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calibration validation training

KONFORMITATSBESCHEINIGUNG

FDA 21 CFR Part 11
fur die Software

TRENDOWS-Xp

Aufraggeber: Kirsten Controlsystems GmbH, Eliwanger Stralte 45, 71732 Tamm
Priifumfang:

Die Uberpriifung der Konformitat wurde anhand eines vorab genehmigten Validierungsplans
(Dokument-Nummer 8091 Version 1, Firma Kirsten, FDA 21 CFR Part 11 Konformitét,
Genehmigungsdatum 14. November 2005) durchgefiihrt. Hierbei wurden neben allgemeinen
Anforderungen an die Software die Anforderungen entsprechend FDA 21 CFR Part 11, Electronic
Records and Electronic Signatures berlicksichtigt.

Priifgegenstand:

Testsystem bestehend aus: Server/Client
diverse Messwertgeber/Busmodule
Ethernet Adapter/Schnittstellenwandler/WLAN Router
Software Trendows-Xp Version 3.3.0.1

Die genaue Beschreibung des Prifgegenstands kann Kapitel 2 ,Zweck und Geltungsbereich” des
Validierungsplans entnommen werden.

Priifergebnis:

Die im Validierungsplan festgelegten Anforderungen konnten ausnahmsilos erflllt werden. Die
einzelnen Priifpunkte und die erzielten Ergebnisse kénnen dem Validierungsbericht (Dokument-
Nummer 8091 Version 1, Firma Kirsten, FDA 21 CFR Part 11 Konformitat, Genehmigungsdatum
02. Dezember 2005) entnommen werden.

Diese Konformitatsbescheinigung bezieht sich ausschlieflich auf den oben beschriebenen
Priifgegenstand incl. der dabei eingesetzten Softwareversion.
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