Abrasion

Abrasion

Absonderung

Besondere Beanspruchungsform von Werkstoffen bzw.
deren Oberfliche durch reibende bzw. scheuernde (fe-
ste) Partikel.

Die Verhaltensprifung auf abrasive Abnutzung ist
eine typisch technologische Priifung, indem eine Prii-
foberflache etwa unter einem entsprechenden An-
stellwinkel mit Sandpartikeln einer bestimmten
GroéBenverteilung und Geschwindigkeit beschossen
wird und nach einer Priifzeit t der Gewichtsabrieb
durch die Abrasionsbelastung bestimmt wird.

Abscheidegradminimum

(Most Penetration Particle Size, MPPS)
Die PartikelgréBe mit der hdchsten Penetration bei de-
finierter Durchstromgeschwindigkeit des Filtermedi-
ums. Das Abscheidegradminimum eines Schwebstoff-
Filters ist abhdngig von der Geschwindigkeit der
Luftstromung durch das Filtermedium.

Abschrecken

Sehr rasche Abkihlung eines Werkstlicks von der
SchweiB-, Glih- bzw. Schmelztemperatur auf Raum-
temperatur, wobei bestehende Strukturen, Spannungs-
und Ordnungsverhaltnisse eingefroren werden.
Abschreckprozesse sind sowohl bei metallischen Werk-
stoffen bzw. Metall-Legierungen, wie etwa bei Auste-
niten, als auch bei Polymerwerkstoffen etwa nach
dem Kalandrieren, Extrudieren, SpritzgieBen etc. be-
kannt.

Die Abschreckparameter (Medium, Temperatur etc.)
sind dabei meist sehr genau definiert.

Das Abschrecken vermeidet z. B. (ausgleichende) Diffu-
sionsvorgdnge, Ausscheidungsreaktionen, Spannungs-
ausgleiche, Molekiilordnungsausgleiche (Kristallisation
durch Parallellagerung von Makromolekiilen) etc., wie
man das von langsamen Abkiihl- bzw. Temperprozessen
her kennt.

Der GefiligeausbildungsprozeB (Kristallisationsvorgang,
Phasenumbildungen bzw. -neubildungen) wird dadurch
entsprechend beeinfluBt. Speziell austenitische Edel-
stahllegierungen sollten aus gefligetechnischen Griin-
den stets kontrolliert abgeschreckt werden, um Gefii-
gedeviationen (durch Diffusionseffekte) maoglichst zu
vermeiden.

Temperatur | Aufheiz-
(T) phase
Haltezeit Abschrecken

(langsame) Abkuihlphase

<

Zeit (1)

Arzneimittel und Ausgangsstoffe, die den Anforde-
rungen an die Qualitdt nicht genlgen, sind als solche
kenntlich zu machen und abzusondern; sie sind zu ver-
nichten, an den Lieferanten zuriickzugeben oder um-
zuarbeiten (§ 7 Abs. 2 Satz 1 PharmBetrV). Uber die
MaBnahme sind Aufzeichnungen zu machen (§ 7 Abs. 2
Satz 2 PharmBetrV).

Absorption

1. Aufnahme von Gasen durch Fliissigkeiten oder feste
Korper. Sie fiihrt im Gegensatz zur Adsorption zu einer
gleichmaBigen Verteilung (Losung) im Inneren des ab-
sorbierenden Stoffes, wobei meist das Volumen vergro-
Bert wird (Quellung).

2. Abschwéchung der Intensitat einer Teilchen- oder
Wellenstrahlung beim Durchgang durch Materie, wobei
ein Teil der Strahlungsenergie in andere Energieformen,
wie z. B. Warme, umgewandelt wird.

3. (Pharm) Absorption von B Wirkstoffen. Wirkstoffe
miissen vom Korper absorbiert werden, bevor sie Ihre
pharmakologische Wirkung entwickeln kdnnen. Vor-
aussetzung fiir die Absorption ist immer die Losung des
Wirkstoffes. Um den Losungsvorgang zu steuern oder
mdglich zu machen, wird der Wirkstoff in eine Arznei-
form integriert, die mit mit ihren Eigenschaften die Ab-
sorption steuert.

4. (Pharm) Absorption von Bestandteilen einer Losung
in das » Primarpackmittel. Bestandteile einer Losung
konnen pharmazeutisch unerwiinscht in das Priméar-
packmittel diffundieren und von diesem Packmittel ab-
sorbiert werden. Dieser absorbierte Bestandteil steht
dann oft der Arzneiform nicht mehr zur Verfligung,
was deren Eigenschaften dndern kann. Ein bekanntes
Beispiel ist die Absorption von Konservierungsmitteln
in das Packmittel.

Abtrag

Reduktion der Bauteilwanddicke - entweder als uner-
wiinschter Korrosionseffekt oder aber als gezielter Be-
arbeitungsprozeB eines Werksttickes.

Abtragsratenermittlung

Abtragsraten von Oberflachen durch korrosive Effekte
werden i. a. nach mm bzw. um pro Jahr angegeben. Ab-
tragsraten bei der spanenden Bearbeitung (z. B. Schlei-
fen, Drehen), werden in um bzw. mm vorgegeben. Ab-
tragsraten durch elektrochemisches Polieren werden in
um vorgegeben und liber die Stromdaten und das elek-
trochemische Aquivalent rechnerisch kontrolliert.



Anode

Abweichung (Deviation)

Anlauffarben

Von einer Vorgabe verschiedener Wert oder Einstellung
bzw. Verfahrensweg, unabhdngig vom Unternehmens-
bereich. Im Gegensatz zu einer Anderung ist eine Ab-
weichung ungeplant.

Abweichungen sind insbesondere nicht eingehaltene
Spezifikationen. Sie werden bei InprozeBprifungen
oder Freigabeuntersuchungen (out of specification,
00S-Ergebnisse auBerhalb der Spezifikation) festge-
stellt. Hierzu zahlen auch alle ProzeBparameter, die au-
Berhalb der Vorgaben von Herstellungs- oder Arbeits-
anweisungen liegen, sowie sdmtliche Auffélligkeiten
und Beobachtungen von Verlaufen und Zustéanden von
Prozessen und Geréten. Die Einstufung und Festlegung
der daraus resultierenden Verantwortlichkeiten ist un-
ternehmensspezifisch vorzunehmen. Es gibt auch Sys-
teme, die den Begriff der Abweichung ausschlieBlich
auf den ProduktionsprozeB und die InprozeBdaten be-
ziehen. In diesem Fall muB eine gemeinsame Koordina-
tion des Umgangs mit O0S-Ergebnissen und anderen
Abweichungen erfolgen.

Samtliche kritischen Abweichungen, die im Rahmen ei-
ner Qualifizierung aufgetreten sind, missen vor der
Freigabe des Qualifizierungsberichts behoben sein. Im
Rahmen einer Qualifizierung aufgetretene Abweichun-
gen missen vor der Freigabe des Qualifizierungsbe-
richts behoben sein. Die Behebung unkritischer Abwei-
chungen kann nach AbschluB des Qualifizierungsbe-
richts erfolgen bzw. die Abweichungen werden mit
entsprechender Begriindung akzeptiert. Eine mogliche
EinfluBnahme der aufgetretenen Abweichungen auf
den Qualifizierungsstatus wird bewertet. Ziel dieses
Teils der Revision ist das Erkennen systematischer Feh-
ler.

Abweichungsprozeduren sollten festgelegt werden. Da-
rin sind mogliche Abweichungen zu beschreiben, die
Recherchen tber die Ursachen festzulegen, die Risiken
zu bewerten, Korrektur- und andere MaBnahmen fest-
zulegen.

Beim SchweiBen - aber auch beim Gliihen - unter Zutritt
von Luftatmosphére bilden sich auf Edelstahlbauteilen
typische rot-blau-schwarze Anlauffarben, die im wesent-
lichen aus den Eisenoxiden FeO, Fe203, Fe304 (Wiistit,
Hamatit, Magnetit) bestehen. Diese Oxidschichten haben
die chromoxidreiche Passivschicht zerstort und flihren
beim Anlagenbetrieb unter Wasserzutritt erfahrungsge-
maB zu bauteilzerstérender Korrosion. Aus diesem Grun-
de missen Anlauffarben etwa im Rohrinneren durch For-
mierung mit Inertgas (z. B. Argon) vermieden werden und
im AuBenbereich durch sachgerechtes chemisches Beizen
und Passivieren gesichert riickstandsfrei entfernt werden.
Mechanisches Verschleifen entfernt Anlauffarben erfah-
rungsgemaB nicht gesichert bzw. nicht riickstandsfrei.

Anlauffarben in der Wirmeeinflusszone

@ Temperaturbereich 300 — 1000°C
@ Spuren von Sauerstoff im inerten Schweif3- und Formiergas

e S I & =

3 d & L} T L] L] mn

Nr. 1 10 ppm Nr. 3 — 50 ppm

Nr. 4 — 100 ppm

Nr. 5 200 ppm
Nr. 6 — 500 ppm

Nr. 7 — 1000 ppm
Nr. 8 - 5000 ppm

Nr. 9 — 12500 ppm

Nr. 2 - 25 ppm Nr. 10 — 25000 ppm

Einfluss des Restsauerstoffgehaltes im Formiergas Argon auf die Ausbildung von
Anlauffarben in der Wirmeeinflusszone von OrbitalschweiBnéhten (Werkstoff 316L).

Quelle: AWS D18.2:1999, Guide to Weld Discoloration Levels on Inside of Austenitic Stainless Steel Tube, American
Welding Society, 550 N.W. LeJeune Road, Miami, FL 33126.

£ Austenitischer Edelstahl, gebeizte Innenoberfliche — Schwei-/Formiergas Ar:
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< Werkstoff 1.4435, e-polierte Innenoberfliche — Schwei-/Formiergas Argon:
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Quelle: J. Vagn Hansen, Influence of residual oxygen on the welding result, Conference Proceedings International
on Orbital Welding, La Baule, France, 24" and 25" April 1997.

Anlage

Summe miteinander verbundener Gerdte mit gemein-
samer Zweckbestimmung.

Anlagenbau

Der Anlagenbau fiir technische Apparate fiir die phar-
mazeutische Industrie hat besondere Anforderungen zu
erflillen. Speziell im Edelstahlapparatebau ist auf reine
weiBe Werkstiatten/Personal zu achten und eine ent-
sprechend langjdhrige Erfahrung sowie die Nutzung
modernster Technologie und Priif-/Kontrollverfahren
mit Volldokumentation zu berticksichtigen.

Anode

- Pluspol bei einer Gleichstromquelle.
- Im Sinne eines Korrosionsstromkreises der sich auf-
|6sende Pluspol im Dipolsystem.

Anode Kathode
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Elektrolyt



Ausgangsqualitdt

Die Folge dieses Fehlers ist z. B. die lokale Sensibilisie-
rung der Edelstahloberfliche mit der Gefahr der inter-
kristallinen Korrosion.

Waérmebehandlung von Edelstéhlen

Unerwiinschte Aufkohlung der Oberfliche von CrNi-Stahl

REM-Aufnahme (500x) einer
aufgekohlten Oberflache nach Beizen in
HF/HNO,.
EDX-Spektren:a) Mitte Austenitkorn
b) Bereich der Korngrenzen

Unerwiinschte Aufkohlung der Oberflache von CrNi-Stahl
1.4435

ca. 500x

Oberflache mit Carbidausscheidungen entlang der Korngrenzen nach Elektropolitur von ca.
10pm Quele: TAE-Serminar 2002: Dr. . A

Augenbader
(» Ophthalmika)

Augeninserte
(» Ophthalmika)

Augensalben
(» Ophthalmika)

Augentropfen
(» Ophthalmika)

Auftretenswahrscheinlichkeit

Im Rahmen einer Risikobewertung nach einer FMEA ist
das GMP-Risiko und die Haufigkeit des Auftretens eines
Fehlers wichtig. Je hdufiger ein Fehler auftritt, desto

groBer ist das Risiko. In der pharmazeutischen Industrie
wird die Auftretenswahrscheinlichkeit regelmaBig mit
Zahlenwerten zwischen 1 und 5 belegt (1 fir seltenes,
5 fiir haufiges Auftreten). In anderen Industriezweigen
wird hdufig eine feinere Einstufung von 1 bis 10 vorge-
nommen.

Auger

Die Auger-Analyse (AES, Auger-Elektronenspektrosko-
pie) zur Ermittlung der elementaren Tiefenprofile von
Edelstahloberflichen zur Bestimmung der Passiv-
schichtdicke arbeitet auf der physikalischen Basis der
erzwungenen Emission von Auger-Elektronen durch
Rontgen-Fluoressenz.

Der MeBvorgang erfolgt in der Weise, daB3 elektroma-
gnetische Strahlung, erzeugt mittels Réntgen-Fluores-
zenz, auf die Priifoberfliche (Edelstahlpriifoberflachen)
trifft und dort Elektronen aus der K-Schale (Auger-
Elektronen) und teilweise aus der M-Schale schieBt.
Diese Elektronenemission wird vom Analysator aufge-
nommen und aufgezeichnet.

Entsprechend dem Energiespektrum fiir die in der Le-
gierung enthaltenen Elemente kdnnen nun entspre-
chende qualitative und quantitative Zuordnungen ge-
troffen werden liber an der Probeoberfldche detektierte
Elemente in Art und Menge (Atomkonzentration oder
durch Umrechnung mit den Atomgewichten in % der
Stoffmenge).

Danach werden von der Oberflache gezielt 5 A (Ang-
strém, 10-10 m) mittels Ar-lonen abgesputtert und so-
dann der AnalysenprozeB wiederholt. Durch wieder-
holtes Absputtern und Analysieren wird so ein Tiefen-
profil als typisches Auger-MeBergebnis erzeugt. Die
Kalibrierung der Auger-Analyse erfolgt in der Regel
mittels Tantalpentoxid (Ta205).

Ausgangspriifung

Im Sinne der ISO 9000 ist es notwendig, alle Bauteile
nach AbschluB der vereinbarten Bearbeitungsprozesse
und vor Auslieferung einer (stichprobenweisen) Aus-
gangspriifung, die vorher in Art und Umfang zu verein-
baren ist, zu unterziehen und diesen Vorgang samt Er-
gebnis zu dokumentieren.

Ausgangsqualitat

Die bei der » Ausgangspriifung ermittelten Resultate
sind als Ausgangsqualitit (Istwert) mit dem vereinbar-
ten Sollwert (etwa Ra-Wert) zu berpriifen. Falls die
Sollwerte nicht erreicht sind, ist mit dem Kunden allen-
falls eine entsprechende Nacharbeit zu vereinbaren, um
die Ausgangsqualitdt auf den vereinbarten Sollwert zu
bringen.



Ausgangsstoff

Ausgangsstoff

Jeder bei der Herstellung eines Arzneimittels verwen-
dete Stoff, ausgenommen » Verpackungsmaterial (EG-
GMP-Leitfaden, Begriffsbestimmungen).

Aushirten

Bei Kunststoffen der dreidimensionale irreversible
Vernetzungsvorgang bei Duromeren. Eine Aufhebung
bzw. Zerstérung des Aushdrteergebnisses erfolgt in
der Regel nur durch chemische oder thermische Zer-
setzung.

Auslaugen

Verfahren, den Reinheitszustand von Polymeren durch
Einbringen in Losungsmittel zu bestimmen (» Verun-
reinigung).

Auslaugstoffe (Eluat)

(™ Einlagerungsversuche)

Ausriistung

Produktionsanlagen, Maschinen, Geréte, technische
Versorgungseinrichtungen (z. B. Wassersysteme) und
sonstige Ausrlistungsgegenstdnde sowie deren Be-
standteile, die im Rahmen der Entwicklung bzw. Her-
stellung eines pharmazeutischen Produkts verwendet
werden (,Gerate zur Herstellung”). AuBerdem Gerate,
die zur Qualitatsbeurteilung herangezogen werden,
z. B. pH-Meter, Hirtetester, HPLC-Anlagen (,Gerite zur
Priifung").

AuBere Weichmachung

(» Weichmacher)

Bindemittel

Zur Herstellung von Schleifmitteln (Schleifscheiben,
Schleifbidnder) verwendeten Bindemittel zwischen den
Schleifgutkérnern (AI203 bzw. SiC) und dem Tréager-
band. Speziell fiir die Schleifbearbeitung von Edelstahl-
material werden an das Bindemittel besondere Anfor-
derungen gestellt, um nachteilige Einflisse auf die
Edelstahloberflache mdglichst zu vermeiden. In diesem
Sinne werden nur synthetische Bindemittel erlaubt;
naturgebundene (Leim-) Scheiben sind nicht erlaubt,
da die Leimstoffe erfahrungsgemiB dberhitzen und
Verbrennungsprodukte die Edelstahloberflichen unzu-
lassig kontaminieren.

Betreffend der synthetischen Bindemittel ist die Forde-
rung nach Eisen- und Chloridfreiheit (< 10 ppm) gege-
ben. Die Bindemittel bestehen hauptsichlich aus Phe-
nolformaldehyd- bzw. Melaminharzen.

(Pharm) Bindemittel sind Substanzen, die den mecha-
nischen Zusammenhalt von > Tabletten oder » Granu-
laten sicherstellen. Beispiele: Zucker, Zellulosen und
Starken.

Bindenaht
(» SchweiBen)

Bindungsenergie

Die verschiedenen Polymerwerkstoffe weisen z. T. deut-

lich unterschiedliche Dominanzen von Bindungskraften

auf, welche wiederum die typischen Eigenschaften des
jeweiligen Kunststoffs bedingen.

- Durch Hauptvalenzbindungen vernetzte Struturen:

Duromere wie Phenolharze, Kresolharze, Harnstoff-
und Melaminharze,
ungesattigte Polyester,
teilweise auch Elastomere.
Diese Polymere sind nicht kristallisierend, un-
schmelzbar, unldslich, nicht verstreck- (reck-) bar;
bei héheren Temperaturen erfolgt chemische Zer-
setzung.

- Vernetzung durch Briickenbindungen, wobei sowohl
Valenzbriicken wie auch Sekundarkrifte (H-Brii-
cken) moglich sind.

Kovalente Briicken: Schwefelbriicken bei vulkani-
siertem Kautschuk (Elastomer), wodurch das Poly-
mer unldslich wird und auch Kriecheigenschaften
weitgehend vermieden werden,

H-Briicken: PA, PUR, Cellulose, EiweiBe, PVA;
Polymere sind bei hohen Temperaturen schmelzbar,
schwer |6slich, kristallisierend und verstreckbar.

- Dipolbindungskréfte - v.a. bei entsprechend po-
laren Gruppen bzw. Kettenelementen: Acrylate, PVC,
PTFE, PVdF, PVA;

Polymere sind geringer kristallisierend, teilweise in
polaren Losemitteln I6sbar, thermisch erweichend
und schmelzbar, verstreckbar, mechanisch zéh und
elastisch.

Ausnahme ist PTFE, welches als unldslich, un-
schmelzbar und teilkristallin gilt aufgrund der ho-
hen Bindungskrafte der Valenzen C-F.

- Dispersionskrifte (Van der Waals-Kréfte) als kenn-
zeichnende Nebenvalenzkrdfte v. a. bei unpolaren
Polymeren wie PE, PP, PS, PIB, wobei v. a. die Polyo-
lefine nennenswerte Kristallationsgrade erreichen
und nur bei htheren Temperaturen chemisch I6slich
sind in entsprechend apolaren Losemitteln.





