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Walidacja / Kalibracja /

“Walidacja™ nawiazuje do $redniowiecznodacifiskiego wvalidatus, a
dokladnie] validare - zatwierdzaé oraz validus - skuteczny. wainy.
Walidacja jest zatem potwierdzeniem prawidlowodci driatania urzadzenia,
programu, systemu z zalozeniami, jakie zostaly przyjete podczas
projektowania | nadawania funkcjonalnoéci, poprzez przeprowadzrenie
odpowiednich dzialan badaweczych (np. testy) oraz zatwierdzenie
oczekiwanych wynikow.

fzorcowanie / Kalibracja czujnikcw

W naszym laboratorium wykonujemy walidacje, kalibracjy sensordw,
Badanie polega na umieszczeniu w komorze klimatycznej badanych
crujnikdw z sensorem wrorcowym | po uslabilizowaniu odczytdw
wyznacreniu na podstawie serii pomiarow poprawki kalibracyjnej_

We wspdlpracy z akredytowanym przez PCA Laboraterium wykonujemy
dia naszych klientdw wzorcowanie sensoriw.

e chlodniczych

Zadanlem walidacji wurzgdzenn chiodniczych Jest potwierdzenie
poprawnego dzialania urzadzenia w zalofonym zakresie temperatur.
Pomiary obejmuja przebiegi, histerezg¢ przy zadanych temperaturach,
testy szokowe, symulujace brak napigcia, otwarcie drzwi urzadzenia.

Dokumentacja obejmuje:

1. Zestaw przeprowadzonych pomiardw | testow

2. Specyfikacje urzadzenia

3. Komplet swiadectw wzorcowania udytych czujnikéw do walidacjl
4. Metodologie

5. Odniesienie do wymagan (w zakresie temperaturowych rozkladdw)
6. Wnioski - opinie

Walidacja systemow

’l
Walldacja potwierdza w sposob udokumentowany, e procedury, procesy, / \
urzgdzenia, materialy, instalacje (system) prowadza do zaplanowanych =Y
wynikow. Odbywa sig ona przez wspolne ustalenie plandw, procesow, -  t——
harmonograméw | protokolow. Plan walidacji systemu tworzony jest %
wspdlnie z uytkownikiem w oparciu o URS. Walidacja przeprowadzona
jest zgodnie z GAMP | GMP.

Proces Walldac)l Systemu obejmuje: URS - wspomaganie utytkownika. =
FS - krytyczne funkcjonalnosci systemu, Analize ryzyka, Plan walidacji, -
Plan, Realizacje | Raport z testdow kwalifikacji 1Q, QQ, PQ po—

M2Zmteam wykonuje walldacje przy ugyciu rwalidowanego profesjonalnego systemu monitoringu temperatury. Dzieki bezprze-
wodowym czujnikom usiuga jest catkowicie bezinwazyjna. Nie wymaga Zadnych Instalacji ani wylgczania urzadzenia z normalne]
pracy. Sensory sq wzorcowane w akredytowanym przez PCA laboratorium. Zautomatyzowany system ulatwia szybkle przygotowanie
raporiow. Srednl czas przygotowania dokumentac)l to 2 dnl w przypadku walldacjl czujnikow, 5 dnl w przypadiku walldac)l urzadzen
chlodniczych, 7 dni w przypadhku walidacji systemow. Walidacje wykonujemy zgodnie z GMP, GLP, Rozporzadzeniem Ministra
Zdrowia, GAMP 5 | oraz procedurami wewnatrznymi.
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