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La validation d'un systéme piloté
par ordinateur est la preuve docu-
mentée qu‘un systeme piloté par or-
dinateur défini fonctionne conformé-
ment & ses spécifications.

Ou en peu de mots:

Le systéme fait-il ce que I'on sup-
pose, et peut-on I'attester?

.

li doit effectuer

la validation?

Les fabricants avec des procédés
soumis aux BPF doivent déja au-
jourd'hui disposer de systéemes vali-
dés. Mais de plus en plus, ce devoir
s'adresse non seulement aux fabri-
cants pharmaceutiques mais aussi
aux producteurs du secteur cos-
métique et alimentaire.

la definition du sigle QI?

Connaissez-vous égale-
ment les abréviations
QC, QF et QP?

Si vous maitrisez parfaitement tous
les aspects de la validation d'un
systeme de production, ne conti-
nuez plus la lecture, et recevez
nos compliments.

Mais si de prime abord, vous
associez QI avec la notion de quo-
tient intellectuel et que les autres
abréviations vous sont inconnues,
les quelques minutes consacrées a
la lecture vous seront certainement
trés bénéfiques.

.'antages de la validation:

= Concordance avec les exigences
réglementaires

* Minimisation du risque de
dysfonctionnements

< Diminution des co(ts
d'exploitation du systéme

« Meilleure compréhension du
procédé par une meilleure
compréhension du systéme

< Davantage de confiance dans
le systéme piloté par ordinateur

Vous trouverez au dos de cette page, I'explication des sigles QC, QI, QF, QP et comment METTLER TOLEDO peut
vous assister lors de la validation de votre systeme piloté par ordinateur.
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la conception I'installation
Qualification de la conception (QC)
Preuve documentée du développement
d'un systeme piloté par ordinateur,

Implémentation en concordance avec ses spécifications.

Qualification de I'installation (QI)

Preuve documentée de I'installation d'un
systeme piloté par ordinateur, en concordance
avec le projet conceptionnel du systéme.

Qualification du fonctionnement (QF)
Preuve documentée que le systeme piloté

Val |dat|on d'un Systéme — par ordinateur, effectue exactement ce qui
lui est demandé dans ses spécifications.
un |mpérat|f pour |e mal ntlen Qualification de la performance (QP)

Preuve documentée que le systeme piloté
oy - s 1~ parordinateur, effectue exactement ce qui
de Ia qual |te deS prOdU |tS et du pI‘OCGde lui est demandé dans ses spécifications,
méme sous les contraintes d'un fonctionne-
ment réel.

Lors de la validation, faites appel & METTLER TOLEDO pour une assistance lors des phases suivantes:

Prestations METTLER TOLEDO Qualification Qualification Qualification Qualification Qualification
de la conception  de l'installation du fonctionnement de la performance de la maintenance
(QC) Qn (QF) (QP) (Qwm)

Documentation pour le logiciel standard

Documentation pour la validation B

Prestations de service pour le logiciel standard

Prestations de service pour la validation B
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