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Service de qualification d'instruments multifournisseur Agilent

Les services de conformité Agilent assurent une
qualification fiable et normalisée quel que soit le
type ou le constructeur de |'instrument

Agilent, votre partenaire global pour les
équipements de laboratoire, les logiciels et
services, s'engage a vous aider a atteindre vos
objectifs critiques en recherche
pharmaceutique, développement et fabrication.
L'expérience en conformité réglementaire et en
validation d'Agilent simplifie la gestion des
problémes de conformité, pour vous permettre

de vous concentrer sur les résultats du

laboratoire.

Instruments multiples — une seule
source

Il n'est plus nécessaire d'appeler un
fournisseur différent pour qualifier
chacun des équipements de votre
laboratoire. Agilent est votre source
unique. Peu importe le constructeur,
nous disposons de I'expérience et des
méthodes permettant d’assurer une
qualification exacte et professionnelle
de la plupart des équipements de
laboratoire.

Avec la standardisation de vos procé-
dures de qualification, vous obtiendrez
des résultats cohérents et des
documents de meilleure qualité.

Vous éliminerez de plus le temps et
les soucis d'avoir a contacter et gérer
plusieurs fournisseurs. La suppression
du recours a plusieurs fournisseurs
permet aussi de réduire les codts.
Agilent est en pointe au niveau
mondial pour ses technologies de
mesure analytique. Nos services sont
extensibles — pour vous assurer des
services de qualification robustes
quelle que soit la dimension ou la
configuration de votre laboratoire.

Assistance compléte a la
qualification

Qualification a I'installation (Ql)

(&

Maintenance prévisionnelle (MP)

Qualification opérationnelle (Q0)
Qualification apres réparation (QR)

)




Le Dr. Huber est un consultant de

réputation mondiale aupres des
organisations industrielles et réglementaires
pour les questions de conformité des
laboratoires. Le Dr. Huber, bien connu comme

expert de la conformité, a collaboré au

1 développement des programmes de mise en
Ludwig Huber, Ph.D oy . .
Hg Tuhe conformité, produits et services capables de
répondre de facon cohérente aux exigences

du marché.

Expérience

Agilent s'associe a LabMetrix
Technologies pour augmenter leur
portefeuille de services de conformité.
Ce partenariat offre une approche
indépendante du fournisseur a base
de protocoles, tests d’instrument et
documents communs pour tous les
systémes du méme type. L'expérience
de LabMetrix en qualification d'instru-
ment est complémentaire de la
connaissance des instruments, sys-
témes et validation d'Agilent. Leur
association offre les services de
qualification les plus complets au
meilleur codt.

Harmonisation

Nos technologies et processus
exclusifs permettent de standardiser
I'approche de la qualification quel
que soit le laboratoire, le site ou la
société. Ces processus offrent des
protocoles uniformes pour toutes les
marques d'instruments et assurent
une approche cohérente de la
prestation de service. Vous recevrez
au final des documents normalisés
pour des résultats cohérents. Cette
méthodologie standard supprime
beaucoup de la complexité des audits
réglementaires. Elle permet aussi de
qualifier vos instruments par la
visite d'un seul fournisseur.

La solution de conformité
Agilent pour tout fournisseur
et toute technique assure des
services de qualification d’in-
struments et de qualification
opérationnelle pour beaucoup
de types d’instruments. Les
services de maintenance
préventive sont proposés pour
la plupart des instruments
chromatographiques.
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Qualité

La parfaite formation et les certifica-
tions de nos techniciens de service
vous permettent de compter sur une
qualification exacte et compléte de
tous vos instruments. Nos services et
protocoles ont un historique de suc-
cés reconnu en matiére de réponse
aux exigences réglementaires ou de
qualité. Nos systemes de prestation
de service sont mis au point a partir
de procédures de gestion de cycle de
vie trés strictes, tracables vers des
étalons internationaux. La fourniture
de logiciel validé s'effectue confor-
mément aux regles GAMP 4 et
suivant des procédures de contréle
de modifications trés strictes.

Souplesse

Chaque laboratoire est différent. Pour
ce qui est de la conformité, les proto-
coles rigoureux n'ont pas a se traduire
en méthodes inflexibles. Nous dis-
posons des méthodes adaptables a vos
exigences. La qualification peut étre
effectuée dans des conditions de test
et des gammes de paramétres
correspondant aux conditions dont
vous avez besoin, pour rendre la
validation plus significative. C’est parti-
culiérement utile pour la qualification
d’instruments de fournisseurs multi-
ples.



* Plan directeur de qualification : préparé
individuellement, détaillant la totalité du
service, en incluant les spécifications de
test.

Protocoles : personnalisés pour effectuer
les tests dans votre plage d’exploitation
et selon les spécifications adaptées a vos
travaux.

+ Rapports : avec un résumé pratique de
I'ensemble du systéme et de chaque
module, suivi d’'une présentation claire et
compléte de toutes les données sous
forme de graphiques et de tableaux.

Etiquettes de conformité : pour afficher
clairement sur chaque module les détails
de la qualification.

Certificat d'étalonnage : démontrant la
tracabilité vers les étalons nationaux et
internationaux pour tous les paramétres
qualifiés.

Appelez-nous ou consultez notre site web pour
accéder a ces documents d’information précieux.
Cliquez sur le lien “Library” ("bibliothéque"), puis
recherchez ces documents par leur numéro.

+ “Une validation rapide, économique et efficace en
cing étapes” (5988-7026FR)

* “Vous vous faites du souci pour la mise en
conformité” (5988-6910FR)

* Good laboratory practice and current
manufacturing practices (en anglais)
(5988-6197EN)
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HPLC
N"02]J0708-R1P1

XYZ PharmaCo
9780 South Meridian Blvd
Englewood Colorado 80112

Test Location: Support Lab
Department: Training Center
Location: Room 214-A
Operator: Jane Jones

Title: Senior Validation Specialist

Operation Conditions

Pump.
Duration (min): 60
Solvent: Deionized Water
Maximum Pressure (Bar): 156.80
Flow (mi/min): 0.5-1-2
Standard Solution Reference: Potassium Dichromate 981

Test Module
System D HPLC US01
ModulelD po1

Type HPLC PUMP

Manufacturer/Model Number AGILENT GI311A

Serial Number DE822036
Entered Service -5

Last Qualification 2s.au01
Next Qualification 07-Aug03

Details of GLP100
GLP100 Serial Number: RY413
Date Calibration Expires: 31-Jan-03
Potoa NY FRO80LI0

Equipment Used (1D, Type, Model, Serial NY; Report N

P00 Datr
Batch Number: 0270KDC-EPC50X-1 QMP NY. VMPIUSTE/060702/01
Date Solution Expires: 09-Sep-02
L Temp a Homiity 0C_5%): 22.30_65.80
STATISTICAL SUMMARY I
PARAMETERS Pump Flow| Result | Specification|  Min Max COMPLIES
YES NO
0.500 0.16% 1.00% X
Flow Rate Stability 100 | o0 Too% m
(%) i
2000 0.24% 100% X
0.500 0.498 5.00% 0475 0525 X
Accuracy
(ml/min) 1.000 1.006 5.00% 0.950 1.0s0 X
2,000 2020 500% 1900 2100 X
Flow/Pressure Stability (%) 0.24% 200% X
Flow Linearity (%) 127% 8.00% X
AB 0.2% 2.00% X
Gradient Linearity (%) B 0.17% 2.00% X
D-B 0.23% 200% X
MODULE COMPLIES YES @ MODULE COMPLIES YES
NoQ NoQ
SIGNATURES XYZ PharmaCo SG”“L‘;R? gz | For Agilent Technologies
Approval Date: 7-Aug-02 eport Date: 7-Aug- o
Sobn Gnith — cuality Hanager Tone Tones
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