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Einleitung

Allgemein

Die Installations-Qualifizierung (IQ) soll die korrekte Installation des Gerats/Systems, nach
den Anweisungen des Herstellers, sicherstellen. Die Ergebnisse werden fir alle Prifungen
aufgezeichnet und einer bestanden/nicht bestanden Beurteilung unterzogen. Die Beurteilung
beruht auf den Vergleich der aktuellen Ergebnisse mit den Vorgaben. Die Prifung zur
Bestatigung der Funktion wird festgestellt, dokumentiert und dem Report beigefigt.

Gerat/System

Das Pharma Test PTG-M100 Pulver-Charakterisierungsgerat besteht im Wesentlichen aus:

= Dem PTG-M100 Grundgerat mit Trichter uns Disen

= FEinem digitalen Hohenmessgerat

*= Dem erforderlichen Standard-Zubehor

= Optional geliefertem Zubehor gemall Kundenbestellung

Das manuelle PTG-M100 Pulver-Prifsystem wird fur die Bestimmung des Schittwinkels von
Schittgutern benutzt. Es erfillt die Anforderungen der EP <2.9.36> und USP <1174>
Pharmakopoe fir die Bestimmung des Schittwinkels.
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Wie wird das Dokument ausgefiillt?

Alle Beteiligten missen die Qualifizierungsanweisungen nachfolgenden Kriterien ausfillen
und vervollstandigen:

1.

2.
3.

Bestatigung mit den Initialen

Vollstandiges Ausfiillen aller Punkte dieses Dokuments

Kommentierung jeglicher Abweichungen vom vorgegebenen Dokument und den
geforderten Ergebnissen. Der Anwender muss alle Abweichungen vor der endgultigen
Freigabe dokumentieren.

Ausfihrliche Kommentare werden auf einem zusatzlichen Beiblatt (Anhang) vermerkt,
wenn hier nicht ausreichend Platz vorhanden ist. In diesen Fallen befolgen Sie bitte die
nachstehenden Regeln:

a. Bestatigung mit den Initialen

b. Datum der zusatzlichen Kommentare

c. Fortlaufende Nummerierung aller Seiten des Anhangs

d. Einfligen der Beiblatter am Ende des Original-Dokuments

e. Alle Kommentare werden mit Kugelschreiber oder Fullfederhalter gemacht.

Korrektur von Eingaben

Wenn bereits dokumentierte Eingaben geandert werden missen, befolgen Sie bitte
nachstehende Anleitung:

Korrektur von Kurzeintragen, Absatzen bzw. Informationsblocken

Um einen Kurzeintrag (z.B. ein einzelnes Wort oder Ergebnis), oder einen Absatz bzw.
Informationsblock (Prifbeschreibung, Priifanweisung etc.) zu korrigieren, folgen Sie bitte
der nachstehenden Anleitung:

1.

Ziehen Sie eine diagonale Linie durch den falschen bzw. irrtiimlichen Eintrag

. Schreiben Sie den korrekten Eintrag rechts neben/iiber den Original-Eintrag

2
3.
A
5

Erklaren Sie kurz den Grund fir die Korrektur

. Signieren Sie dies mit der Initiale

. Tragen Sie das Datum der Korrektur ein
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Kennzeichnung von Angaben, die nicht erforderlich oder
verfiigbar sind

Es ist mdglich, dass einige Angaben bzw. Anweisungen fiir das zu priifende Gerat/System
nicht verfigbar oder erforderlich sind. Diese Angaben bzw. Anweisungen konnen
Prozeduren, Teilprozeduren und Anhange sein. Kennzeichnen Sie jedes Element so, dass
deutlich erkennbar wird, dass das Ausfillen nicht erforderlich ist. Es muss deutlich sein,
dass das Ausfillen weder vergessen noch ochne Angabe von Griinden, erfolgte. Kennzeichnen
Sie wie folgt:

1. Ziehen Sie eine diagonale Linie durch die nicht zutreffende Angabe bzw. Anweisung

2. Kennzeichnen Sie den ungiiltigen Eintrag mit den Buchstaben "NV" (nicht verfligbar],
signieren Sie dies mit den Initialen und dem Datum maoglichst oberhalb oder neben dem
ungdltigen Eintrag.

3. Erlautern Sie den Grund und kommentieren Sie die Stornierung oberhalb, oder neben
dem Eintrag, bzw. figen Sie einen Anhang mit den Erlauterungen bei.

4. st "NV" [nicht vorhanden) als wé&hlbare Option vorhanden, markieren Sie dieses Feld,
falls zutreffend

5. Markieren Sie das Feld "JA" (erhalten], wenn das beschriebene Teil identifiziert wurde

6. Markieren Sie das Feld "Nein" (fehlt), wenn das Teil nicht identifiziert wurde, und fir die
Fortfihrung der Qualifizierung bendtigt wird. Prifen Sie, ob das Teil auch wirklich
bestellt wurde und durch uns die Lieferung bestatigt worden ist.

Alle Beteiligten signieren und datieren alle Dokumente wie Ublich, auch dann wenn ein Teil
des Dokuments, oder ein Absatz mit "NV" gekennzeichnet ist.

Achtung: Alle Original Eintrage missen immer lesbar bleiben, auch nachdem Korrekturen
vorgenommen wurden.

Ursachen, die eine Neu-Qualifizierung bzw. Kalibrierung erforderlich machen
Achtung: Die folgenden Ursachen machen eine Neu-Qualifizierung bzw. Kalibrierung
erforderlich:

= Wenn eine System-Anderung vorgenommen und abgeschlossen wurde, die die
Installations-Qualifizierung (1Q) beeinflusst

= Wenn das Gerat/System an einem anderen Aufstellungsort neu installiert wird

=  Wenn das Software-Programm oder die Firmware des Gerats getauscht oder geandert
wurden

= Wenn die Zeit bis zur Neu-Qualifizierung abgelaufen ist.
= Wenn ein Service/Reparatur durchgefiihrt wurde

= Wenn Teile ausgetauscht wurden
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Funktions-Qualifizierung

Das Dokument ist in Abséatze (Sektion) unterteilt.

Sektion 1.0 Gerate Identifikation

Dieser Absatz beschreibt das Gerat, die Typenkennzeichnung und Seriennummer
Sektion 2.0 Anwender Informationen

Dieser Absatz identifiziert die Personen, die am Qualifizierungsprozess teilnehmen
Sektion 3.0 Erforderliche Gerate, Werkzeuge und Substanzen

Dieser Absatz benennt die Gerate, Zertifikate, Werkzeuge und Substanzen, die fur die
Funktions-Qualifizierung erforderlich sind

Sektion 4.0 Information Anwender und Einsatzort
Dieser Absatz benennt den Anwender und Einsatzsort des Gerats/Systems
Sektion 5.0 Durchfithrung der Funktions-Qualifizierung

Dies beschreibt die durchzufiihrenden Prifungen, die Vorgaben, Toleranzen, Ergebnisse und
die Beurteilung in bestanden (OK] oder nicht bestanden (NOK].

Sektion 6.0 Ergebnis und Kommentar

In diesem Absatz wird das Ergebnis der Qualifizierung zusammengefasst und ggf.
kommentiert
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Funktions-Qualifizierung (0Q)

Sektion 1.0 Gerate-ldentifikation

Prifen Sie, ob das Gerat/System, fir das die IQ bereits durchgefiihrt wurde, zur Funktions-
Qualifizierung bereit steht. Tragen Sie Seriennummer und Typenbezeichnung, die auf dem
Typenschild angegeben sind, ein.

Art.-Nr. Gerate Beschreibung

42-07000 |Pulver- PTG-M
Charakterisierungsgerat

Serien Nr.

Sektion 1.1 Personal-ldentifikation

Beteiligter (1):

Name (in Druckbuchstaben) Initiale

Unterschrift Datum (TT/MM/JJJJ)

Beteiligter (2):

(optional)

Freigegeben von:

durchgefuhrt:

Name (in Druckbuchstaben)

[nitiale

Unterschrift

Datum (TT/MM/JJJJ)

Name (in Druckbuchstaben)

[nitiale

Unterschrift

Datum:

Unterschrift

0Q-42-07100_PTG-M100_v1.0d.docx
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Sektion 1.2 Gerate-Beschreibung

Das Pharma Test PTG-M Pulver-Charakterisierungsgerat besteht im Wesentlichen aus:

= Dem PTG-M Grundgerat mit Trichter und Disen
= FEinem digitalen Hohenmessgerat

= Dem erforderlichen Standard-Zubehor

=  Optionalem Zubehor nach Kundenbestellung

Das manuelle PTG-M Pulver-Prufsystem wird fur die Bestimmung des Schittwinkels von
Schuttglitern benutzt. Es erfillt die Anforderungen der EP <2.9.36> und USP <1174>
Pharmakopoe fur die Bestimmung des Schiittwinkels.

Sektion 1.3 Benotigte Kalibrier- und Messmittel

Beschreibung Serien Nr.
30-31080 Digit. Winkelmesser
46-01810 Digit. Messschieber
307-1205 Prazissions-Messuhr 20mm
411-0200 Seesand 1.07711

Die Gultigkeit der Kalibrierung der Messmittel wurde bereits in der 1Q dokumentiert,
einschliefilich Kopien der Kalibrierzertifikate. Es ist nicht notig, die Zertifikate hier nochmal
anzufligen.

durchgefihrt: Datum:

Unterschrift TT/MM/JJJJ
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Sektion 4.0 Anwender und Einsatzort

Firmenname:

Adresse:

Abteilung:

Gebaude:

Kontakt:

Telefon:

E-Mail:

durchgefihrt: Datum:

Unterschrift TT/MM/JJJJ
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Sektion 5.0 Durchfiihrung der Funktions-Qualifizierung

Dieser Absatz beschreibt die Durchfihrung und Prifungen fiur die funktionale Qualifizierung
des Gerats/Systems. Vervollstandigen Sie jede Sektion wie beschrieben.

Sektion 5.1 Ausrichtung des PTG-M

Verwenden Sie den digitalen Winkelmesser und bestatigen Sie, dass das PTG-M korrekt
horizontal ausgerichtet ist. Sowohl in Links-Rechts- als auch in Vorne-Hinten-Ausrichtung
darf die Neigung zur Horizontalen nicht grof3er als 0,2° sein.

Sektion 5.2 Kalibrieren des Hohen-Messgerates

Verwenden Sie die im Lieferumfang des Hohen-Messgerates mitgelieferte
Messuhraufnahme sowie die kalibrierte Messuhr, um die Messgenauigkeit des
Hohenmessgerates zu tUberprifen.

Platzieren Sie den Messaufnehmer der Messuhr senkrecht auf einem geeigneten Podest.
Nullen Sie die Messuhr sowie das Hohen-Messgerat.

Verfahren Sie das Hohen-Messgerat anschlieBend um 5mm, 10mm und 15mm und
vergleichen Sie die Anzeige mit der Messung der Messuhr.

Nominaler Wert (mm)  Gemessener Wert Toleranzbereich OK NOK
(mm) (mm)
5,00 4,95 -5,05
10,00 9,95-10,05
15,00 14,95 - 15,05

Sektion 5.3 Einstellen der Fallhohe

Verwenden Sie das Hohen-Messgerat und justieren Sie den Disen-Haltearm des
Grundgestells so, dass der Abstand zwischen der Oberseite des Pulver-Empfangstisches
und der Oberseite des Disen-Verschlussbleches 100mm betragt.

Nominaler Wert (mm) Gemessener Wert Toleranzbereich (0] ¢ [\ [0] 4
(mm) (mm)
100 99 - 101
durchgefihrt: Datum:
Unterschrift TT/MM/JJJJ
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Sektion 5.4 Kalibrieren der Disenoffnungen

Verwenden Sie den digitalen Messchieber und priifen Sie die Offnungen der 3 mitgelieferten
Disen

Nominaler Wert (mm)  Gemessener Wert Toleranzbereich OK NOK
(mm) (mm)
10,00 9,99 - 10,01
15,00 14,99 - 15,01
25,00 24,99 - 25,01

Sektion 5.5 Probelauf mit Seesand

Verwenden Sie die USP/EP Auslaufdiise mit der 10 mm-Offnung. Befiillen Sie den konischen
Trichter mit 140 + 2g Seesand. Platzieren Sie den Pulverpriftisch und starten Sie den Test
fir die Uberpriifung des Schiittwinkels. Verwenden Sie das Héhen-Messgerat und speichern
Sie die Tischoberfliche als Nullwert. Offnen Sie das Verschlussblech und lassen den
Seesand auf den Empfangstisch flieBen. Messen Sie vorsichtig(!] mit dem Héhen-Messgerat
die Hohe des resultierenden Kegels.

Erfahrungsgemall ergibt sich mit Seesand mit einer Kornergréf3e von 0,06mm - 0,3mm,
einer 10mm-Dise und einer Fallhohe von 100mm ein Schittkegel zwischen 27,5° und 30,5°.

Der Empfangstisch hat einen Radius von 50mm. Resultierende Kegelhohen betragen somit
Gegenkath.

Ankath.

(nach der Formeltana = ): 26,0mm - 29,5mm.

GrdBe , , : .
Kegelhohe | Kegelhohe Resultierender Winkel
Auslauf- ) .

B Nominal Gemessen Nominal

dise
(mm) (mm) (Grad)

(mm)

10 26,0-29,5 27,5-30,5

durchgefihrt: Datum:
Unterschrift TT/MM/JJJJ
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Weitere Kommentare

durchgefihrt: Datum:

Unterschrift TT/MM/JJJJ
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Funktionale Qualifikation Test

Sektion 6.0 Ergebnisse und Bemerkungen

Geratetyp

Tag der OQ

Das Gerat/System hat die Funktions-Qualifizierung (0Q) bestanden.

Report

Serien Nummer

Firmware Version

PHARMA @
TeEST

Pharma Test Apparatebau AG
Siemensstrafie 5
D-63512 Hainburg/Germany

Telephone +49 6182 9532-600
Telefax  +49 6182 9532-80
+49 6182 9532-650

info@pharma-test.de

www.pharma-test.com

A []
NEIN [ ]

Uberpriifen Sie, ob alle Priifungen bestanden wurden. Sollte eine oder mehrere Priifungen
nicht bestanden sein, Uberprifen Sie die Ursachen. In diesem Fall muss die Qualifizierung

wiederholt werden, sobald die Ursachen beseitigt wurden.

Bemerkungen

Hiermit ist die Operations-Qualifizierung des Gerates abgeschlossen.

durchgefihrt:

Datum:

Unterschrift

freigegeben:

Datum:

Unterschrift
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