Qualification
and Validation

[
HuT/Kan man normalt beskriva

skillidJen mellan kvalificering
och vtidering?

Svar O %
Utrustni aliﬁgas.
Processer, em @ metoder

valideras.
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Qualification
and Validation
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Qualification
and Validation

)

S
afia rengorlng av utrustmng

och & ering av rengoring
dokm@eras?

Svar (0
I batchpr oll hi
utrustning og 5

4‘
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Qualification
and Validation

g
Va&i“skﬂlnaden mellan
sam (concurrent)

:,fzﬁder\%ggch 8spektiv
o O
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Qualification
and Validation

HEﬁ‘ﬁlter ar vanligt i den har
indu®, En vad star HEPA for?

Svar \‘3

renrum oc -bmkar.
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Qualification
and Validation

storsta skillnaden

mell rospektiv och
retroéjlv v%&rmg‘?

Svar
Retrospe Vah ing baseras
pa utvarde av fsyorisk
data, prospe alidering
utfors genom @hproducera
riktiga produk

%

®
%
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Production
@)
Be skillnaden mellan
kont@Winering och kors-
kon m’ng.o
Svar O o
Kontamiresng i ar
oonskade dpatien externa
kallor séso damm

medan korskdg{pminering
innebar rester @ ett annat
ldkemedel. %

%
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4 Y
Production
(@)

Va&ﬁr forkortningen HVAC

for? O,
L
Svar § 2

Heat, atiqf))

Air Cond i

- vArme, vi h
luftkonditi g
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Production

9

Vaﬁ'normalt Klassificerings-
koddiMpr det renaste omradet i

ettr dar sterila
produ%eh las?
o ©

Svar
Klass A, 10 @er 1SO 5.
Z:
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Production

o)

g
Ou%t produktionssteg utfors i
fel ofMying i forhéllande till vad

batc kollet sdger, men
produ cl@'- motiverar

skriftlig det(®e paverkar
kvaliteten éten,

Svar
Ja, det maste be%as av
kvalitetsansvarig &YA) ocksa,

och formodligen utrys.
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Production

%

N& saker som bor
kon eras av en andra

pers er %ing.

Svar

Vikten, i tet@
behallarna tenalet
ar frislappt Vandnlng

<
S
>
®
%
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Production

F‘i ;g
Vilértyp av penna anvands

vanl{g#yis vid dokumentering
av G ta?

Svar O O

o
En kulsp nnAed
arkivbestafdigt bl
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Laboratory

f i;g
Né%‘minst 4 saker som ska
red s i ett instruments

logg ) O

Svar O [
Anvandnir@skali ing,
rengoring, erh: atum,

tid, signatu’

,/;%
Q
©

%
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Laboratory

ag
Néi%‘minst tre (3) saker
som®3 ingd ien
prov\égl' gsmetod.

Svar O

o,
Metoden% utrggtning som
ska anvan r:)%ngd, typ
av provbeh! , hur proven
skall identifiefag forsiktighets-
atgarder, forvabt
instruktioner, re
forvaring av pro

nings-
utrustning. "7
(o2

9
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Laboratory

Systerfé’sta fity Test -

Utvarde¥ipg av ponenterna
iett anal em-fod att visa att
systemet svazar m etodens

specifikati

gé
Q
©

%
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Laboratory

9

Ka%eﬁltest goras i klass D?

Sva&

Nej, dét gexs I@lalt i ett klass

A -ut i etfBlass B ren-
rum. Det oc oras
i en isolato ’O (@)
%
Q

®
%
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Laboratory

)

Va&%“syftet med kravet pa

ett 1 de program for att

ove tabilitet?
o O

Svar [
For att 6 ka rodukten
inte dldras Swibbafein vintat.

e
(@)
®©

%
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Laboratory

E®)

Hut/iténga personer maste

jobb&;%n QC lab for att
upp MPkéven?

Svar O [
Tillrackligtgr t@ntera
ach

a
arbetsupp n
ansvaromr for det
laboratoriet.

2
é
©
%
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