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Compliance-Software und IQ/OQ/PQ-Services fur die
PartikelgroRenbestimmung

TESTAAnNalytical

kindigt eine neue 21CFR Part 11-Konformitatssoftware fur die Verwendung mit
seiner beliebten NanoBrook-Partikelgrof3enbestimmungund Zetapotenzial-
Instrumentierung an.

+ H

21CFR Pari(11

Die Bestimmung der PartikelgrofRe

und des Zetapotentials sind weit verbreitete Messtechniken fir die Qualitatskontrolle
von Materialien in Sektoren wie der pharmazeutischen Industrie, die streng reguliert
und streng gepruft sind. In solchen Umgebungen missen Qualitatskontrolltechniken
eine Vielzahl von Gesetzen und Richtlinien erfullen, indem sie eine detaillierte
Dokumentation tber den gesamten Prozess, die verwendeten Methoden, die
Bedieneraktivitdten und die durchgefiihrte Validierung der Instrumente bereitstellen.

Die leistungsstarke und dennoch einfach zu bedienende neue 21CFR Part 11-
Compliance-Software kann dem Laborpersonal bestimmte Rollen zuweisen, die
passwortgeschuitzt sind, um sicherzustellen, dass die durchgefuhrten Messungen
einem bestimmten Benutzer zugeordnet werden. Die neue Software erflllt auch die
Anforderungen an die Konformitéat mit 21CFR Part 11, einschlief3lich der Fahigkeit,
Aktivitdten des Benutzers zu protokollieren und die Integritat der Daten zu wahren,
indem jegliche Manipulation verhindert wird. Dieses Softwarepaket bietet eine
detaillierte Dokumentation aller Aktivitaten und Vorgange, unterstitzt durch eine
leistungsstarke Datenbank, und ist ein wertvolles Werkzeug fur alle Labore, in denen
die Zuverlassigkeit der Ergebnisse von grof3ter Bedeutung ist.
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Compliance-Software allein reicht jedoch nicht aus, um die Vorschriften einzuhalten.
Dies sollte durch eine regelmaRige Leistungsvalidierung durch externe
Sachverstandige erganzt werden, um zu Uberprufen, ob alle Aspekte der
Verwendung des Geréats den Spezifikationen des Herstellers entsprechen.

TESTA Analytical

wurde kurzlich von einem grof3en pharmazeutischen Labor geprift und bietet ein
komplettes Portfolio an Validierungsdienstleistungen an, einschliel3lich 1IQ/0OQ/PQ
(und bei Bedarf MQ), furr alle Benutzer von Geraten der NanoBrook-Serie, die unter
den Vorschriften von 21 CFR 11 arbeiten.

Fir weitere Informationen

besuchen Sie bitte https://www.testa-analytical.com/patrticle-sizing-instruments.html
oder kontaktieren Sie TESTA Analytical unter +49-30-864-24076 / info@testa-
analytical.com.

TESTAAnNalytical Solutionse.K.

ist ein Unternehmen, das sich der Bereitstellung der bestmdglichen instrumentellen
Losungen fur die Charakterisierung von Polymeren, Partikeln, Nanomaterialien und
Proteinen verschrieben hat. Die Mitarbeiter von Testa Analytical verfigen Uber mehr
als 30 Jahre Erfahrung mit Technologien fir diese Méarkte und freuen sich, ihr
Wissen mit Forschern auf der ganzen Welt zu teilen, um ihnen eine funktionierende
Losung selbst fiir die anspruchsvollsten Anwendungen zu bieten.

Weltweiter Hauptsitz

Testa Analytical Solutions e.K.
Sophienstralte 5

12203 Berlin

Deutschland

Tel: +49-30-864-24076

E-Mail: info@testa-analytical.com
Web-www.testa-analytical.com
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