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Verstehen Sie unter 10

dasselbe wie wir?
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Computersystem Kontrollierter Prozess

Computergestltztes System

Was ist denn
Validierung?

Validierung eines computergestttz-
fen Systems ist der dokumentierte
Nachweis, dass ein bestimmtes
computergestiitztes System in Uber-
einstimmung mit seiner Spezifika-
tion arbeitet.

Oder kurz: Macht das System das,
was man von ihm vermutet, und
Idsst sich das nachweisen?

Wer sollte oder muss
validieren?

Produzenten mit GMP-kritischen
Prozessen mussen bereits heute
Uber validierte Systeme verfligen.
Aber mehr und mehr stellt sich
diese Aufgabe nicht nur fir Pharma-
Hersteller, sondern auch flr Herstel-
ler aus dem Kosmetik- und Food-
Bereich.

Oder was sagen Ihnen
die Kirzel DQ, 0Q und
PQ?

Wenn Sie jetzt locker auf Begriffe
der Validierung eines Produktions-
systems tippen, dann brauchen Sie
nicht mehr weiter zu lesen, Kom-
pliment.

Wenn Sie aber bei 1Q auf etwas
mit Intelligenz geschlossen haben
und bei den restlichen passen
mussten, werden sich die paar
Minutfen firs Lesen mit Sicherheit
noch auszahlen.

Vorteile der Validierung:

* Ubereinstimmung mit den regula-
torischen Anforderungen

® Minimierung des Risikos von
Fehlfunktionen

e Senkung der Kosten des laufenden
Systembetriebs

® Mehr Prozessverstdndnis durch
besseres Systemverstdndnis

e Mehr Vertrauen zum computer-
gestltzten System

Die Erklérung der Begriffe DQ, 1Q, 0Q, PQ und wie METTLER TOLEDO Sie bei der Validierung lhres computer-
gestUtzten Systems untferstiitzen kann, erfahren Sie auf der Riickseite.
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Lebenszyklus eines
computergestitzten Systems
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Spezifikation

Designspezifikation =«««=-+--- -+« Installations-
qualifizierung
Designqualifizierung (DQ)
Dokumentierter Nachweis der Entwicklung
eines computergestiitzten Systems in Uber-

Implementation einstimmung mit seiner Spezifikation.

Installationsqualifizierung (1Q)
Dokumentierter Nachweis der Installation
eines computergestltzten Systems gemdss
seinem konzeptionellen Systementwurf (DQ).

Funktionsqualifizierung (0Q)
Dokumentierter Nachweis, dass das compu-
tergestitzte System genau das tut, was es

SySte mval i d i e ru n g — gemdss seiner Spezifikation tun soll.

Leistungsqualifizierung (PQ)

e i n M USS Zur E rh altu N g d er Dokumentierter Nachweis, dass das compu-

tergestiifzte System auch unter Belastung im
Echtbetrieb genau das tut, was es gemdss

P rOd U kt' U n d P rOZGSSC] u al itat seiner Spezifikation tun soll.

Lassen Sie sich im Validierungsablauf durch METTLER TOLEDO in diesen Phasen unterstitzen:

Leistungen METTLER TOLEDO Design- Installations- Funktions- Leistungs- Unterhalts-
qualifizierung qualifizierung qualifizierung qualifizierung qualifizierung
(0Q) (1Q) (0Q) (PQ) (MQ)

Dokumentation flr Standard-Software

Dokumentation fur Validierung

Dienstleistungen flr Standard-Sofiware

Dienstleistungen fur Validierung

Diese renommierten Hersteller Alza Pharmaceuticals, USA Kontaktadresse:

durften wir bereits bei der Validie- Asta Medica, Deutschiond Mettler-Toledo GmbH
) Astfra Avcus, Schweden PO. Box IND-700

rung unterstiitzen. Uber die Vorteile Boots, Grossbritannien CH-8606 Nanikon

Dey Labs, USA

Tel. +41-1-944-2211
Genentech, USA

Fax +41-1-944-3420

fur Sie informieren wir Sie gerne.

Holopack International, USA

Knoll, Deufschland

Merck Mexico de C.V., Mexiko

Oranienburger Pharmawerk, Deutschland

Organon, USA @& 5 Qualititszertifikat 1SO9001

Pfizer Animal Health, Kanada Umweltzertifikat 1SO14001

Pfizer llaglari, Turkei H " Infernef: hitp:/Awww.mt.com

Pharmacia & Upjohn, Schweden

Roche, Schweiz

Roxanne Laboratories, USA Angebotsdnderungen vorbehalten
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E-mail: validation@mt.com



