Kvalifikalas
Tervezesi kvalifikalas (Design Qualification)
Dokumentalt igazolasa annak, hogy a
letesitmények, berendezések, vagy rendszerek

eloterjesztett muszaki tervel alkalmasak a
tervezett celokra.

Telepitesi kvalifikalas (Installation
Qualification)

Dokumentalt igazolasa annak, hogy a felszerelt,
vagy modositott berendezések, rendszerek
medfelelnek a j6vahagyott midszaki terveknek, a
gyartoi ajanlasoknak és/vagy a felhasznaloi
kbvetelményeknek.
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Kvalifikalas
Mikodeési kvalifikalas (Operation Qualification)
Dokumentalt igazolasa annak, hogy a felszerelt,
vagy modositott berendezések, vagy rendszerek

az eldirtaknak megfelelden mikodnek az
eldrelathatd mukodeési tartomanyokban.

Uzemelési kvalifikalas (Performance
Qualification)

Dokumentalt igazolasa annak, hogy az egymassal
0sszekapcsolt berendezések és segédrendszerek
képesek a jovahagyott gyartasi modszer és
specifikaciok alapjan hatékony és reprodukalhato
teljesitmény nyujtasara.
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= Az () létesitmények, rendszerek, vagy
berendezesek validalasanak elsé |épése a
tervezes kvalifikalas kell legyen.

= Atervezés GMP megfeleldségét bizonyitani
és dokumentalni kell.

o Tender, palyazat, arajanlat-kerés, verseny-
targyalas

o Merési bizonytalansagok, jelz6rendszerek
o Hardver-szoftver
o  Ok-okozat-hatas-kockazat elemzés
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Telepitési kvalifikalas (Installation Qualification 1.Q.)

A telepitesi kvalifikalast Uj, vagy atalakitott
letesitmenyeken, rendszereken és berendezeseken kell
elvégezni.

A telepitési kvalifikalasnak legalabb a kdvetkezdket
tartalmaznia kell:

a berendezések, csévezetékek, kiszolgald rendszerek, miszerek
telepitéséet, amit az érvényes maszaki leirasok és mindseqi
kovetelmenyek szerint ellendriztek;

a gyartoi ajanlasok, felnasznaloi és karbantartasi kbvetelmenyek
gylUjteményet es sszeveteseét;

a kalibracios kévetelményeket;

a szerkezeti anyagok tanusitasat.
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Mikodesi kvalifikalas (Operational Qualification O.Q.)
A mukdodeési kvalifikalasnak a telepitési kvalifikalas utan kell
kOvetkeznie.

A mukdodeési kvalifikalasnak tartalmaznia kell legalabb a
kovetkezoket:

olyan vizsgalatokat, amelyeket folyamatok, rendszerek és a
berendezések ismeretében fejlesztettek ki;

olyan vizsgalatokat, melyek az also¢ es fels6 hatarertéket feltlel6
koralmenyt vagy kortlményeket is tartalmazzak, amelyeket olykor
.legrosszabb eset’-nek (worst case) is neveznek.

A mukdodeési kvalifikalas sikeres véegrehajtasa nyoman
véglegesitendok a kalibralasi, kezelési és a tisztitasi eljarasokra,
a dolgozok betanitasara és a megel6z6 karbantartasra
vonatkozo kdvetelmeények. Ez lehetdvé teszi a létesitmények, a
rendszerek es a berendezések hivatalos , felszabaditasat” .
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PQ

o Uzemelési kvalifikalas (Performance Qualification, P.Q.)
= Az Uzemelési kvalifikalas, a telepitéesi kvalifikalas és a miikodesi
kvalifikalas sikeres elvegzése utan kdvetkezzen.

= Az Uzemelési kvalifikalasnak tartalmaznia kell legalabb a
kovetkezoket:

o olyan vizsgalatokat, amelyekben a gyartas soran hasznalt
anyagokat, azok mingsitett helyettesité anyagait, vagy szimulalt
termeéket alkalmaznak, amelyeket folyamatok, létesitmények,
rendszerek, vagy berendezések ismeretében fejlesztettek ki;

o olyan vizsgalatokat, melyek az also és felsé mikodesi
hatarérteket feldleld korilmeényt vagy kortilmeényeket is
tartalmazzak.

o Ugyan az Uzemelés kvalifikalas ktlonallo tevekenyséegkeént van
leirva, esetenként érdemes a mukddeési kvalifikalassal egyltt
elvéegezni.
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Hasznalatban |évo |étesitmeények,
rendszerek és berendezések kvalifikalasa

o amukodoé berendezések kritikus valtozoinak
muUkddési paramétereit és hatarertekeit igazolo
és tamogato bizonyitékoknak kell
rendelkezésre allnia.

o dokumentalni kell a kalibralasi, a tisztitasi, a
megel6z6 karbantartasi és gyartasi
muveleteket, valamint a dolgozdok
betanitasanak muoveleteit és az errdl készult
feljegyzeseket.
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Gyakorlat

A minosités targya

Az egyes

berendezésekre vonatkozo

jelentésben egyeértelmien meg kell
fogalmazni a kdvetkezoket:

A berenc
A berenc

A berenc

ezes megnevezese
ezes azonositoja, raktari szama
ezes lUzemeltetési helye

Gyarto, kivitelezo, telepito

A minosites oka (attelepites, Uj berendezeés
Uzembe helyezeése, allapotfelméres)
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Gyakorlat
A minosites celja
Annak bizonyitasa, hogy a telepités a vonatkozo

jovahagyott terveknek es kdvetelmenyeknek (GMP;
szabvanyok, hatosagi eléirasok) megfeleléen tdrtent.

A minosites személyi feltételei
A minositést vegzi
A minésitést ellenorzi
A minésitést jovahagyja
Kozremiukddo szakemberek (keszllek-felelds,
operatorok, alvallalkozok)

WIL-ZONE TANACSADO IRODA




Gyakorlat

A minosites targyanak ismertetése
Részrendszerek

Funkciok

Milkodeési tartomany

Kilso kapcsolatok, kisegito es
alrendszerek

Perifériak
Meglevo, vagy lehetseges kesobbi opcidk
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Szukseges dokumentumok
lgény megfogalmazas
Arajanlat-kérés (igények, specifikaciok
jelzése)
Arajanlat
Kulonleges Uzembe helyezési feltételekrol
sz0lo dokumentacio
Megrendelés, szerzodes
Szallitolevél, beéerkeztetési dokumentum
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Szukseges dokumentumok 2
Telepitesi, Uzembe helyezeési jegyzokonyv
Az elfogadott tervektol, igényektol valo

eltérésekrol készlt dokumentaciok,
jegyzokonyvek

Biztonsagvédelmi méréesek jegyzokdnyvel
(érintésvédelem, nyomasproba,

hangterhelés-proba, rezgésprdoba, stb)

, Stress-test” vizsgalatok elvégzesének
jelentésel (kockazatelemzés, Uzemzavar-
szimulacio, terhelésprdoba)
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Szukseges dokumentumok 3
Gepkonyvek, gyartol mingésegtanusitasok
Gyarto tanusitasa (CE-jelzet,
minésegtanusitas, gyartdi rendszertanusitas)

Beépitett egysegek bizonylatai (szurok,
merémuszerek, motorok, stb)

Bels6 késziléeknaplo
Betanitasi jegyzokonyvek
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Szukseges dokumentumok 4

Eljarasi és muveleti utasitasok ellenorzése

Elkészitendd, elkeszitett dokumentumok
Istaja, ellendrzésik, esetleg elkészitesi
nataridejik meghatarozasa, felelosségek
Kljelolese

Karbantartasi anyag és alkatrész lista
Karbantartasi utasitas

Kezelési utasitas

Kalibralasi utasitas

Tisztitasi utasitas
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Kvalifikalas a gyakorlatban

A Kkivitelezés ellenorzése

A Kkivitelezés ellenorzése az egyes
rendszerek funkcidanalizise alapjan
keszul,

Hivatkozasi alap: Igeny, arajanlat-keres,
telepitesi terv, vagy megrendeles.
Elfogadasi kritérium: A kiviteli terv és a
megvalosult allapot kdzotti esetleges

eltéerés karosan ne befolyasolja a rendszer
mukodéseét.
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Kvalifikalas a gyakorlatban

Méromuszerek ellenorzése

A jelentésben fel kell sorolni a rendszerhez tartozo valamennyi
merémuszert, kilon jelolve a 'kritikus’ miszereket.(Kritikusak
azok a miszerek, amelyek a folyamat ellendrzése végzik,
muUkodestik meghatarozo befolyassal van a berendezes
teljesitmenyére, minésegere.)

A mingésités soran a jelentesben valamennyi mérémuszert
azonositani kell, a kritikus miszerek esetében a kalibraltsagot,
hitelességet (kalibralhatésagot, hitelesithetéséget) is
ellendrizni kell.

A vizsgalat eredményet a jelentésben dokumentalni kell.

Elfogadasi kritérium: A rendszerhez tartozo valamennyi
kritikus mérémdaszer feleljen meg a tervezés adatainak. A
kritikus mérémduszerek kalibraltak, hitelesek, vagy
ellendrzottek legyenek.
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Kvalifikalas a gyakorlatban

Felligyelo, jelzo, szabalyzo rendszerek
ellenorzése

Valamennyi, a mikodés szempontjabal kritikus
jelz6, szabalyzo és felligyeletet ellato
perendezes meglétét a jelentésben azonositani
kell.

Az ellen6rzés soran 0ssze kell hasonlitani a
dokumentacidéban szerepld és a helyszinen
talalhatd adatokat

Elfogadasi kritérium: A rendszerhez tartozo
valamennyi feliigyeld, jelz6, szabalyzd
berendezes feleljen meg a tervekben
elGirtaknak.
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Kvalifikalas a gyakorlatban

=  Kozmiukapcsolat ellenorzése

= Ellendrizni kell a gyarto (szallitd) altal meghatarozott
k6zmuUkapcsolatok meglétét.

Elektromos halozati csatlakozas
Fltési halézatra csatlakozas

Hatéesi halozatra csatlakozas
Csatorna, viz-hal6zatra csatlakozas
Sdritett levegd csatlakozas

O TaaD i T

= Elfogadasi kritérium: A gyarto (szallitd)
kovetelmenyeinek megfelelé kdzmikapcsolatok
rendelkezésre allnak, az esetleges elteresek nem
befolyasoljak a rendszer helyes mikddéseét
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Részrendszerek

Kapcsolodo réeszrendszerek ellenorzése.

Valamennyi, a mukodes szempontjabol
kritikus seged-, és részrendszert ellendrizni
kell.

(HGt6egyséq, elektromos kapcsoloszekreny,
stb.)

Elfogadasi kritérium: A kapcsolodo
reszrendszerek adatai feleljenek meg a
jovahagyott tervekben és specifikaciokban
foglaltaknak.
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cGMP-értékeles 1

A tisztithatdsag kapcsan annak ellendrzese,
hogy az egyes berendezések, részegységek
a kovetelményeknek megfeleléen olyan
modon lettek beépitve, hogy ezek alapjan,
valamint anyagukat tekintve rendszeresen,
semlegesitd, fertdtlenitd anyagok
hatramaradasa nélkul tisztithatok.

A kezelhetosegre tekintettel annak
ellen6rzése, hogy az egyes berendezések,
szerkezetek, részegysegek hozzaférhetésege
a kezeld, karbantartd szemelyzet minden
tagja szamara megfeleld —e.
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cGMP-értékelés 2

A tévedésmentes iranyithatosag kapcsan
annak ellen6rzése, hogy az adott
berendezések, reszegysegek
mukodtetesehez kezeleséhez beépitett
szervek, valamint alkalmazott Kijelzési modok
mas reszegységekkel 6ssze nem
téveszthetden vegzik, jelzik az adott egyseqg,
részegyseg mukodesi helyzeteét, allapotat.

- A feliratozas ellen6rzese abbol a ceélbdl,
hogy a rendszerek kezeléséhez sziikséges
feliratok és egyéb szbveges jelzések magyar
nyelven ill. egyértelmi k6zeérthetd mddon

kerlltek-e elhelyezésre a berendezésekre,
részegysegekre.
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cGMP-ertekeles 3

A szereleshez, javitashoz szlkséges
hozzaferhetoséget is ellendrizni és a
minoésitési jelentésben dokumentalni kell.

A szakkeépzettseg ellendrzése: a kezeles,
Karbantartas, tisztitas és ellenérzés
Kepzettsegi szintu felteteleinek megletét a
jelentésben az egyeéb specialis képzesi

szukseglet megjelolésevel egydltt ellendrizni
kell.

Szukseéeges es elégseges Ujraminositési
iIdointervallum meghatarozasa
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ELLENORZESEK ES VIZSGALATOK (OQ)

Bekapcsolasi teszt, induld onteszt, ROM-,
és RAM-teszt

Kikapcsolasi, illetve Ujra-bekapcsolasi
teszt

Allasidében (bekapcsolva, alapallapotban)
stabil marad?

A teljes, kihasznalhaté miukodesi
tartomany

Mikodési megbizhatdésag (t6bbszor
elinditva alapfunkciojat)
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ELLENORZESEK ES VIZSGALATOK (OQ) 2

= Milkodése soran veszeélyhelyzet
keletkezése kizart?

= A kritikus egysegek mukodési parameterei

= A meéro- és ellenorzo muszereinek
kalibraltsaga

= Egy esetleges Gizemzavar- es
veszélyhelyzet-szimulacio
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