZEUGEN IN EINEM ARBEITSGANG

deconex® HT 1191

neutral

[ ] o (] (]

Direktim Anschluss an eine alkalische Reinigung z.B. mit deconex® CIP power-x

@ hervorragend geeignet oder zutreffend

[0 bedingt geeignet @ bitte Prozessvorgaben beachten



Sparsam und sicher
Reinigungsprozesse mit deconex®

Verkurzte Reinigungszeiten:
hervorragende Reinigungsleistung, exzellente
Abspulbarkeit

Geringer Verbrauch:
hohe Reinigungskraft bei tiefer Konzentration

Reduziertes Risiko fur Kreuzkontaminationen:
rlckstandsfreie Oberflachen

Weiterfiihrende Informationen

Einfache Bestimmung von Akzeptanzlimiten:
umfassende PDE-Dokumentation und definierte Analyse-
methoden

Gesteigerte Lebensdauer der Produktionsausrustung:
hervorragende Materialvertraglichkeit

Entdecken Sie unsere weiteren Angebote

Besuchen Sie uns in Zuchwill Gerne fihren wir in unserem Com-
petence Center individuell auf Ihre Anwendungen abgestimmte
Reinigungsversuche durch. In den aufschlussreichen Trainings
unserer Borer Cleaning Academy teilen wir unser langjahriges
Wissen mit lhnen. Naturlich kommen unsere Expertinnen und

= horer life sciences

Experten auch gerne zu Ihnen und beraten Sie vor Ort zur opti-
malen Reinigung Ihrer Anlagen. Kontaktieren Sie uns!

Weitere Informationen finden Sie auf unserer Webseite sowie
unserem Dokumentationsmaterial:

~= horer

Downloadcenter Life Sciences deconex® Derouging Systeme Reinigung und Konservierung von

~= horer

Tablettierwerkzeugen

Professionelle Laborglasreinigung Validierte manuelle Reinigung Reinigung textiler Prozessfilter



Borer Chemie AG

Spezialisten in Reinigung und Desinfektion

Kompetenz und Innovation - weltweit

Seit 1965 erforschen, entwickeln und produzieren wir in
der Schweiz Produkte flr anspruchsvolle Anwendungen im
Bereich von Reinigung und Desinfektion. Unsere deconex®
und decosept® Markenprodukte kommen im Industriebereich,
in der Spitalhygiene, in Labors, im Pharmasektor sowie im
Bereich der Hande- und Flachendesinfektion zum Einsatz. Uber
ein Netz von Tochtergesellschaften und Distributionspartnern
vertreiben wir unsere Produkte weltweit.

Nachweisbar rein: Fokus riickstandsfreie Reinigung
Analytisch reine Oberflachen sind nicht nur bei der Labor-
glasreinigung erforderlich, sondern auch bei der validierten
Reinigung, zum Beispiel in der pharmazeutischen Produktion
nach GMP. Die Kombination eines spezifischen Reinigungsver-
fahrens und des richtigen Reinigers fuhrt zu einer wirksamen
und ruckstandsfreien Reinigung. Optimale Prozesse reduzieren
Stillstandzeiten und erhéhen die Produktivitidt. Sie sorgen aus-
serdem fur die Werterhaltung von Produktionsanlagen.

deconex® CLEAN Studie: eine einzigartige Dienstleistung
Unsere Kompetenz bei der Entwicklung von Reinigungspro-
zessen teilen wir mit unseren Kunden in Form einer deconex®
CLEAN Studie. Mit unseren Produkten und einer umfassenden
Dokumentation gelingt die erfolgreiche Reinigungsvalidierung.
Die Anwender profitieren auch von unserem Angebot der
Borer Cleaning Academy. Durch Schulungen und individuelle
Trainings verbessern sie ihre Kompetenz in anspruchsvoller
Reinigung.
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advanced cleaning solutions

Borer Chemie AG

Gewerbestrasse 13, 4528 Zuchwil / Switzerland
Tel. +4132 686 56 00, Fax +41 32 686 56 90
office@borer.ch, www.borer.swiss

Laborglas Arzneimittel GMP
Diagnostika Wirkstoffe
API/HPAPI
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Initialreinigung

- Biotechnologie

/0

Derouging/Passivierung Kosmetik

Disclaimer

Alle Angaben stiitzen sich auf den heutigen Stand unserer Kenntnisse. Sie stellen jedoch
keine Zusicherung von Produkteigenschaften dar und begriinden kein vertragliches
Rechtsverhaltnis.
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