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Depuis les années 80, la validation des systémes automatisés dans les procédés
pharmaceutiques tend a devenir incontournable, avec des systémes de plus en plus
complexes.

Le forum “Good Automated Manufacturing Practice” (GAMP), mis en place au début
des années 90, fournit a lutilisateur et aux fournisseurs des recommandations sur la
validation de tels systémes.

En tant que fournisseur reconnu pour lindustrie pharmaceutique et intervenant
majeur dans les directives GAMP, Eurotherm peut vous fournir la validation de sa
gamme de centrales d’acquisition de données.

Le service comprend :

o GAMP4 Catégorie 2
(support de validation des centrales d’acquisition de données pour des

applications simples paramétrées par un logiciel interne)
Associant :

e La qualification de linstallation

e La qualification opérationnelle

En plus du service apporté, les masques des
documents GAMP4 sont fournis au format Word. Si
vous le souhaitez, vous pourrez valider notre
matériel en faisant appel a un intégrateur local
ou a votre propre service de validation. Vous
retrouverez sur le CD les copies des
spécifications  fonctionnelles, des
S spécifications des essais, le détail des
essais et les feuilles de résultats d’essais.
Le CD comprend aussi les masques des
anciennes versions logiciel de nos
produits.
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