Capraz Bulasmanin Onlenmesi

Baslangic maddesi ya da trunun bir baska madde ya da
urdn ile bulasmasi onlenmelidir.

Capraz bulasma, bir Urine toz ya da materyal
kalintilarinin bulasmasidir.



Capraz bulasma riski,

* kontrol edilemeyen tozlardan,

e gazlardan,

* buharlardan,

* spreylerden ya da

 prosesteki maddeler ve

e Urunlerdeki mikroorganizmalardan,
e ekipman Uzerindeki artiklardan ve
 calisanlarin giysilerinden gelir.



Capraz bulasma riskini ortadan kaldirmanin en iyi yolu, her Grin icin
ayri bir dretim alani ayirmaktir.



* Cok amach dretim alanlar kullanilma durumunda ise
bu alanlarin valide edilmis (dogrulanmis) olmasi ve
cok etkin temizlik islemleri gereklidir.

* Her bir Gridn ve alan icin temizlik islemleri gelistirilmeli
ve geride kalan atiklarin tamamiyla temizlendigi
kanitlanmalidir.



Validasyon

e Sistemin yapmasi gerekeni ve bekleneni yaptiginin kriterlere goére
tespit edilmesi,

e delillerle dogrulanmasi ve
e dokiimanlar ile kanitlanmasidir.

* Onceden belirlenmis kriterler isletme protokol dokiimanlarinda
detayli olarak vardir.



Proses Validasyonu

Validasyona prosesin ilk kurulusunda, proseste onemli
degisiklikler oldugunda ve sonra da periyodik olarak
gereksinim duyulur.

Prosesin beklenen sonuclara ulasacaginin
dogrulanmasidir. Uretim prosesinde sabit ve riske
edilebilir parametreleri dogrulamadir.



Uretim prosesi ayri adimlara ayrilir ve potansiyel kritik
durumlar ile ilgili analizler yapilir.

Validasyon GMP kurallarina gére zorunludur.

Yeni Urunun belirli olan prosesinde ekipman uyumu
saglanmalidir ve belirlenen prosesle ilgili Gretim talimati
hazirlanmalidir.

Steril ya da steril olmayan Uuridn ve ambalaj
spesifikasyonlariicin tim UGretim prosesi valide

edilmelidir.



Sterilizasyon prosesleri icin de validasyon 6nem tasir.

Es zamanli validasyon ise normal Uretim esnasinda
yapilir.

Sirecin  tam olarak anlasiimasint ve c¢ok vyakin
denetimini gerektirir.

Uretim 6lcek sarjlarinin denetlenmesi icin, ©érnegin
tartim cihazinin glinluk validasyonu yapilir.



Validasyon icin planlama yapilir. Validasyon planinda
validasyonun tlru ve nedenleri,
e uygulama alani,

e akis semasi (6rneklendirmenin nasil yapilacagini
gosteren ek),

 kullanilacak ekipmanlarin uygunlugu,
e validasyon asamalari,

e gerek duyulan analizler,

* analiz metotlari,

e spesifikasyonlar yer alir.



* Parametrelerin GMP kurallarina uygunlugunu
gosteren ic dokimanlar kullanilir.

 Uretimde 3 sarj izlenerek kayit altina alinir.
* Validasyon raporu hazirlanir.

* Validasyon raporu otorite onayina sunulur.



Revalidasyon

Belirgin bir degisimden sonra ya da periyodik olarak
revalidasyon yapillir.



* Tipik degisimler hammadde ve ambalaj
malzemesindeki degisimler,

* proses parametrelerindeki degisimler,
* ekipmanlardaki degisimler, ayrica

* baslica onarim ve Dbinalardaki degisimleri
icermektedir.

* Periyodik bir revalidasyon sistemin orijinal valide
edildigi gibi calistigini kontrol etmek icin bir firsattir.



Temizleme validasyonu ise cok amacli ekipmanlarin farkli Grinler icgin
kullanilmasi durumunda, 6rnegin temizlemesi zor Urtnlerde ya da cok
klicik derisimlerde gerekli olur.



