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Software Validation

10110

ERP Sistemleri Yazilimlari

Uretim Makinalari Yazilimlari Validasyonu

Laboratuvar Sistemleri Yazihimlari

BMS Sistemleri Yazilimlari

PLC, SCADA, HMI PC Yazilimlan

LIMS Sistemleri Yazilimlar:
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Kalite Dokumantasyoen Stre¢ Yonetimi Yazilimlari



cGMP Danismanligi

OECD TURKAK GLP Akreditasyonu Danismanhgi

[SO13485 Danismanligi



Kok hucre
teknoloji
Laboratuvar

1ISO13485
Compliance
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fwww.gv-ac.com

Laboratory

TURKAK OECD GLP Akreditasyonu

Biyobanka Akreditasyonu

CSV Yazilim Validasyonu

Data Integrity Uygulamalari

FDA 21 CFR Part 11 Gereklilikleri

Laboratuvar Ekipman Kalifikasyonu

LIMS Sistemleri Validasyonu

GAP Analizleri



Serialization

Uretim

Kalifikasyon

Takip ve izleme
Track & Trace

Agregasyon
Software

Depolama ve Dagitim

Validasyon
iTS & UTS

Primer & Sekonder Ambalaj

Barkod & Karekod



DATA INTEGRITY

ALCOA + Yaklagimi
DI GAP Analizi

Laboratuvar ve Uretim Ambalaj Siirecleri

Hibrid Sistemlerin Degerlendirmesi

Manuel ve Elektronik Data Y onetimi

Kullanici ve Sifre Yonetimi

CyberSecurity
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WMS
STABILITY CHAMBERS

Monitor
Software
Validation

BMS



= ISO 13485 KYS

/ GLP & GMP Akreditasyonu
~~150 80002 - FDA Medical

—’ Device Yazilim Validasyonu
*» [SO 62366 Usability Testing

Kalifikasyon
IEC /EN 62304 Embedded Sw

Medical Device

WWwWWw.qv-ac.com



Qualification

GAMP 5
EU ANNEX 15
PIC/S “@L\\
[lac, Biyoteknoloji, Laboratuvar & Uretim Ekipman Kalifikasyonu
Gaz ve Likit Sistemleri :
HVAC Sistemleri : e
Saf Su & WEI Sistemleri -
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