Matériel pedagogique spécifique a Biogen

Principes de base de la sécurité - Criteres de conception
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1. CRITERES DE CONCEPTION : fixer des objectifs spécifiques pour un
projet
afin d'obtenir le résultat souhaité. (vrai ou faux ?)
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1. Vral
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2. Si un projet n'aboutit pas, il n'aura pas atteint ses objectifs
principaux ?- ou secondaires ?
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2. Si un projet échoue, il n'aura pas atteint ses objectifs principaux.
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3. Qu'est-ce qui caractérise les criteres secondaires ?
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3. Les criteres secondaires pour la conception d'un produit sont les
caractéristiques

gui sont hautement souhaitables, mais pas essentielles.

Syggu”
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4. Quelles sont certaines des considérations préliminaires dans les
criteres de conception ?
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4. Concentrations des réactifs et des produits, productivité,

rendement, qualité et conversion du produit (plus tard dans le
processus)
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5. Quels aspects des criteres de conception sont considérés comme
de la QUALITE ?
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5. Pureté, séquence, glycosylation et activité (in vitro, in vivo)
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6. Parmi les quatre ou cing aspects des criteres de conception d'un
produit pharmaceutique, lequel est le plus prioritaire ?
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6. Parmi les quatre ou cing aspects des criteres de conception, la
QUALITE est

en téte de liste des objectifs.
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7. Parmi les quatre ou cing aspects des produits en vrac, tel qu'un
produit a faible valeur ajoutée comme |'éthanol, lequel est le plus
prioritaire ?
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7. Parmi les quatre ou cing aspects des produits en vrac, la
premiere priorité est |la

concentration des réactifs du produit lui-méme.
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8. Quels sont les synonymes du mot DESTINE (comme dans
"utilisation prévue d'un produit") ?
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8. Quelgues synonymes directs de "destiné" sont : concu, attendu,

recommande.
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