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IQ - OQ - PQ Nedir?
"

flag endiistrisinde dogru 6lgiimler hayati nem tasir. Kiigiik hatalar bile tehlikeli ve potansiyel olarak
6limciil sonuglara neden olabilir. Bu nedenle ilag endiistrisinde giivenilir ekipman dogrulamasi ¢ok
onemlidir. IQ OQ PQ, ila¢ endiistrisi amaclaria yonelik ekipman i¢in giivenilir performans
gOstermenize yardimci olur.

1Q, OQ ve PQ'mun anlami sirasiyla kurulum kalifikasyonu, operasyonel kalifikasyon ve performans
kalifikasyonudur.

Farmasotik ekipman igin {iretim siirecinin her agamasi i¢in kalite giivence protokollerini temsil ederler.
Ilag endiistrisi siki bir sekilde diizenlendigi icin I1Q, OQ ve PQ protokollerini takip etmek zorunludur.
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Kurulum Kalifikasyonu: 1Q, cihazin veya ekipman parcasinin, iiretici tarafindan belirlenen
standartlara veya onaylanmis bir kurulum kontrol listesi tarafindan belirlenen standartlara gore uygun
sekilde teslim edildigini, kuruldugunu ve yapilandirildigini belgelenmis bir dogrulama siirecidir.

Ekipman i¢in kurulum kalifikasyon gereksinimleri, uygun yerin, uygun enerji kaynaginin ve kabul
edilebilir ¢evre kosullarinin kontrol edilmesini igerir. Digerlerinin yani sira paketleme listesine gore
icerigin kontrolii, yazilim kurulumunun dogrulanmasi, bilgisayar kontrollii enstriimantasyonun
belgelenmesi, ¢cevre birimleri ile baglantilarin dogrulanmasi, kalibrasyon ve dogrulama tarihlerinin
kaydedilmesi de vardir.

Operasyonel Yeterlilik: OQ, kalite giivencesinde bir sonraki adimdir ve ekipmanin test edilmesini ve
iiretici tarafindan listelenen ¢alisma araliklar1 dahilinde belirtildigi gibi performans gosterdiginden
emin olmayi igerir. Ekipmanin tiim yo6nleri ayri testler alir ve test cihazi her birinin dogru ¢alismasini
belgeler.

Ekipmanin Operasyonel Kalifikasyonu, kurulumdan, ekipmanda 6nemli bakim veya
modifikasyonlardan sonra veya programlanmis kalite giivence testinin bir 6zelligi olarak gereklidir.
Test edilecek operasyonel yeterlilik konulari, seviyelendirme ve dalgalanma, tekrarlanabilirlik, klavye
kontrolleri, sapma raporlari, kalibrasyon ve sertifikalar ile performans raporlarini i¢erebilir.

Performans yeterliligi: Ekipmaniniz ger¢ekten nitelikli olarak degerlendirilmeden 6nce, onu PQ'dan
gecirmeniz gerekir. Proses PQ protokoliiniiz, tiim ekipmanin belirtilen kabul edilen aralikta calistigina
ve gergek kosullar altinda beklendigi gibi performans gosterdigine dair dogrulama ve dokiimantasyon
icerecektir. Tiim cihazlar, ayrintili bir test planina gore birlikte test edilir ve tekrarlanabilir sonuglar
iretilir.

PQ protokolleri ve dogrulama tipik olarak asagidakileri icermelidir, ancak bunlarla sinirl degildir:
Test prosediirii sirasinda analiz edilmesi veya kaydedilmesi gereken bir veri listesi vardir. Bunlar:

- Uretim kosullart

- Kalibrasyon ve dogrulama

- Ornekleme plam

- Analiz metodolojisi

- Degiskenlik siirlart

- Uygunsuzluk beklenmedik durumlar
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