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Kovetelmeny-rendszerek

e GMP -OGYI

— A GMP kovetelményei a gyartason Kkivil a
mingsegellenérzesre is vonatkoznak.

— EU, FDA, magyar, WHO

GLP - OGYI

— biztonsagossagi vizsgalatok

GCP - OGYI

1SO 17025 (ex 1SO 45001, I1SO Guide 25) - NAT
1SO 9001 - tanusitok

1SO 27001, ISO/TS 16949, 1SO 13485




Integralt rendszerek

* egyik mérest igy, a masikat ugy...
— az SOP-k tartalma, nyelve
— a kromatogramok nyomtatasa
— mikor, mennyit?
— riport vagy kromatogram?
e a kromatografias kortlmények igazolasa

* at, meghatarozasanak problemai



Jellemzs hianyossagok (1)

o Az allofazisok egyedi nyilvantartasa,
ellengrzése, levagasa, nyomon kovetése

o Az eluensek eltarthatosagara vonatkozo
elgirasok

— tarolasi 1d3 - mikrobiologia!

— tarolasi kortlmeények - mikrobiologia!

— felcimkézés

— utoellensrzés (pH, retencios 1dég, stb.)

— Vizrendszer és vizmingség



Jellemzs hiényossagok (2)

e Szamitogépes rendszerek

valtozo hardver

valtozo szoftverkdrnyezet, operacios rendszer

az Ujabb verzioju szoftver vs. régi allomanyok
mindenki ,,operator” vagy ,,system” neven léep be
minden jelsz0 ugyanaz, a monitorra van ragasztva
nincs, vagy nincs bekapcsolva a ,,GLP-modul”

a rendszert nem eértéekelik GMP szerint

a szoftver telepitéset nem verifikaljak

a szoftver makodéséet idenként nem ellenérzik
e hibalista




Jellemzé hiyosségok (3)

e Szamitogépes rendszerek

— nincs beléptetés, nincs audit trail (log)

— nincs kockazatelemzes

— nincs oktatas

— az értekels laptop/otthoni gép statusza

— a szerver nem ellengrzott

— a biztonsagi mentes nem szabalyozott

— a backup nem tesztelt

— a disaster recovery (pl. aramszinet) nem letezik



CFR 21 par




Jellemzé hiyosségok (4)

Szellemcsucsok dnkényes kihagyasa
Eredmeények valogatasa, OOS eredmeények
kihagyasa

Valtozo ismétlesszam (injektalas, bemerés)
Mintak tarolasa a szekvenciaban

Gradiens elucios készulékek
0sszehasonlitasa

A ,.blank” injektalasok elmulasztasa
— ekvilibracios 1dg



Jellemzé hiyosségok (5)

o Kalibracios problémak

— pontok/szintek dnkényes kihagyasa

— atlagertekek szerepeltetese

— rossz tartomanyban torténé kalibracio

— linearis regresszido nem linearis gorbékre
— egypontos kalibracio

— a kalibracio visszaellendrzésének hianya
— nagyon ritka kalibracio torténik

— kerekitési pontatlansagok



Jellemzé hiyosségok (6)

* Rendszeralkalmassagi (SST) problémak
— Nnincs
— semmitmondo
— tul szigoru
— nem teljesdl
— a validalas soran nem ellengrzik
— szekvencia kdzben/végén nem ellenérzik
— az MS hatékonysagat nem monitorozzak
* jel/zaj viszony
o Retrospektiv ellendrzés elmarad




Jellemzé hiyosségok (7)

 Rendszer/modszer problemak
— UV - DAD; UV - MS; FID - MS csere
— Gyogyszerkdnyvi modszer — sajat modszer
— Allofazisokban torténé valtoztatasok
— Retenciods 1dsk, retencids sorrend modosulasa

— Csucsazonositas pontatlansagai

— retencios ido
— relativ retenci6
— spektrum

— A kalkulalt eredmények (pl. Rs) problémai
— Adatvételi frekvencia meghatarozasa




Jellemzé hiyosségok (8) |

 Integralasi problemak
— alapvonal

— leszallo agban talalhato szennyezé csucs
 tangent skim

— csucskettézédes kezelése

— tailing, széles csucs integralasa
e threshold

— kézi integralas



Uzi10

V4

Konkil




Konkluzio

* A mindennapok rohanasaban egy hibas
donteés késsbb kinos magyarazkodasokhoz,
napokig tartd vizsgalati procedurakhoz
vezethet...

» Erdemes mindig az ,,egyenes” utat jarni és
egy dontés kdzben elképzelni, hogyan
tudjuk késébb megvedeni magunkat...
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