AKTIVITELER

Islem adimlari

1 Dagitim

I Komponentlerin hazirlanmasi
il Birlestirme

il Steril filtrasyon

1 Doldurma

il Terminal sterilizasyon
1 Partiktil incelenmesi
il Sizdirma testi

i Paketleme




* Analitik ve mikrobiyolojik test islemleri

* Analitik test yonteminin kalifikasyonu, analitik validasyon (dogruluk,
kesinlik, 6zglinlik, duyarlilik ve saglamliginin ispati),

* Mikrobiyolojik test yontemlerinin kalifikasyonu,

» Kalibrasyon (teraziler, spektrofotometreler, kromatografi cihazlari (HPLC,
TLC), pH metreler, ve bitmis Urin tipine 6zgli kontrol cihazlari 6rn.
¢oziinme, dagilma, sertlik 6lcme cihazlari gibi).

“Dogru 6lgmeyen cihazlarla hazirlanmis ve test edilmis bir ilaci kullanmak
ister misiniz?”

Tuketici gereksinimlerini karsilayan trlnler



Reddetme veya

yeniden calisma

olaylari
Urin bilgisi islemde sapmalar

Rutin fiziksel,
kimyasal ve
Uriin bilgisi mikrobiyolojik test

kaynaklan sonuglari

- Uriin miktarlari

Rakip Urtnlerle
karsilastirmalar

Uriin sikayetleri

Geri donen mal

Tuketici/musteri deserlend leri
Uriin hesaplari anketleri eseriendirmeieri



Bir degisimin sonuclarini disinmeksizin, valide edilmis bir islemde
degisiklik yapmamak gerektiginin vurgulanmasi 6nemlidir. Validasyonun nigin gerektigi
ve islem kontrolinin 6neminin anlasilmasi, islem operatori icin temel konudur.







