Ekipoman Validasyonu



Ekipman Validasyonu

CGMP dizenlemeleri, ilaclarin Uretildigi tesislerin  uygun
buyuklikte, vyapida ve wuygun islemleri kolaylastiracak
lokasyonda olmasini gerektirmektedir.

Ekipman, uygun tasarimda, yeterli bayuklikte ve amaclanan
kullanim icin islemleri kolaylastiracak sekilde ve uygun
lokasyonda olmalidir.

Otomatik, mekanik ve elektronik ekipman, uygun performansi
saglamak icin tasarlanmis yazili bir programa gore kalibre
edilmeli, denetlenmeli veya kontrol edilmelidir.

Imalat ekipmanlar, kullanim amacina uygun bir sekilde
tasarimlanmal, yerlestirmeli ve bakimi yapiimahdir.



Ekipman Validasyonu

* Tesis ve ekipmanin yerlesim plani ve tasarimi, hata
riskini en aza indirmeyi, capraz bulasmayi, toz, kir
birikimini ve genel anlamiyla Grun kalitesini olumsuz
etkileyecek faktorleri onlemek amaciyla yapilacak
temizlik ve bakim islemlerinin etkin bir bicimde
vapilmasina imkan verecek sekilde olmalidir.
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 Imalat ekipmanlari, kullanim amacina uygun bir sekilde
tasarimlanmali, yerlestirmeli ve bakimi yapilmalidir.

 Bakim ve onarim islemleri Grin kalitesi icin herhangi bir
tehlike olusturmamalidir.

e Imalat ekipmani kolaylikla ve tamamen
temizlenebilecek sekilde tasarimlanmalidir. Ekipman,
ayrintih olarak yazilmis prosedurlere gore temizlenmeli
ve yalnizca temiz ve kuru kosullarda saklanmalidir.
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* Yikama ve temizlik ekipmani bir bulasma kaynagi olmayacak
sekilde secilmeli ve kullanilmalidir.

 Ekipmanlar hata ve bulasma riskini 6nleyecek sekilde
verlestirilmelidir.

« Uretim ekipmani Urinler igcin herhangi bir tehlike
yaratmamalidir. Urlin ile temas eden makine pargalari trin
kalitesini etkileyecek dolayisiyla Grine zarar verecek olclide
etkilesime giren, ortama yabanci madde veren veya madde
absorplayan 6zellikte olmamalidir.
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* Uretim ve kontrol islemlerinde, uygun aralikta dlcim
yapan ve uygun hassasiyette terazi ve 6lcim ekipmani
mevcut olmalidir.

« Olclim, tartim, kayit ve kontrol ekipmanlari, uygun
metotlara gore belirli araliklarla kalibre ve kontrol
edilmelidir. Bu tip testlerin kayitlari saklanmalidir.

e Sabit boru sistemleri, icindekini acikca belirten sekilde
isaretlenmeli ve uygun olan yerlerde akis istikametini
gostermelidir.
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e Distile, deiyonize ve uygun hallerde diger su tesisati,
mikrobiyolojik bulasma limitleri ve alinacak énlemler
hakkinda detayh bilgi veren yazili prosediirlere gore
sanitize edilmelidir.

* Bozuk ekipman, eger mumkunse, Uretim veya kalite
kontrol alanlarindan uzaklastirilmali veya en azindan
cihazin bozuk olduguna dair acik bir uyar etiketi ile
etiketlenmelidir.



Dokumantasyon

* lyi dokiimantasyon Kalite Guivencesi sisteminin temel
parcasidir. Acik bir dille hazirlanmis dokimantasyon,
sozIlu iletisimden dogacak hatalari onler ve serilerin
tekrar gozden  geciriimesine  olanak  verir.
Spesifikasyonlar, UGretim formdlleri, aciklamalar,
prosedurler ve kayitlar hatasiz olmali ve yazili halde
bulunmalidir. Dokimanlarin okunakl olmasi c¢ok
onemlidir.



