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Kantonsspital Aarau V?; Standard Operating Procedure Anlage © Nr. 1 Seite
1 1
. . Marktfreigabe SOP 054.010 von

Spitalpharmazie

Version : 12 Visum

4

Gultig ab . 02.04.2020 E)’L
Chargendaten
Mat, Nr. Produktnar

S000 (58 PALIAPEIINGANAT i Lig 2] 7 Dooud

Chargen-Nr. Herstellur%sdatum Verfalldatum

SD0000777¢ ol 7))

72 6] Lol¥

Chargengrosse
(an Lager gebucht): \%

Kundschaft

/

I;Qf Eigene Kundschaft [0 KSA [ Spital Zofingen 0O Hirslanden Klinik Aarau

Lohnherstellung fur:

(SwissMedic zugelassen) O ja O nein

O
O Vertrieb schweizweit
O

Externe Lohnherstellung durch:

O Lieferant:

Qualitatsrelevante Aspekte

Herstellprotokoll in Ubereinstimmung mit aktueller

Herstellungsvorschrift vorliegend und ordnungsgemass

datiert und unterschrieben.

1 7
Wenlsprichl [ entspricht nicht [J n/a

Analysenprotokoll in Ubereinstimmung mit Prufvorschrift
vorliegend und ordnungsgemass datiert / unterschrieben.

i
M entspricht [ entspricht nicht O n/a

Zusétzlich bei Lohnherstellung
Aktueller Lohnherstellungsvertrag vorhanden

Evt. zuséatzliche Dokumente gem. Lohnherstellvertrag

O entspricht [ entspricht nicht C§ n/a

Garantierte Identitat (Rohstoffe, LH-Produkte)

Oja O nein l;(nla

1.

Aufgetretene OOS [_Jund Abweichungen [_]sind
abgeschlossen.
Dokumentennummer:

[0 entspricht [ entspricht nicht [ﬂ n/a

Anderungen entsprechen Prozess und sind genehmigt.

Dokumentennummer:

1/
O entspricht [ entspricht nicht I,-ﬂ n/a

Anschauungsmuster (im Falle von auf den eigenen
zugelassenen Produkten)

Namen | Oja O nein Iﬁn/a

HONJpINY USI0J WP JW bIYND INN - 81A0M SUSISLoINY

Die Herstellung einschliesslich der Verpackung und die Qualitdtskontrolle dieser Charge

erfolgten entsprechend den Anforderungen

[t] der aktuellen Ph. Helv. ,,Regeln der Guten Herstellungspraxis fiir Arzneimittel in kleinen

Mengen*®
[] der aktuell giiltigen EU-GMP-Richtlinien

Das Produkt darf entsprechend in Verkehr gebracht werden. y /
'/ :

Marktfreigabe (Datum, Unterschrift): //. ﬂq? /p Zz /J Q (
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Kantonsspital Aarau

Spitalpharmazie

@ SPEZ/AZ-G_007.03 ) Seite 3 von 6
(4 KALIUMPERMANGANAT KSA Lsg 2% FI 200 mi gultig ab:
Material-Nr. 1000639 15.07.2019

Tests und Spezifikationen

Resultate betreffen

Herstellungs-Datum 24 00 20622 SAP Charge 3000007F4H
Chargengrosse N00 S - EXP-Datum 73 02. 262.
: ) Veralllasche 200 mt Brawtjlas :
Analysenvorschrift AV-G_007._05 Gebindetyp oﬁﬁja (,/'-f/cl#sv S LSS 0.0 7,?, 27 w. Eelag
U

(Die Spezifikation/Analysenzertifikat wird nach Ausfiillung der (Resultate- und) Beurteilungsspalte zum Analysenprotokoll. Zur Ablage reicht der Ausdruck der per
Hand auszufiillenden Seiten.)

Etikette Primérverpackung

1000639 extern

200 ml

@ Kaliumpermanganat Lsg 20 mg/ml (2%)

1 ml enthalt: Kaliumpermanganat 20 mg, Aqua purificata

nur verdinnt anwenden
Aufbrauchfrist: 6 Monate, Anbruchdatum:
bei 15 - 25 °C lagern

Ch: 3000007774 Exp: 23.02.2024

AR

P
F. hospitalis P

Spitalpharmazie Kantonsspital Aarau, 062 838 53 53

o

0) -63-2027 BV

-
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SPEZ/AZ-G_007.03 )

. %) Seite 4 von 6
Kantonsspital Aarau ’ A
(4 KALIUMPERMANGANAT KSA Lsg 2% F1 200 ml gultig ab:
Spitalpharmazie Material-Nr. 1000639 15.07.2019
A  Etiketten Entspricht der
‘ Spezifikation
ja nein
1 | Die Etikette entspricht der Musteretikette. \Ja O
2 | Die Chargen-Nr. auf der Etikette des Produkts entspricht derjenigen im Herstellungsprotokoll. = O
3 Der Strichcode auf der Priméaretikette entspricht dem Pharmacode [4776186]. ﬁ [
Der Matrixcode enthélt zusatzlich zum Pharmacode die Materialnummer, das Ablaufdatum und die Chargennummer. ’
4 | EXP-Datum: Das korrekte Ablaufdatum auf der Etikette ist in Ubereinstimmung mit der Spezifikation und dem Herstellungsdatum. E\ O
5 | Aufbrauchfrist: Die korrekte Aufbrauchfrist von 6 Monaten ist auf der Etikette beschrieben. 721 O
Bemerkungen: wn. 4-
B  Bestandteile Entspricht der
Spezifikation
ja nein
1 | Die Chargen der zu verwendenden Bestandteile sind im Herstellprotokoll aufgefuhrt und entsprechen den von SAP vergebenen Chargen. E: O
2 Die angegebenen Verfalldaten der Bestandteile im Herstellprotokoll entsprechen den von der QK festgelegten Verfalldaten. ' [
Keiner der verwendeten Bestandeile hat zum Zeitpunkt der Produktion das Verfalldatum tberschritten. XL
3 Die folgenden Bestandteile stammen von den in der Produktspezifikation angegebenen Herstellern: E\ 0
o Kaliumpermanganat EP 250g
Bemerkungen: ). a4-
C Material Entspricht der
Spezifikation
: ja nein
1 Die SAP Chargen der zu verwendenden Verpackungsmaterialien (siehe oben) sowie allféllig weiterer, zusatzlicher Materialien sind im Her- g ]
stellprotokoll aufgefuhrt und entsprechen den von SAP vergebenen Chargen flr diese Materialien.
2 Die angegebenen Verfalldaten der Materialien im Herstellprotokoll entsprechen den von der QK festgelegten Verfalldaten. E[ n
Keines der verwendeten Materialien hat zum Zeitpunkt der Produktion das Verfalldatum tberschritten.
Visuelle Kontrolle der Analytikmuster (Analysen- und Rickstelimuster):
3 o Die verwendeten Verbrauchs- / Verpackungsmaterialien entsprechen den Vorgaben laut Herstellungsprotokoll und Produktspezifikation. E\ O
e Die Analytikmuster sind dicht verschlossen, sauber und unbeschadigt.

Bemerkungen: V]. 4 .
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Kantonsspital Aarau 0 Q
(4 KALIUMPERMANGANAT KSA Lsg 2% F! 200 ml gultig ab:
Spitalpharmazie Material-Nr. 1000639 15.07.2019

D Eigenschaften Methode Spezifikation (Soll) Resultat (Ist) Entspricht der
Spezifikation
ja nein

: - | Farbung von Flussigkeiten Ph. Eur. |, R ’ v
1 | DO1 Farbung der Flussigkeit 22.2 Visuells Beur@iiung Violette L&sung VioleHe Llos v | Ef O
Bemerkungen: ). 4 -

E Identitat Methode Spezifikation (Soll) Resultat (ist) Entspricht der
Spezifikation
ja nein

Identitatsreaktionen auf lonen und funk- - . : 3%
1 | E17 ID von Mangan tionelle Gruppen Ph. Eur. 2.3.1 Positiver Nachweis von Mangan Hn : ,‘765")‘}\ k. K |
: Identitatsreaktionen auf lonen und funk- i : : - 5
2 | E17 ID von Kalium Hanella Gruppen Ph. EUr. 2.2.1 Positiver Nachweis von Kalium K : f?oﬁ'ﬂ’\\/ B> O
Bemerkungen: . g-

F  Reinheit Nicht gefordert: Losung enthilt nur Kaliumpermanganat in Wasser

G Gehalt Methode Spezifikation (Soll) Resultat (Ist) Entspricht der
Spezifikation
ja nein

. : Soll aller getesteten Gebinde: 2059 _ )
1 | G07 Gehalt von KMnO, Potentiometrie Ph. Eur. 2.2.20 1922 19 M (19~ 21 mgimL) 0% (n=t Jray O
. : Uberprufung der in der HV dokumentier- e 202.0g+2.0%
2 | GO8 Fullgewicht ten Faligewichte Soll aller getesteten Gebinde: 1980 —206.0g \E/ O

Bemerkungen:

n.a-

Durchfithrung der Analyse:

Bemerkungen:

n-a-

Datum / Unterschrift Mitarbeiter Qualitdtskontrolle: . 63 . 2022 // R ,4/9@/
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2 SPEZ/AZ-G_007.03 ) ) Seite 6 von 6
i ‘
Kantonsspltal Aarau .

KALIUMPERMANGANAT KSA Lsg 2% Fl 200 mi gultig ab:
Spitalpharmazie Material-Nr. 1000639 15.07.2019
Analytische Freigabe durch QK HNija (] nein
Verwendungsentscheid: /
X] A0 Annahme [J R11 Rucklieferung [J R3 Verschrottung O Nn'a
[ Lieferantenbeanstandung vom [[] 00S/ Abweichung Nr. [ entfalit

Bemerkungen: Z@L:u.,

Datum / Unterschrift Apotheker Qualitétskontrolle: 0Z.0%. &% / %

Die Herstellung einschlieRlich der Verarbeitung und der Verpackung und die Qualitdtskontrolle dieser Charge erfolgten entsprechend den Anforderungen der aktuellen Ph.
Helv. ,Regeln der Guten Herstellungspraxis fur Arzneimittel in kleinen Mengen®.

Samtliche Spezifikationen fur das Produkt sind erflllt. IX]’ JA ] NEIN

Es wurden qualitatsrelevante Abweichungen festgestelit [J JA, siehe Beilagen m NEIN

Datum / Unterschrift A1 05 220 M"

Fachtechnisch verantwortlicher Apotheker
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