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MAITRISE DES SYSTEMES

C&Q ‘e

& QUALIFIGATION CONFIRMONS VOS ENJEUX

COMPLIANCE ET PERFORMANCE

Compréhension et connaissance des systemes pour évaluer leur impact sur le
couple produit/procédé

Confirmation de I'adéquation du design par rapport a I'usage attendu et maitrise
des conditions opératoires des systemes

Optimisation de l'effort de qualification pour se focaliser sur le risque patient et
travail sur la responsabilisation des fournisseurs d’équipements

Pilotage de I'exercice de vérification au regard des contraintes planning tout en
optimisant les ressources et en respectant les exigences réglementaires

Maitrise des changements et maintien en état qualifié jusqu’au décommissioning
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COMMISSIONING

& QUALIFICATION

STRATEGIE C&Q

Elaboration d’'une stratégie spécifique au
projet prenant en compte la maturité des
fournisseurs, les contraintes
opérationnelles et la disponibilité des
ressources

Définition d’une stratégie basée sur le
risque patient (Analyse de Criticité
Fonctionnelle, Analyse de Risques type
FMEA,...)

Responsabilisation et implication des
fournisseurs  d’équipements dans la
stratégie de vérification
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MAITRISE DES SYSTEMES

LES COMPOSANTES DE LA MISSION

PILOTAGE ET EXECUTION

Rédaction des protocoles et des
rapports de Qualification

Suivi des essais pour une maitrise des
éléments Qualité dés les étapes de tests
fournisseurs

Anticipation de la mobilisation des
ressources C&Q au regard des exigences
planning

Apport de solutions techniques et
méthodologiques pour gérer les déviations

DU SPECIFIQUE AU SUR-MESURE

BENCHMARK TECHNIQUE

Mobilisation des experts Aktehom en
fonction des problématiques techniques ou
procédeés

Elaboration de stratégies C&Q adaptées
a chacun des systémes et des contextes
projet

Apport de solutions répondant aux
différents besoins techniques
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c&Q

OPTIMISATION DES TESTS

Valorisation des tests de Commissioning
pour optimiser I'exercice de Qualification

Optimisation des exécutions sur des
systemes identiques ou équivalents

Pilotage des exécutions FAT/SAT par un
suivi du fournisseur et une revue des essais
a valoriser en QI/QO
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MAITRISE DES SYSTEMES

& QUALIFIGATION LES COMPOSANTES DE LA MISSION

DU SPECIFIQUE AU SUR-MESURE

DEMATERIALISATION DES MAINTIEN EN ETAT QUALIFIE
DOSSIERS ET RETRAIT
Support & I'implémentation et exploitation Rédaction des documents de maintien
d’outils paperless adaptés a la stratégie de en état qualifié
tests
= Conception de protocoles et fiches de Mise en place de stratégies optimisées
tests formatés pour le paperless et adaptées aux systémes et aux

» Exécution des tests dans une logique exigences organisationnelles
full/lhybrid paperless en intégrant les
contraintes data integrity (données

brutes et stockage dématérialisé) Fréguence de revue de I'état qualifie

adaptée a I'exploitation des systemes

Stratégie de Décommissioning



MAITRISE DES SYSTEMES

C&Q ‘e

& QUALIFIGATION LES COMPOSANTES DE LA MISSION

LE + AKTEHOM

L'APPORT AKTEHOM

Apport d’'une méthodologie optimisée

Pour la maitrise de 'impact des systémes sur le couple produit/procédé
Afin de cibler au plus juste 'effort de mise sous contrdle tout au long de la vie du systéme
Tout en maitrisant les contraintes planning et les ressources C&Q

Expertise pluridisciplinaire

Expertise terrain sur chaque problématique technique
Connaissances multi-procédés et multi-systéemes
Expertise réglementaire pour appréhender sereinement les audits et inspections

Apport d’outils adaptés et innovants

Pour toujours avoir une longueur d’avance sur I'optimisation des opérations C&Q
Pour améliorer le suivi des tests et la tragabilité des activités
Pour assurer un maintien en état qualifié spécifique et adapté aux contraintes d’exploitation
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COMMISSIONING
& QUALIFICATION

EXPERT MAITRISE SYSTEMES

Garant de lintégration de l'approche
"Risque" dans le systeme qualité

Doté d’'une capacité d'animation avec un
savoir-faire pour impliquer tous les acteurs
de I'entreprise dans la démarche C&Q

Capable de générer des cas de tests
répondant aux besoins spécifiques d’'un
projet

Pilote des activités C&Q tout en
maitrisant le planning projet et les
ressources opérationnelles
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MAITRISE DES SYSTEMES

VOTRE EQUIPE DEDIEE

EXPERT TECHNOLOGIES

Connaissance
systemes

approfondie  des

Apporte des solutions réalistes et
éprouvées qui prennent en compte les
contraintes opérationnelles et
réglementaires

EXPERTISES ET COMPLEMENTARITES

EXPERT REGLEMENTAIRE

Fortement expérimenté sur les guides et textes
réglementaires spécifiques a chaque thématique
technique et procédé

Assurant une veille réglementaire adaptée a
chaque contexte projet



solenn.marechal@aktehom.com
+336 03478774

89 avenue du Maréchal Joffre
92000 Nanterre - France
+33 178 15 36 40

Berges du Rhéne

58 avenue Leclerc
69007 Lyon - France
+334 7270 64 50

3 place de la gare
68000 Colmar - France
+33 17815 36 40

58 rue Nationale
59000 Lille - France
+33 178 15 36 40
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matthieu.conche @aktehom.com

+336038718 18
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perrine.evrard@aktehom.com
+3369599 36 70
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