3.TEMIZLIK VE SANITASYON

Uretim alanlarindaki tamir ve bakim icin temizlik talimati bulunmasi gerekir.

*Techizat ve her bir alan icin temizlik ve sanitasyon dokiimanlari bulunmasi gerekir.




3.TEMIZLIK VE SANITASYON

*Uretim kullanilan tim ekipmanin temizligi icin yapilmasi gerekenler belirli olmasi
gerexir.




3.TEMIZLIK VE SANITASYON

*Hasere vb kontrol prosedurinin hazirlanip uygulama icin gerekirse disaridan bir
firmadan destek alinmasi gerekir.

*Kemirgenler,bdcekler vb hayvanlarin girmesinin engellenmesi gerekir.




4. MALZEME-EKIPMAN

*GMP’de kullanilan Ekipmanlarin satin alma prosediri ve sartnamelerde teknik
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4. MALZEME-EKIPMAN

*Dékme Uriin tasiyicilarinin Griinii kontaminasyona karsi 6nlem alinmasi gerekir.




5.KALIBRASYON

*Tum Cihazlarin Kalibrasyonlarinin nasil yapilmasi gerektigini aciklayan talimatlari bulunmasi
gerexir.

*Kalibrasyona Tabi cihaz listelerinin glincel olarak hazirlanmasi gerekir.

*Kullanilmayan ekipman ve cihazlarin mutlaka digerlerinden ayirt edilmesi icin bir isaretleme
sisteminin bulunmasi gerekir.

R T I ¥ 1 K A

Kod T o12.01
Yayin Tar.:22.08.2002
Re: : 00

‘ KALIBRASYON CiHAZ LISTESI

S-3
— u K,,s SamE-

KALIBRASYON KALIBRASYON KALIBRASYONU
1 ciHAZ ADI KULLANIM BOLGESI L) BRASY

Cam s

Sarrsedar Nn. Bagcdar Caa Atssar Ban. Sl Apr. N 1

GOangSeen * ISTAMBAN

Yoo vy

oyt de
e P L
Bagon Piivavian Pos ot Ve Ly et - -
Darmmgwrarvt P asiypses . 53¢ - o x
aast Fas -




6.SATINALMA

*GMP etki edecek yari mamul,mamul veya ekipmanin satin almasinin nasil yapilmasi
gerektigini anlatan prosedirlerin olusturulmasi gerekir.
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*GMP etki edecek trlnleri satin aldigi firmalar icin 2

onayli tedarikgi listesi hazirlanmasi gerekir Z




6.SATINALMA

*Hammadde ve ambalaj maddelerinin parti izlenebilirliginin saglanmasi gerekir.
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6.SATINALMA

Siparisler teslim alinirken yapilmasi uyulmasi gereken kurallarin anlatildigi prosedir veya
talimatlarin bulunmasi gerekir.Gelen trinler durumlarini belirten etiketleme sistemi ile
tanimlanmasi gerekir
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7.URETIM

*Uretimin her asamasinin tanimlandigi prosediirlerin bulunmasi gerekir.
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Urlinler ayni tankta dékme ile meydana geliyorsa bir yardimci {riin icin kullanilan
ekipmanin digeri icin kullanilmasini engelleyen etiketleme sistemi gelistirilmeli gerekir.




7.URETIM

*Su aritma sistemi bulunuyorsa validasyonu yapilmasi gerekir.
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8.DEPOLAMA

*Depo alanlari yerlesim planin hazirlanmasi gerekir.
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*Depo alanlarinda her Grin icin uygun sicaklik ve nem kosullari saglanmali,gerekli
Olciim cihazlar bulunmalidir.Sicaklik ve nem &lciimleri giinliik olarak yapilmaldir.
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8.DEPOLAMA

*Depolanacak trinin duvar ile temasi olmamasi gerekir.

eKarantinada veya red edilen hammadde ve ambalaj malzemeleri,bitmis trlnler v.s. Kabul
edilmis saglam urlnler ile karismasi mutlaka engellenmelidir.




8.DEPOLAMA

*Uriin ambalaji tizerinde veya dékme {iriin tasima unitelerinde Griiniin tanitici bilgilerinin
bulunmasi gerekir.
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*Dokme Urlnlerin bekletildigi karistirma tanklarinda Grtinlerin karismasi engelleyecek
etiketlemeler bulunmalidir.
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8.DEPOLAMA

*lade gelen uriinlere neler yapilacagi ile ilgili prosediir veya talimatlarin hazirlanmasi gerekir.

Stok takibi ile ilgili prosedir veya talimatlarin bulunmasi gerekir.
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