PUPSIT

PRE-USE
POST STERILIZATION
INTEGRITY TESTING

Dne 25. srpna 2023 vstoupila v platnost posledni revize
prilohy 1 SVP EU, Vyroba sterilnich lécivych pripravkd.

Pro vyrobce, ktefi nemohou svj vyrobek v kone¢ném
obalu sterilizovat, a proto musi pouZit sterilni filtraci, se v
revidované priloze 1 uvadi, Ze:

Testovani integrity pfed pouzitim a po sterilizaci (PUPSIT
= Pre Use, Post Sterilization, Integrity Testing) je nyni
standardnim poZadavkem. _

ScilLog® NFF+ PF

PUPSIT vyzaduje pred zavedenim vysokou miru planovani, (Fully-automated solution)
aby bylo zajisténo, Ze navrh a provoz systému je bezpecny,
opakovatelny, spolehlivy, neohrozuje sterilitu vyrobki a
nezatéZuje vyrobni operace.

Pro zavedeni PUPSIT bude tfeba posoudit finalni
sterilizacni proces, jelikoz poZadavky na systém a operace
budou vétsi.

Pri zavadéni systému PUPSIT lze zvaZit nasledujici kroky:

Vybér vhodnych filtrd

Vybeér spravné testovaci metody integrity filtru
Metodu smaceni

Konstrukce systému

Umisténi systému

Provoz systému

Spolecnost Parker vyuziva své odborné znalosti v
oblasti filtrace, systémi Single-Use, snimani a
automatizace a mize vam pomoci s navrhem a
realizaci manualnich nebo automatizovanych reseni
PUPSIT.

SciLog® NFF+ PFR
(Fully automated solution, with redundant filtration)
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