	MD skin solutions
АНТИВОЗРАСТНАЯ ТЕРАПИЯ
	ПРОЕКТ КОМПЛЕКСНОЙ ДОКУМЕНТАЦИИ
ГЛАВА 7
	Код идентификации
DDPM



[bookmark: bookmark0]КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА
	Подготовлено:
	Дата:
	Подпись:
	

	Менеджер по контролю качества и вопросам регулирования 
СИНТИЯ ГЕРМАНОС
	02/09/2013
	
/подпись/
	

	Утверждено:
	Дата:
	Подпись: MD skin solutions
АНТИВОЗРАСТНАЯ ТЕРАПИЯ
	

	Генеральный директор
ДЕНИ ГЕРМАНОС
	02/09/2013
	
/подпись/
	

	
	

	Версия
	DRR
	Дата вступления в силу:
	Мотивация версии
	

	A
	-
	02/09/2013
	Выпуск продукции
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	







	[bookmark: bookmark1]MD skin solutions
АНТИВОЗРАСТНАЯ ТЕРАПИЯ
	ПРОЕКТ КОМПЛЕКСНОЙ ДОКУМЕНТАЦИИ
ГЛАВА 7
	Код идентификации
DDPM


Введение
Контроль качества, который проводится во время производства медицинских устройств Pluryal® Meso 1 и Pluryal® Meso 2, состоит в проверке фаз производства и выполнении разного рода тестирования конкретной продукции. Система обеспечения качества продукции поставщика-производителя включает в себя процедуры использования оборудования (как для тестирования, так и для измерения) и процедуры выполнения всех запланированных мер контроля качества.

7.1 [bookmark: bookmark2]Сырьё
7.1.1 [bookmark: bookmark3]Вода для инъекций
Тестовое испытание выявляет:
· Уровень pH (5,00-7,00)
· TOC=общее количество органических углеродов (не более 0,5 мл/т)
· LAL-показатель (не более 0,25 UI эндотоксинов/мл)
7.1.2 [bookmark: bookmark4]Сырьё
Всё сырьё имеет надлежащий протокол испытаний и соответствует Европейской Фармакопее. Однако чтобы гарантировать полное отсутствие пирогенных элементов, LAL-тест всегда выполняется на готовой продукции.
7.2 [bookmark: bookmark5]Упаковочные материалы
Поставщик-производитель приобретает те материалы, которые имеют только фармацевтическое назначение, а их технические характеристики присутствуют в каждой партии.

7.3 [bookmark: bookmark6]Продукция
Для анализа продукции поставщик-производитель использует сертифицированные процедуры в соответствии с утвержденной Системой контроля качества.
Ниже мы приводим аналитические методы, которые используются для тестового испытания продукции.
7.3.1 Измерение уровня pH
Измерение уровня рН проводиться с помощью рН-метра, который работает на основе микропроцессора со стеклянным электродом (Ag/AgCl).
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Процедура
1. Возьмите 30/50 мл анализируемого раствора, затем поместите его в чистый беккер;
2. Промойте электрод деионизированной водой.
3. Погрузите электрод в образец и подождите около 30 секунд, затем зафиксируйте данные на дисплее.
4. Промойте электрод и повторите процесс как минимум ещё 2 раза.
5. Среднее значение трёх измерений даст нам показатель уровня рН.
6. Промойте электрод деионизированной водой перед тем, как поместить его в исходный раствор.

7.3.2 [bookmark: bookmark7]Измерение осмоляльности
Осмотическое давление раствора можно измерить с помощью микроосмометра, например, с помощью микроосмометра Пельтье или Реблинга.
Процедура
1. Заполните 1,5-милилитровую микротрубочную центрифугу (пробирка Эппендорфа) 100 мкл анализируемого раствора и поместите её в термистор;
2. Опустите термистор в охлаждающее отверстие;
3. Через 1,5 минуты вы услышите сигнал о достижении точки замерзания.
4.  Когда на дисплее будет отображаться значения «1000», полностью извлеките иглу, вставьте её в трубку, а через секунду верните её в исходное положение.
5.  Дисплей показывает значение осмоляльности анализируемого раствора и остается фиксированным в течение примерно 10-20 секунд, после чего значение снова начинает расти.
6. Повторите операцию измерения ещё 2 раза; среднее значение трёх измерений даст нам показатель осмоляльности.
7.3.3 [bookmark: bookmark8]L.A.L-тест – Дозировка эндотоксинов
Это испытание проводится в независимой лаборатории, которая использует “Гель-тромб тест”.
7.3.4 Измерение вязкости
Для измерения вязкости анализируемого раствора независимая лаборатория использует ротационный вискозиметр.
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7.3.5 Стерильность
Анализируемый раствора очищается с использованием валидированных слоистых мембран (поставляемых компанией Sartorius) с пористостью 0,2 мкм.
Испытание проводится независимой лабораторией.
7.3.6 Контроль упаковки

Упаковка проходит визуальный, механический и волюметрический контроль. 

Дозировка готовой продукции

Содержимое ампулы выливают в градуированный цилиндр подходящей ёмкости или взвешивают.
Допустимая погрешность ампулы показана в следующей таблице:
	Содержание ампулы
	Погрешность

	5 мл
	± 0,20 мл



Контроль целостности ампулы
Ампулу проверяют на отклонения от нормы, наличие посторонних предметов и трещин.
Контроль маркировки
Контроль маркировки, которая находится на ампуле, заключается в проверке соответствующих данных (в основном, номер партии и срок годности).
Вторичная упаковка проходит аналогичный контроль  для проверки совпадения меток (первичных и вторичных).
7.4 [bookmark: bookmark11]Измерения и испытательное оборудование
· Аналитическая шкала (0,001 г)
· Техническая шкала (0,01 г)
· Измеритель проводимости
· pH-метр (0,001 pH)
· Цифровой микроосмометр
· Вискозиметр
· Стерильный ламинарный расходомер
· Автоклав
· Автоматическая капельница для жидкости объёмом 100-1000 мкл
· Термостат
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