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Validasyon, ilaclarin gelistirilmesi, tUretimi ve kontrolinde
kullanilan temel islemlerin ve makinelerin sistematik olarak
gozden gecirilmesi, onerilen uretim ve kontrol yontemleri
kullanildiginda tekrarlanabilir sonuclar alinacagindan ve
istenen kalitenin saglanacagindan emin olunmasi icin yapilan
islemdir.




VALIDASYON NEDEN YAPILIR?




o GMP kurallarinin geregi icin,

o Kaliteyi guvence altina almak, degiskenligi en aza indirgemek icin,
. lyi kontrol edilmis guvenilir prosesler olusturmak icin,

o Ekipman ve prosesler hakkinda daha iyi bilgi sahibi olunmasi icin,
o Maliyeti azaltmak igin,

o Verimliligi arttirmak icin,

o Koordinasyon, iletisim ve bilgi akisini arttirmak igin.




PROSES VALIDASYONU NEDIR?




_pentc)

Imalat prosesinde istenen ézellikte ilac tiretimini saglayarak,
istenmeyen ozellikte urun uretiminin engellenmesi icin uyulmasi
gereken kurallarin ve limitlerin belirlenmesi, bu sekilde Uretimin

yapilabilirliginin ve tekrarlanabilirligin kanitlanmasidir.

Proses validasyon kalite sisteminin bir parcasidir.



NEDEN ONEMLIDIR?




_pentc)

- Verimlilikte artis
- Hizmet maliyetlerinde azalma
- Yeni dozaj formlarinin tasariminda daha hizli ve guvenilir sekilde ilerleme
- AR-GE alaninda olcek buyutmede kolaylik
- Ekipman bakiminda kolaylik
- Yuksek otomasyon



. Is potansiyeli hakkinda calisan bilincinde artis

o Otorite gereksinimlerinin karsilanmasi
. Islem ve bitmis Grln testlerinde azalma
. Islem degerlendirmelerinde daha glivenilir, dogru ve hizli sonuc eldesi

. Islem ile ilgili basarisizliklarda azalma



OTOKLAV VALIDASYONU NEDIR?



_pentc)

Otoklav’larda bos/dolu yuklerde sicaklik dagilimi ve sterilizasyon
etkinligini fiziksel ve mikrobiyolojik kontrol yontemleri ile
etkinligini kanitlamaktir.

Otoklav sistemlerinin, basincli buhar ortaminda sterilizasyon
yapan cihazlarda bos/dolu durumda hacimsel sicaklik dagilimi
testi ve karisik yuklerde sterilizasyonun dogrulanmasi ile ilgili
faaliyetleri kapsamaktadir.

Otoklav icerisinde bos/dolu yukteki en soguk ve en sicak noktalar
belirlenerek urun sterlizasyonunun riske sokacak bolgeler tespit
edildikten sonra belirlenen noktalarin sicaklik dagilimini gormek

Icin yapilir.



STERILIZASYON NEDIR ?




_pentc)

Uygulandigi gidada, tum patojen mikroorganizmalar ile normal
depolama kosullarinda bozulmaya neden olan
mikroorganizmalarin yok edilmesini saglayacak duzeyde ve
100°C’nin Uzerinde uygulanan bir isil islemdir.



_pentc)

Sterilizasyon gidalara iki sekilde uygulanmaktadir.

Gidalarin hermetik kapatilabilen ambalaj icinde belirli bir
sicaklikta ve strede i1sil islem uygulanmasi (Meyve ve sebze,
meyve suyu, et, salca, hazir yemekler vb. )

Aseptik proseste, gidalara ambalajlara doldurulmadan once
uygun isil islem uygulanip sogututarak elde edilen steril giday!
steril ambalajlara (kutu, kavanoz, sise) doldurulup hermetik
olarak kapatma.



_pentc)

Basincli buharla sterilizasyon (otoklavda sterilizasyon) isleminde
otoklav adini verdigimiz sterilizatorler kullanilmaktadir. Basincl
doymus su buhari ile calisan araclara otoklav denir. Otoklavlar 100-
140°C’lik 1sida calisir.

Otoklavlarda mikroorganizmalari oldurmek icin dort evre vardir.



-Isinma suresi: Suyun kaynamasina kadar
gecen suredir.

-Buharin dolma suresi: Otoklavin buharla
tam dolmasi icin gecen suredir.

-Buharin derinlere etki etme suresi: Esyalarin
icine giren buharla sicakligin istenen
dereceye kadar yukselmesi icin gecen
suredir.

-Mikroorganizmalari oldurme suresi:
Mikroorganizmalarin 6lmesi icin gecen
stredir. Bunun icin 120°C’de 30 dakika
yveterlidir.
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TS01SD

-20°C ila 140°C arasinda sicaklik veri kaydedicisi (25°C ile 140°C arasinda kalibrasyon), dahili

sensorly,
IPG8, sterilizasyon, pastorizasyon, pisirme proseslerinin izlenmesi icin AlSI316 L paslanmaz
celikten.
SPD ve TS Manager (FDA 21 CFR Bolum 11 yonetmeligi ile uyumlu) yazilimi ve Disklnterface HS
Mini,

Disklnterface HS ve Multibay arabirimleri araciligiyla yonetilir.



TSO1SD

Kicultulmus boyutu (36,5 mm cap) sayesinde dogrudan paketlerin icinde

Tepki suresini iyilestirmek ici
olarak yu
Basing izleme icin de tek basi

diger kaydedi
Her SterilDisk ile pil degisimi icin
degistirilebi

kulla
N 0zel
Zey iz

nilabilir.
Ikle yapiskan termal ped ile baglantili

eme icin idealdir.

na veya ayni model veya farkli modellerdeki
cilerle birlikte kullanilabilir.

oir pil kiti dahildir. Pil kullanici tarafindan
ir ve veri kaydedici,

6 noktada bir Akredite (NIST esdegeri) izlenebilir sertifikasi ile saglanir..
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