
Alipharma® 验证服务

按照法规要求对客户工艺进

行评估，形成验证计划，作

为该工艺的验证主计划

逻辑清晰，方便用户和法规

机构理解验证文件

验证建议

根据法规要求及行业指南，

阐明验证原理、方案、试验

关键和接受标准

偏离结果的措施预案

验证方案

提供原始试验数据

提供计算方法，根据结果得出

验证结论

提供验证相关的法规咨询服务

验证报告

发生反应

兼容性报告

吸附药品

吸附性报告

释放物质

可提取物/浸出物报告

释放物质的毒性评估

安全性评估报告

细菌生存性和过滤除菌效率

细菌挑战报告

重复使用过滤器

重复使用兼容性报告

重复使用过滤器

重复使用细菌挑战报告

过滤器或一次性系统

从客户需求出发，用户工艺、验证建议、方案、报告一条龙

简单明了，数据充实，便于用户和法规机构理解。

细菌截留效率

生存性/细菌挑战 产品润湿
完整性参数

完整性 相容性

发生反应
兼容性

释放物质
可提取物/浸出物

吸附作用
吸附性
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服务热线 ：400-626-3749
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