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01.

QVAC
EKIPMAN KALIBRASYONU
VE DOGRULUGU

Laboratuvar ekipmanlari ve sistemlerinin belirli
sartlar altinda ve standartlara uygun bir sekilde
surekli ayni performansla ¢alistigini dogrulayan
bir strectir.

Ekipmanlarin dogru ve guvenilir sonuglar
Uretmesini saglamak amaciyla gergeklestirilir.
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NASIL UYGULANIR ?

Laboratuvar sistemleri kalifikasyonu, belirli
asamalari takip eden sistematik bir strectir.
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02.

User Requirement Specification (URS)

Kullanici Gereklilikleri Spesifikasyonu, ekipmanin veya sistemin
kullanici tarafindan belirlenen gereksinimlerini tanimlar.

URS, sistemin ne yapmasi gerektigini ve hangi performans
kriterlerini karsilamasi gerektigini belirtir.

Validasyon Protokolii

Validasyon surecinin nasil gergeklestirilecegini detaylandiran
bir belgedir. Bu protokol, DQ (Tasarim Kalifikasyonu),

IQ (Kurulum Kalifikasyonu), 0Q (Operasyonel Kalifikasyon) \
ve PQ (Performans Kalifikasyonu) asamalarini kapsar. ]

Design Qualification (DQ)

Tasarim Kalifikasyonu,ekipmanin tasariminin kullanici
gereksinimlerine uygun olup olmadigini dogrular.Bu agsama,
ekipmanin spesifikasyonlarinin ve tasariminin incelenmesini igerir.

Dizayn spesifikasyonlari (HDS, SDS, FDS) tasarim
kalifikasyonunun bir pargasidir.
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Installation Qualification (1Q)

Kurulum Kalifikasyonu, ekipmanin dogru bir sekilde kuruldugunu ve kurulumun
spesifikasyonlara uygun oldugunu dogrular. Bu agsamada, ekipmanin fiziksel
kurulumu ve gerekli tum bilesenlerin mevcut olup olmadigi, kalibrasyonlar
kontrol edilir.

Operational Qualification (0Q)

Operasyonel Kalifikasyon, ekipmanin normal ¢alisma kosullarinda dogru
calistigini dogrular. Bu asama, ekipmanin tim fonksiyonlarinin ve operasyonel
ozelliklerinin test edilmesini icerir.

Performance Qualification (PQ)

Performans Kalifikasyonu, ekipmanin rutin olarak dretim kosullarinda tutarli ve
guvenilir performans sergiledigini dogrular. Bu asama, ekipmanin performansinin
gercek kullanim kosullarinda, minimum ve maksimum kullanim kosullarinda

test edilmesini igerir.

Validasyon Raporu

Validasyon sdrecinin sonunda, tim testlerin ve bulgularin detaylandiriidigr bir
validasyon raporu hazirlanir. Son 6zet rapor olarak da adlandirilabilir. Bu rapor,
ekipmanin kullanici gereksinimlerine ve duzenleyici gerekliliklere uygun oldugunu
belgelendirir.
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HANGi STANDARTLARI
TAKIP EDECEGIZ?

® |SPE GAMP 5 (Good Automated
Manufacturing Practice) Kilavuzu

e Avrupa ilag Ajansi (EMA) GMP Kilavuzu
® |SO 17025

® ICHQ7

FDA 21 CFR Part 11
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Bu konuda destege ihtiyac¢ duyarsaniz,

20 yil agkin ilag sektdru tecribesiyle size hizl ve etkin bir destek olabiliriz.
QVAC olarak tecrubeli ekibimizle biz her zaman sizin yaninizdayiz.

Altaycesme Mah. Tung Sok. No:26/7 Maltepe /istanbul

+90 532 505 35 37
info@qv-ac.com



