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Laborservice Onken GmbH kann das Validierungsprogramm der Anwender durch Hard- und
Software bezogene Validierungen bei Neuinstallation durch 1Q/OQ’s unterstitzen. Eine
solche Validierung tberpriift die generelle Leistungsfahigkeit der installierten Systeme
anhand ausgewabhlter, fest definierter Testroutinen in Ubereinstimmung mit von Biochrom
Ltd. festgelegten Toleranzkriterien. Zur Durchfihrung dieser Tests werden kalibierte
Prufmittel zur Verfigung gestellt.

Die komplette Validierung wird durch eine umfangreiche Dokumentation festgehalten. Hier
sorgen insbesondere die Beschreibung der Testdurchfiihrung, der erzielten Ergebnisse mit
dazugehdrigen Toleranzkriterien sowie der Nachweis der verwendeten Prufmittel fir eine
Ruckverfolgbarkeit der Validierung. Notwendig sind solche Validierungen z.B. bei Audits
durch Behdorden (z.B. FDA), zur eigenen Qualitatssicherung nach ISO-9001 sowie bei einer
GMP konformen Qualitatskontrolle. Eine solche Validierung setzt ein ordnungsgemaf
funktionierendes System voraus und ersetzt durch seine allgemeine Ausrichtung keine
applikationsspezifische Methodenvaliderung.

IQ: die Installationqualifizierung dokumentiert die komplette Ubergabe und Installation des
ausgelieferten Produktes gemaR Herstellervorgaben incl. Ubergabenachweis dazugehoriger
Dokumentation. Das System wird in einer 1Q mit der Gesamtkonfiguration sowie die
einzelnen Komponenten mit der S/N identifiziert und unterliegt bei spateren Anderungen
einer festgelegten "Change Control" Prozedur.

OQ: die Operationsqualifizierung beinhaltet eine Auswahl von Testroutinen, welche fur das
vorliegende System von genereller Bedeutung sind. Die Testroutinen, dazugehdorige
Toleranzkriterien sowie die erzielten Ergebnisse werden in dem OQ Dokument festgehalten.

Das OQ wird im Anschluss an ein 1Q durchgefiihrt. Diese Prozedur wird nach der physischen

Installation und Einweisung von einem Spezialisten durchgefiihrt. Die Dauer einer solchen
IQ/OQ betragt zwischen 1 und 1,5 Werktage.

Die Artikelnummer einer 1Q/OQ fur den Biochrom 30Plus lautet 80-2111-80
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