Checklist

STT NOI DUNG
Théng tin chung Chi tiét
1 Tén daon vi
2 B6 phan kiém tra
3 | Ngay triém tra
4 | Ngudi kiém tra
S Chic vu
STT N&i dung kiém tra Tiéu chi d&nh gid chi tiét Dat Khéng dat |  Ghi chi/ Hanh ddng khéc phuc (CAPA)
I Ca sd ha téng
1 Temperature Mapping D4 thuc hién bdn 35 nhiét dé xac 0O O
dinh cac diém néng va lanh
2 Vi tri cdm bién Cac thiét bj 9|om sot duagc dat 0O 0O
dung tol cdc diém rdi ro cao theo
két qua Mapping
3 Hiéu chudn 100% thiét bi do dugc hiéu chuén 0 0O

va cé gidy chtmg nhon con hiéu
luc tir don vi dat chudn




Ngudn dién du phong

Cé mdy phat dién két ndi véi kho

Van hanh va gidm sét hé théng

Gidm sat 24/7

Nhiét d6 dugc ghl Nnhan tu dong
va lién tuc k& ca ban dém va nQay
nghi

Canh bdo da kénh

Hé théng tu ddng glli SMS hodc
Email khi nhiét dé vugt ngudng

Kiém sodt clra kho

C6 thiét bj theo dai ton sudt va
thdi gian ma clia dé trénh thét
thodt nhiét

Thiét bj van chuyén

Xe tai lanh hodc thung elly; nhiét
dudc trang bi thiét bi gidm sét
nhiét 36

Toan ven da liéu va tuan th

G phép ly

Tinh toan ven d liéu

Bdo cdo nhiét 36 dugc xudt ra
nguyén ban, bdo mat va khéng
thé can thiép chinh sta

10

Chudn 21 CFR Part 11

Phan mém gidm sét cé tinh ndng
Audit trail ghi lai moi thao téc clda
NnQuasi dung

1l

Quy trinh CAPA

C6 s8n SOP xU ly su ¢d rd rang khi
léch nhiét dé

12

Ddo tao nhan su

Toan bd nhan V|en dugc dao tao
dinh ky vé SOP kiém sodt nhiét 3o




13

Luu trr va truy xudt

Hb so nhiét 6, bdo cdo sy cé,
dugc luu trd an toan va cé thé
truy xudt bat c khi ndo




