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यह गाइड बताती है िक यह टूल या बनाता है, उसका उपयोग कैसे कर , और िकन बात का यान रख । टूल का वातिवक आउटपुट (ड ाट/िरपोट) टूल पेज पर
बनता है।

पृठभिूम

िविनदश-से-बाहर (OOS/OOT) पिरणाम की उिचत जाँच बैच जारी/अवीकृत करने से पहले अिनवाय है।

इस टूल और आउटपुट का उेय

यह टूल चरण-1 और चरण-2 ओओएस (OOS) जाँच चलाकर मलू-कारण और िनणय देता है।

आउटपुट का उपयोग कैसे कर

बैच जारी या अवीकृत करने से पहले मलू-कारण तय करने और पिरणाम पर िनणय हेतु उपयोग कर ।

इसकी जाँच िकससे कराएँ

यसूी (QC) और यएू (QA) मुख जाँच और िरलीज़/अवीकृित िनणय की समीा व अनुमोदन कर  — यह िविनयिमत, सुरा-महवपणू िनणय है।

महवपणू सावधािनयाँ

यह सुरा-महवपणू है ; िनणय योय यएू (QA)/यसूी (QC) मुख ारा मािणत होना चािहए।

साथ के दतावेज़

QC Laboratory SOP

Stability Study Protocol

Analytical Method & Validation

Certificate of Analysis (COA)

Quality Manual Builder

Document Control & Data Integrity

यह एआई-सहाियत मागदशन है। िकसी भी बायकारी िनणय से पहले योय पेशेवर से पुिट कर । शुक, ािधकरण और ियाएँ राय और समय के अनुसार
बदलती ह  — अपने राय के ािधकरण से सयािपत कर ।
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