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Alcance sus compromisos y
requerimientos regulatorios
con un programa de
cualificacion comprensivo.

Servicio de validacion IQO0Q

Cualificacion de la Instalacion y Cualificacion de la Operacion

Acelere la comercializacion de su producto usando los servicios de 1QOQ de STERIS

Un proceso de cualificacion consume gran cantidad de tiempo y a menudo requiere equipos y
personal especializados. Trabajando con nuestro equipo global de especialistas usted gana no
solamente con el compromiso directo de un suministrador, sino que tambien se beneficia de la
aceleracion de la entrada rapida en mercado del producto.

Siempre que su equipo sea instalado o reubicado, la IQOQ es un elemento de su programa de
validacion general.



El servicio de IQOQ comienza con un documento compensivo y especifico del equipo que es ejecutado por
nuestro técnico de STERIS in situ. El documento consta de 3 partes: Informacion General, 1Q y OQ.

Informacion Cualificacién de Cualificacion
General la Instalacion de la Operacion

e Esquema del plan, incluyendo e \/erificacion de las caracteristicas Conjunto de rigurosos test para
instrucciones e identificacion fisicas de la unidad (componentes validar la operacion del equipo,
del personal involucrado eléctricos y mecanicos) incluyendo verificacion de ciclos,
e [nformacion sobre requisitos e Confirmacion de la instalacion entradas, salidas, alarmas y
previos adecuada del equipo comprobacion de elementos

e Calibracion traceable NIST/ISO abortivos.

> >

Una vez acabado este servicio, usted recibira:
1.) Certificados de finalizacion firmados de 1Q e OQ
2.) El documento final de IQOQ
3.) Procedimiento de ejecucion de 1QOQ con las correspondientes tiras de impresion para su revision y
aprobacion si son generadas por el equipo.
4.) Informe de calibracion y hojas de datos especificos (especificaciones, esquemas v lista de repuestos

recomendados)
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