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&���
�?�����F "�)��-��&���z�9H��6�����̀T

�F ��@���<�?��m��=>�!�]��� �&��)����
�


��c���D��@���<�?��m��F�
_���M�����9���=�6

���
�I�L�����
�&��
�����@���<�?"��
����3 


�	�&Z��	
��9�������������]������ )

�������+�"C;�������B�?�-HE

�<�?�-�9�����&A�"������������4��;�*�����

�
��	�@��������6"�FF :�&��-.������?��	�11


��� 8�	�&��� ������4��;�*�����6(���9 �	


�{���4��;�*���̀�?����
�e�3�6��6"���:

�����
��
�93M�93���&���<��*�����)�&�����!���*

9H�����������
��
�9�I�������@��M�F�"�
��
�:

&�� �����;������9E�8�(?�����E<�I�"�
:��d���D


�����"-.��
����&F��6��
��������9����

�=��VD�]��� �� )

&F�&���*����	?�&��J�;���
������'��4

�F �*��'��
��	�3�
%�

����4����)�
���'��

�6"���9 �&��
�(���\��@�����:��B�3C�������


�������̀YW�L�����;��������F<��(� 4��
��	

�������B 	�4���c����;6�&�� )��M�F����*

�'1���1�
�(��1��̀16�&1��=�16����&1��'�

�����
��
�-FE�9 4���9 )�&�"IF��?��d�!�mq

������9K��&c3�� )�;�u��F3 �����̀YW�L

]��
���� 4���3��	�@�	�H�"���93M���3��	����3 

� 4"�9 )����e6��'�����V�8��6"������

�̀YW�L�9���
��&��4�	��F �*��9B��s

&�"	'���(� 4��
������������ �8����?"&���
�)

�����4"�V6�&��
��;S���*��9B��;�L�93���F ����3 

�m��
��	�������3 
�93���F ���������+3O�&�

�m�	��������@���<�?��=>�!���c�
��
�)���

9�3E��&��'��93M�&��9�&��]����F �*�&��&�

]��� �� )��H6����;��� ��'��
�& 	?�����
#}

���i����?�	��M�F���
�)

&������ ��>I+�!��,�:=�-"<�B

�9�K�����*��
��&���B����*�������?�����

93���&��
�
���'�����33*�� :�
3=�<6���

�����
��
�&���	
�(?��9E�8��6"����������

�	���4�(����� 4�	�(���4��=��&�� )����
7�9�

��*�����&��9 �L���7����6"�;� )�&�"IF��?��d�!

;���3�"��
���&�k�&������������������������

����������������
��93���F ����?��=�F l

��(���\

��� �����������@3i�(� 4�����3*�I<�

��'<S(	�
�9<�9�"��

����3��9������=�"��
��3H�	&6

�������&6�9����

��9���*�9����

���
�3�&6�&�����3 ����'��
�9���6

&F�&���*�&��
��-6��6"���?��̂�K��������

���96�&3i����
���'���&��
�mq�N�8��
�)���*

�=�������'��6��
�����-�9�����L����	
3V�

��c�
�&��
�� ��������?�	'���������&�� )

&��IV����*����&�9�������?"&F 
������
��


��<�N��]�\"&3F�9���
�:����J���6�������?

��<�8��X�&C�@3i"&3F6�&��	��,�9�3�9 ���<H*

�
����z�	�9����3 
�&�"	'���(� )��bV_��	��L

;�J�"��
��E��
�&���
�z����?��H<3�����

��E����6"��9 �����<H*��
����*�;�J�"��

��9�+H
�-(3I
���E
'���J��


�����������������



���������������	���
���
������������ ��

�FE��&���D�
�
����������
�
��(	����9 �	

���������<�8����?�@�	U4�@�!�&���E<�I���M��C

���)������-��&���a3��& &3F�9��9c�4����:

;�J�"���	���9{"��
���]V6�����<H*��
�

����3*��'��
�@�	"U4�@3i�&3��F :�������?���<�8

����
��&�	9 )

����D������NL�;����6"���9 �&�IQ�&�	�

&6"9K<6����)�&F�&���*�	|37��� ���@�	U4

�����
��
��
�����&�"e�����3C�&�9���"��M


�F �	�� L����?�	���6�&��
��9E�8�����

�����
��
�����Y<3*�&M9 )

��A�:'�IJ:�!

&��	'�����*���������
��
�&� ����-.��

�����������������&�"e���JB3O���R�9̀ 4

�
�:�	�6�&�� �&�"J��L�@3�
���	'��������

5�8�#�����	
��������	
��1G

�
�0

Journal of Validation Technology, May 2003, Vol. 9, No. 3, Page 204.

�������������������

1. Validation

2. Understanding

3. Regulated drugs

4. Facility

5. Communication

6. Experience

7. Installation Qualification

8. Operational Qualification

9. Cooperation and Focus

10. Resources

 C�A�CKI+�

11. Spore Strips

12. Equipment Qualification

13. Plan

14. Deviation

15. Standard Operating Procedure

16. Qualification

17. Process Validation

18. Analytical Methods

19. run

20. Dry run
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