= STERIS

Sicherstellen eines erfolgreichen
Validierungsprozesses mit:

Jahrzehntelanger Testerfahrung
Globaler Best Practices
Einhaltung globaler regulatorischer

Standards
Klarer Anleitung zur Studienoptimierung

SurePath DET™ In-vitro-Testservice

Ihr Weg zur Desinfektionsmittelvalidierung

SurePath DET ist ein spezialisierter In-vitro-Testservice, der Hersteller von pharmazeutischen Produkten,
biopharmazeutischen Produkten (einschlieBlich Zell- und Gentherapie) und Medizinprodukten bei der Validierung
von Desinfektionsmitteln im Rahmen ihrer Strategie zur Kontaminationskontrolle unterstitzt.

Unser Team wird zu lhrer Ressource fur Desinfektionsmittelwirksamkeitstests (DET) und verflgt Gber
fundierte Kenntnisse der Aspekte der Studiengestaltung sowie der differenzierten Techniken, die einen
erheblichen Einfluss auf das Studienergebnis haben kénnen. Wir stellen sicher, dass Ihr DET-Prozess effizient,
wissenschaftlich fundiert und mit den regulatorischen Anforderungen konform ist.

Eine SurePath DET In-vitro-Studie ist ein wichtiger erster Schritt zur

Erreichung eines validierten Kontaminationskontrollprogrammes.




So funktioniert SurePath DET fur Sie

Unser Team ist in jeden Schritt eng eingebunden — vor, wahrend und nach der
Studie — und arbeitet mit Ihnen bei Folgendem zusammen:

e Optimierung des Studiendesigns

e Studienvorbereitung und -durchfihrung
e Dateninterpretation

e Ausfuhrlicher Abschlussbericht

e |eitfaden zur Umsetzung

Jedem Element des Desinfektionsmittelwirksamkeitstests besondere Aufmerksamkeit zuteil

Entwicklung der Oberflachenteststreifen: Auswahl von Mikroorganismen: Robuste Protokolle:
Testmatrix: Risikobasierte Repréasentativ und Umfassend, aber Sicherstellung genauer
Optimierung von hoher Qualitat zZielgerichtet Ergebnisse

Wir bereiten Sie auf den
Validierungserfolg vor

Dank jahrelanger Erfahrung mit In-vitro-Studien verwaltet
unser Team lhre Projekte — ob groB3 oder klein — fachmannisch
und ermdglicht es Ihnen, lhre Zeit und lhren Aufwand auf
wertschdpfende Aktivitaten zu konzentrieren, die Qualitat,
Effizienz und die Einhaltung regulatorischer Vorschriften

fur Ihr Unternehmen unterstutzen.

Wenden Sie sich an STERIS, um zu erfahren, wie SurePath DET Sie auf
den richtigen Weg zu Compliance und Effizienz bringt.
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