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Validace v regulovaném prostredi

Comet System: Vas partner pro efektivni shodu

Validace v laboratofich, farmacii a zdravotnictvi je nezbytnym krokem pro splnéni regulatornich pozadavka.
Comet System vam doda technologii i dokumentaci — vy potvrdite shodu ve svém provozu.

Kvalifika¢ni dokumentace (1Q / 0Q)
K systému Comet Cloud poskytujeme dokumentaci pro podporu validace:
e 1Q - Instalacni kvalifikace
Dokumentace potvrzujici spravnost instalace a konfigurace systému.
e 0Q - Operacni kvalifikace
Testovaci scénare pro ovéreni spravné funkénosti vsech kli¢ovych funkci.
e Technicky popis systému
Podklady pro interni procesy, bezpecnost dat a fizeni pristupt (RBAC).
o Dokumentace k regulatornim pozadavkim
Podpora souladu napt. s 21 CFR Part 11.
Tyto dokumenty slouzi jako podklad pro vasi interni validaci.

Rozdéleni odpovédnosti

‘Comet System HZékaznik ‘
‘Dodévé technicky pripraveny systémHDeﬁnuje URS ‘
‘Poskytuje 1Q/0Q dokumentaci HProvédi analyzu rizik ‘
IPoskytuje Audit Trail IRealizuje PQ |
‘Dodévé regulatorni podklady HSchvaluje systém pro svijj provozl

Novinka: Audit Trail - nastroj pro validaci
Funkce Audit Trail podporuje validaéni proces tim, Ze zajistuje:
e Automaticky zdaznam KDO — CO — KDY
e Neménitelnost auditnich zaznamti
e Export reportli (PDF / CSV)
e 7Zpétné generovani reportl
Audit Trail poskytuje dlikaz integrity dat pfi auditu.

Proc je to diilezité?
Validace musi prokazat, zZe systém:
e Funguje podle zamysleného pouziti
e Jefizeny a kontrolovany
e Zajistuje integritu dat
e Podporuje dohledatelnost zmén
Comet Cloud je pro tento proces pripraven.

Comet dodava validacné pripraveny a zdokumentovany systém.
Vy jej validujete podle svych regulatornich pozadavka.
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