Ausrustungsvalidierungsdienste

Die Einhaltung gesetzlicher Vorschriften ist fiir Inren Erfolg von entscheidende Bedeutung. Ganz gleich, ob Sie neue Ausristung qualifizieren
oder regelméaBig requalifizieren — mit einem robusten Validierungsplan verfligen Sie tber die Dokumentation und die Gewissheit, dass Ihre
Ausrlistung effektiv funktioniert.

Mit Verfahren und Protokollen, die auf der Grundlage aktueller Good Manufacturing Practices (cGMPs) erstellt wurden und auf tiber einem
Jahrhundert technischer Expertise basieren, bietet STERIS umfassende Validierungspakete flir den gesamten Lebenszyklus lhrer Geréte.

Werksabnahmepriifung Standortannahmepriifung Installationsqualifizierung Zyklusentwicklung Leistungsqualifizierung
(Factory Acceptance Testing, (Site Acceptance Testing, SAT)  (Installation Qualification, 1Q) (Performance Qualification,
FAT) und Betriebsqualifizierung Verbessern Sie die PQ) und Requalifizierung
: Stellen Sie sicher, dass (Operational Qualification, 00) ~ L€istung Ihrer Ausristung,
Uberprtfen Sie durch lhre Ausrtstung in Ihrer indem Sie die optimale Stellen Sie mit
umfassende Tests in Einrichtung gemaB Ihren Vergewissern Sie Lastkonfiguration festlegen  dokumentierten Protokollen
unseren Produktionsstétten,  Spezifikationen funktioniert. sich anhand der und die Zyklusparameter fir ~ und Tests sicher, dass |hre
ob lhre AusrUstung Unterstitzen Sie lhren geratespezifischen Ihre Ausrtstung anpassen. Ausrlstung stets lhren
lhren spezifischen Quialifizierungsprozess mit Unterlagen und der Leistungsspezifikationen
Designanforderungen umfassenden Tests und Ausflihrung vor Ort, dass entspricht.
entspricht. Dokumentationen. Ihre Ausrtstung korrekt

installiert wurde und geman
Ihren Vorgaben funktioniert.
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